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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3476-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000715-24-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000715-24-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Venclose nombre descriptivo Sistema para la coagulacién endovascular y nombre
técnico Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia. , de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP SR.L.
con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-33326554-APN-DVPCY ARZ#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1991-238", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-238
Nombre descriptivo: Sistema para la coagul acién endovascular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-066 Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venclose

Modelos:
Fabricante 1y 2:
Generador DigiRF VencloseTM: VC-RFG-1



Cable de Alimentacion VencloseTM: VC-PC-B, VC-PC-E, VC-PC-G, VC-PC-C, VC-PC-1, VC-PC-N, VC-PC-
L, VC-PC-K, VC-PC-M, VC-PC-H, VC-PC-J, VC-PC-A.

Fabricantes1y 3:
Pedal VencloseTM: VC-FP-1

Fabricantes 1y 4:

Catéter de ablacion VencloseTM RF:
VC-10A2.5.6F-100
VC-10A2.5-6F-60

Catéter Venclose MavenTM: VC-0.5-6F
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Venclose (generador Venclose digiRF con catéter RF) esta disefiado para la coagulacion endovascular
de vasos sanguineos en pacientes con reflujo venoso superficial.

El sistema Venclose Maven (generador digiRF y catéter Maven) esté disefiado para la coagulacion endovascular
de vasos sanguineos en pacientes con reflujo de venas perforantesy tributarias.

Periodo de vida ttil: Generador (tiempo de vida Util prevista): 5 afios
Catéteres: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre ddl fabricante:

1- Fabricante Legal: Venclose, Inc.
Fabricantes Contractuales

2- Minnetronix, Inc.

3- Linemaster Switch Corp.

4- Viant CostaRica, SA.

Lugar de elaboracion:

1- 2570 N 1st St FI 24221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos

2- 1635 Energy Park Dr. Sain Paul, MN 55108, Estados Unidos

3- 29 Plaine Hill Rd, Woodstock, CT 06281, Estados Unidos

4- Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C Barreal de Heredia, Heredia, Costa Rica.

Expediente N° 1-0047-3110-000715-24-2



N° Identificatorio Tramite: 56295
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ANEXO I11.B
PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por.
Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St Fi 2#221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Minnetronix, Inc., 1635 Energy Park Dr. Sain Paul, MN 55108, Estados

Unidos

Importado por: MTG GROUP S.R.L.

Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema para la coagulacion endovascular

Marca: Venclose™

Modelo: Generador DigiRF Venclose™ VC-RFG-1
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St Fl 2#221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Linemaster Switch Corp., 29 Plaine Hill Rd, Woodstock, CT 06281
Estados Unidos.

Importado por. MTG GROUP S.R.L.

Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema para la coagulacion endovascular

Marca: Venclose™

Modelo: Pedal Venclose™ VC-FP-1

CONTENIDO: por UNIDAD
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por,

Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St Fl 2#221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Viant Costa Rica, S.A., Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C
Barreal de Heredia, Heredia, Costa Rica.

Importado por: MTG GROUP S.R.L.
Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema para la coagulaciéon endovascular

Marca: Venclose™

Modelo: Catéter Venclose Maven
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St FI 2#221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Viant Costa Rica, S.A., Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C
Barreal de Heredia, Heredia, Costa Rica.

Importado por. MTG GROUP S.R.L.

Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina,

Sistema para la coagulacidn endovascular

Marca: Venclose™

Medelo: Catéter de Ablacién Venclose RF

CONTENIDO: por UNIDAD
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ANEXO lIB —
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St Fl 2#221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Minnetronix, Inc., 1635 Energy Park Dr. Sain Paul, MN 55108, Estados
Unidos

Importado por: MTG GROUP S.R.L.

Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema para la coagulacion endovascular

Marca: Venclose™

Modelo: Generador DigiRF Venclose™ VC-RFG-1
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por.

Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St FI 2#221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Linemaster Switch Corp., 29 Plaine Hill Rd, Woodstock, CT 06281,
Estados Unidos.

Importado por. MTG GROUP S.R.L.
Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema para la coagulacion endovascular

Marca: Venclose™

Modelo: Pedal Venclose™ VC-FP-1

CONTENIDO:; por UNIDAD

IMD|  [REF| vC-FP-1

Director Técnico: Farm. Germdn Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-238

AT OV KRG
NIAT

IF-2024-33326554-APN-DVPCY A ZANMAT
4
-LJ.“:T‘.‘A /}

Matl. bz




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por.

Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St FI 2#221 San Jose, CA 935131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Viant Costa Rica, S.A., Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C
Barreal de Meredia, Heredia, Costa Rica.

Importado por. MTG GROUP S.R.L.
Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema para la coagulacién endovascular

Marca: Venclose™

Modelo: Catéter Venclose Maven
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por,

Fabricante Legal: Venclose, Inc., 2570 N 1st St FI 2#221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos
Fabricante Contractual: Viant Costa Rica, S.A., Parque Zona Franca Metropolitana, Edificic 2C
Barreal de Heredia, Heredia, Costa Rica.

Imporitado por. MTG GROUP S.R.L.
Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema para la coagulaciéon endovascular

Marca: Venclose™

Modelo: Catéter de Ablacion Venclose RF

CONTENIDO: por UNIDAD
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicacion de Uso

El sistema Venclose (generador Venclose digiRF con catéter RF) esta disefiado para la
coagulacion endovascular de vasos sanguineos en pacientes con reflujo venoso
superficial.

El sistema Venclose Maven (generador Venclose digiRF y catéter Maven) esta disefiado
para la coagulacion endovascular de vasos sanguineos en pacientes con reflujo de venas

perforantes y tributarias.

GENERADOR VENCLOSE digiRF
Contraindicaciones
El Sistema Venclose esta contraindicado en pacientes con trombo en el segmento venoso

a tratar.

Advertencias

- No se ha evaluado el impacto potencial de los dispositivos médicos implantados
activbs ubicados cerca del lugar previsto para el tratamiento en las extremidades
inferiores. Se recomienda no enrollar el cable conector de! catéter directamente
encima de dispositivos médicos implantados activos,

- El sistema Venclose no esta disefiado para usarse con imagenes por resonancia
magnetica. El tratamiento térmico de la vena puede dafar los nervios sensoriales o
motores adyacentes. El riesgo de dafio es mayor cerca de la pantorrilla o si no se
utiliza anestésico local alrededor de la vena tratada. (VC-10A2.5-6F-60, VC-10A2.5-
6F-100) El tratamiento de una seccion de vena a menos de 1 cm de la piel puede
provocar quemaduras en la piel. La compresion externa directa puede reducir la
distancia entre la vena y la piel.

- (VC-0.5-6F) El tratamiento de una vena ubicada cerca de la superficie de |a piel puede
provocar una quemadura en la piel. Asegirese de que el extremo proximal del
elemento calefactor esté al menos a 0,5 cm de Ia piel.

- (VC-0.5-6F) No tratar dentro del sistema venoso profundo. Aseglrese de que la punta
distal del catéter esté a mas de 0,5 cm del sistema|velbsdIBAA%3d6554-APN-DVPCY AR#ANMAT




El tratamiento de una vena ubicada cerca de la superficie de la piel puede provocar
una quemadura si la piel no se protege con una infiltracion de liquido.

Se debe tener cuidado para preservar una circulacion sanguinea adecuada,
especialmente en pacientes con enfermedad arterial periférica documentada.

Puede producirse lesidon nerviosa por dafio térmico a los nervios sensocriales
adyacentes. El riesgo de lesiéon nerviosa puede ser mayor con el tratamiento en la
pantorrilla o debajo de ella, o sin infiltracion de liquido perivenoso.

Verifique que el generador arranque exitosamente y muestre la pantalla de inicio
anies de iniciar un procedimiento médico gue requiera su uso.

No opere el generador digiRF en presencia de gases inflamables, como mezclas
anestésicas con oxigeno, oOxido nitroso o aire, ni en contacto con materiales o
productos quimicos inflamables como el alcohol isopropilico.

No opere el generador digiRF en un ambiente himedo o puede existir riesgo de
descarga eléctrica.

Se debe permitir que los agentes inflamables para limpieza, desinfeccion o como
solventes de adhesivos se evaporen antes de usar el sistema Venclose.

La interferencia causada por el uso del sistema Venclose puede influir negativamente
en el funcionamiento de ofros equipos electronicos.

La falla del sistema Venclose podria resultar en un aumento involuntario de la
potencia de salida. El generador digiRF debe enchufarse a una red eléctrica con
conexion a tierra protectora. No utilice un convertidor de enchufe de 3 a 2 clavijas
para eliminar la conexién a tierra. Para la red eléctrica de 240 V, utilice Unicamente
una configuracién de toma central de alimentacidn de CA para circuito monofasico. No
retire la cubierta del generador digiRF.

Utilice el generador digiRF Unicamente con catéteres de RF Venclose originales. NO
utilice catéteres de ningun otro fabricante con el generador digiRF, ya que esto puede
dafar el generador, aumentar las emisiones, disminuir la inmunidad a las
interferencias o dafar al paciente o al usuario.

Desenchufe el cable de alimentacién del generador digiRF de la toma de corriente
antes de comprobar los fusibles.

(VC-10A2.5-6F-60, VC10A2.5-6F-100) Se recomienda realizar imagenes por
ultrasonido franscutaneo para confirmar y mantener la posicion de la punta del

dispositivo y del elemento calefactor en el vaso superficial objetivo. No coloque el
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valvula), en una vena perforante o comunicante no superficial, ni en el sistema venoso
profundo.
(VC-0.5-6F) Se recomienda realizar imagenes por ultrasonido transcutaneo para
confirmar y mantener la posicién de la punta del dispositivo y del elemento calefactor
en el vaso objetivo. No coloque el elemento calefactor en una valvula venosa (con et fin
de restaurar el funcionamiento de la valvuia) o en el sistema venoso profundo.
Si se encuentra interferencia electromagnética asociada con energia perdida del
sistema digiRF, reposicione el sistema de imagenes y/o el generador digiRF para
eliminar dicha interferencia.
Consulte la tabla "Distancias de separacion” en la Seccién 12 para obtener mas
informacion.
Si el tratamiento no se detiene automéaticamente, desconecte el dispositivo.
Se deben utilizar procedimientos de precaucion ESD adecuados al manipular, insertar

o retirar la tarjeta SD.,

Precauciones

- No apile otros equipos encima del generador digiRF.

- El generador digiRF no tiene piezas internas que el usuario pueda reparar. Si es
necesaria reparacion, devuelva el generador a un centro de servicio autorizado de
Venclose. Se puede proporcionar un generador en préstamo mientras el generador
esta fuera de servicio. Comuniquese con Servicio al Cliente para conocer la
ubicacion del centro de servicio mas cercano o para obtener informacién sobre
como recibir una unidad en préstamo,

- Notoque el generador digiRF y al paciente simultaneamente,

- Coloque los electrodos de monitorizacidon lo mas lejos posible del catéter Venclose
cuando el generador digiRF y el equipo de monitorizaciéon fisiolégica se utilicen
simultaneamente en el mismo paciente.

- No utilice electrodos de monitoreo de aguja.

- Utilice sistemas de monitorizacién que incorporen dispositivos limitadores de
corriente de alta frecuencia.

- Existe el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables debajo dei paciente o
en depresiones del cuerpo como el ombligo y en cavidades corporales como la

vagina. Estos liquidos se deben limpiap antes de usar el sistema Venclose. )
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- Los gases endédgenos (p. €j., algoddn y gasa saturados con oxigeno) pueden
encenderse debido a las chispas producidas durante el uso normal del sistema
Venclose.

- El sistema Venclose se utiliza sin electrodo neutro,

- No utilice objetos afilados ni agentes de limpieza fuertes que puedan dafar la
pantalla tactil del generador digiRF.

- No refire la cubierta del generador digiRF; La retirada de la cubierta anula la
garantia.

- Reemplace los fusibles del generador digiRF solo con el tipo y clasificacion
adecuados identificados en la ubicacion del fusible.

- El paciente no debe entrar en contacto con componentes conductores conectados
a tierra o componentes conductores con capacitancia apreciable a tierra, como
soportes metalicos para mesas de operaciones.

- Utilice ambas manos cuando transporte el generador digiRF; no deje caer el
generador. Inspeccione con frecuencia el cable de alimentacién del generador
digiRF para detectar signos visibles de dafio y no utilice un cable de alimentacién
dafado, ya que puede causar lesiones al paciente o al usuario.

- Se debe permitir que el generador digiRF alcance la temperatura de la habitacion
en la que se realizaréd el procedimiento del sistema Venclose antes de comenzar
cualquier tratamiento. No igualar la temperatura puede interferir con la lectura
adecuada de la temperatura y causar tratamientos excesivos o insuficientes.

- No comience la administracion de energia (presionando el boton del mango del
catéter o un interruptor de pie conectado) antes de que el catéter esté colocado
correctamente dentro del recipiente de tratamiento previsto y se administre ia
anestesia, o se pueden producir molestias o lesiones,

- Evite el contacto del cable de alimentacion con el paciente, el cable u otro equipo.

- La pared de la vena puede ser mas delgada en un segmento aneurismatico. Para
ocluir eficazmente una vena con un segmento aneurismatico, puede ser necesaria
una compresion adicionai sobre el segmento aneurismatico, y el tratamiento de la

vena debe incluir segmentos proximales y distales al segmento aneurismatico.

CATETER DE ABLACION RF / MAVEN
CONTRAINDICACIONES [
El catéter Venclose EVSRF / MAVEN esta contraindicadd ferQs4ciseio et PP R/ NMAT

segmento venoso a tratar. Germa rmuewicz
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ADVERTENCIAS

Protocolo de tratamiento de seccion de vena recomendado:

* No se ha evaluado el impacto potencial de los dispositivos médicos implantados activos
ubicados cerca del lugar previsto para el tratamiento en las extremidades inferiores. Se
recomienda no enrollar el cable conector EVSRF / MAVEN directamente encima de
dispositivos médicos implantados activos.

* El sistema Venclose no esta disefiado para usarse con imagenes por resonancia
magnética.

* El tratamiento térmico de la vena puede dafiar los nervios sensoriales o motores
adyacentes. El riesgo de dafio es mayor cerca de la pantorrilla o si no se utiliza anestésico
local alrededor de la vena tratada.

+ El tratamiento de una seccién de vena a menos de 1 cm de la piel puede provocar
quemaduras en la piel. La compresion externa directa puede reducir la distancia entre la
venay la piel. (VENCLOSE EVSRF)

* El tratamiento de una vena ubicada cerca de la superficie de la piel puede provocar una
quemadura en la piel. Aseglrese de que el extremo proximal del elemento calefactor esté
al menos a 0,5 cm de la piel. (VENCLOSE MAVEN)

* El tratamiento de una vena ubicada cerca de la superficie de la piel puede provocar una
quemadura en la piel si la piel no se protege con una infiltracion de fiquido.

* Se debe tener cuidado para preservar una circulacién sanguinea adecuada,
especialmente en pacientes con enfermedad arterial periférica documentada.

* El catéter es para uso de un solo paciente. Un catéter contaminado puede provocar la
enfermedad o la muerte del paciente. Los dafios causados por la limpieza del catéter
pueden provocar un tratamiento ineficaz o lesiones. Venclose no sera responsable de
ningun dafio o gasto directo, indirecto, incidental o consecuente que resulte de la
reutilizacion del catéter.

* Se recomienda realizar imagenes por ultrasonido transcutdneo para confirmar y
mantener la posicion de la punta del dispositivo y del elemento calefactor en el vaso
superficial objetivo. No coloque el elemento calefactor en una vélvula venosa (con el fin de
restaurar fa funcion de la valvula), en una vena perforante o comunicante no superficial, ni
en el sistema venoso profundo.

* Si se encuentra interferencia electromagnética asociada con energia perdida del sistema

HgHRB2pab4-AIMNRY RichARFANMAT
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interferencia. Consulte la tabla "Distancias de separacion” en la Seccién 12 del Manual del
usuario del sistema digiRF para obtener mas informacion.

* Puede producirse lesién nerviosa por dafio térmico a los nervios sensoriales adyacentes.
El riesgo de lesion nerviosa puede ser mayor con el tfratamiento en la pantorrilla o debajo
de ella, o sin infiltracion de liquido perivenoso.

+ Se debe permitir que los agentes inflamables para limpieza, desinfeccion o como
solventes de adhesivos se evaporen antes de usar el sistema Venclose.

* La interferencia causada por el uso del sistema Venclose puede influir negativamente en

el funcionamiento de otros equipos electronicos.

PRECAUCIONES

* Almacenar en un lugar seco y fresco.
* No doble el eje del catéter en un radio estrecho; El retorcimiento del eje puede hacer que
el catéter quede inoperable.

* Para evitar dafios a la guia, asegurese de que no sobresalga de la punta del catéter al
insertar el catéter en la vena.

+ Si el liquido entra en contacto con el conector del cable EVSRF, limpielo ¥ séquelo antes
de insertarlo en el generador. -

* No deje la guia dentro de la luz del catéter en la ubicacion del elemento calefactor
durante el tratamiento, ya que provocara que la guia se atasque dentro de la luz del
catéter.

* No haga avanzar el catéter contra resistencia, ya que podria producirse una perforacion
de la vena.

* La acumulacién o fiujo desigual de sangre a lo largo del elemento calefactor puede
provocar una eficacia inconsistente y/o dafiar el catéter.

* No comience el tratamiento sin verificar que la longitud del elemento calefactor gue
calentaré activamente permanece insertada a una longitud de al menos 2,5 cm desde el
punto de acceso a la vena.

* La porcion del eje del catéter dentro de 2,0 cm del elemento calefactor puede exceder
los 41°C durante el tratamiento. Las pruebas realizadas en esta regién han demostrado
que se puede alcanzar una temperatura maxima de 42°C.

+ Si el generador detiene el tratamiento debido a un calentamiento inadecuado, retire el
catéter e inspeccione. Reemplace el catéterfa_[ encuentra dafios. No responder a los

indicadores de advertencia puede provocar dafios'al catétdf2024-33326554-APN-DVPCY
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» Si utiliza compresién externa directa, ho comprima la piel a menos de 1 cm del elemento
calefactor o podria producirse una quemadura en la piel.

* No administre mas de tres ciclos de suministro de energia dentro de cualquier seccion
de vena. (VENCLOSE EVSRF)

* No vuelva a hacer avanzar el catéter ni vuelva a tratar una seccion de vena tratada de
forma aguda o puede aumentar el riesgo de embolia.

* No trate con la longitud del elemento calefactor de 2,5 cm vy luego tire hacia atras segln
las marcas del eje de 10 cm; Es probable que dicha combinacion atrape sangre entre
fratamientos no continuos y pueda causar flebitis. (VENCLOSE EVSRF)

* No realice el tratamiento con el elemento calefactor dentro de la vaina de acceso o mas
cerca que 2,5 cm hasta el punto de acceso a la piel o se puede producir una quemadura
en la piel y dafios en el catéter o en ia vaina. (VENCLOSE EVSREF)

* No realice el tratamiento con el elemento calefactor dentro de la vaina de acceso o a
menos de 0,5 cm del punto de acceso a la piel, ya que podria provocar quemaduras en la
piel, dafios al catéter o a la vaina. (VENCLOSE MAVEN)

* La pared de la vena puede ser mas delgada en un segmento aneurismatico. Para ocluir
eficazmente una vena con un segmento aneurismético, puede ser necesaria una
compresion adicional sobre el segmento aneurismatico, y el tratamiento de la vena debe
incluir segmentos proximales y distales al segmento aneurismatico.

* El uso de un lavado a través del catéter mientras el elemento calefactor esta activo
interferira con el tratamiento y calentara el liquido que sale por el extremo del catéter.
Evite la administracion de liquido a traves del catéter cuando la punta del catéter esté
cerca de un area que no debe coagularse térmicamente.

= Si no se comprime uniformemente ia vena en toda la longitud del elemento calefactor, se
puede producir una eficacia inconsistente y/o posibles dafios al catéter.

+ Cologue los electrodos de monitorizacién lo mas lejos posible del catéter Venclose
cuando el generador digiRF y el equipo de monitorizacion fisiolégica se utilicen
simultaneamente en el mismo paciente.

« No utilice electrodos de monitoreo de aguja.

« Utilizar sistemas de monitorizacién que incorporen dispositivos limitadores de corriente
de alta frecuencia.

+ Existe el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables debajo del paciente o en

depresiones del cuerpo como el ombligo y en cavidades corporales como la vagina. Estos [/
sel F-2024-33326554-APN-DVPCY Af
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* Los gases endégenos {p. €., algodon Y gasa saturados con oxigeno) pueden
encenderse debido g las chispas producidas dentro del generador durante el uso normal
del sistema Venclose.

* El sistema Venclose se utifiza sin electrodo neutro.,

* El paciente no debe entrar en contacto con componentes conductores conectados a
tierra o componentes conductores Con capacitancia apreciable a tierra, como soportes
metalicos para mesas de operaciones.

* No comience la administracién de energia {presionando e} botén del mango del catéter o
un interruptor de pie conectado) antes de que el catéter esté colocado correctamente
dentro del recipiente de tratamiento previsto y se administre Ia anestesia, o se pueden
producir molestias o lesiones.

* Evite el contacto de cordones y cables con el paciente, electrodos u otros equipos.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Los posibles eventos adversos inciuyen, entre otros, los siguientes: perforaciéon de
vasos, decoloracion de Ia piel, lesion nerviosa, parestesia temporal, trombosis,
trombosis venosa profunda, flebitis, hematoma, infeccién, quemaduras en Ia piel,

embolia pulmonar y dolor.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No Aplica

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente

el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

CONFIGURACION Y ENCENDIDO

1. La caja de envio contiene el generador digiRF, el cable de alimentacion regional y la
j N | F-2024-33326554-APN-DV PCY AR#ANMAT

documentacion del manual del usuario. ins "‘c\xiione para verificar que no haya dafios/

fisicos en ia carcasa y la pantalla del _\rlgerédor o en el cable de alimentacio {‘/"7
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Comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de Venclose inmediatamente si
encuentra articulos dafiados.
2. Retire el generador digiRF de la caja y el embalaje y coléquelo sobre una superficie
antideslizante estable. Asegurese de que haya al menos un centimetro de espacio libre en
todos los lados del generador para permitir que escape el calor creado por el generador.
3. Asegurese de que se pueda acceder facilmente al interruptor de encendido en la parte
frontal del generador digiRF para poder encender y apagar la energia.

100-250Y
4. Inserte el cable de alimentacion en la parte trasera del generador. 5 50 H:
Utilice solo el cable de alimentacion suministrado por el fabricante o distribuidor del pais

donde se utiliza el generador.

Precaucion: Inspeccione el cable con frecuencia para detectar signos visibles de dafio y
no utilice un cable de alimentacion dafado ya que puede causar lesiones al paciente o al
usuario.

5. Conecte el cable de alimentacién a la fuente de alimentacion de pared (red eléctrica) de
un entorno comercial u hospitalario tipico. El generador digiRF se ajusta automaticamente
al voltaje y la frecuencia de red necesarios.

6. Tenga en cuenta que los fusibles del generador accesibles desde el exterior se
encuentran debajo de la cubierta de fusibles, encima de la conexién del cable de

alimentacion. Utilice tnicamente fusibles aprobados por Venclose.

Advertencia: El generador debe estar enchufado a una red eléctrica con proteccion a
tierra.

No utilice un convertidor de enchufe de 3 a 2 clavijas para eliminar la conexién a tierra.
Para la red eléctrica de 240V, utilice Unicamente una configuracion de toma central de

alimentacion de CA para circuito monofasico. No rétire la cubierta del generador digiRF.

Nota: El generador digiRF se puede alimentar durante hasta 30 minutos de uso tipico
desde una fuente de alimentacion ininterrumpida (UPS) que tenga una capacidad de 1000
VA omas a 110-120 V 0 220-240 V. '

7. Encienda el generador usando el interruptor en la parte frontal del generador. El

generador realizara una breve autoprueba de encendido (POST) durante cada inicio y
luego mostrara la pantalla de inicio. F \ IF-2024-33326554-APN-DVPCY AR

I

German Szm fleWicz
.\ Pégina 17 de 31 § uhco
SRVIWFITE 71 Ll Cat



Tenga en cuenta que la configuracion del tratamiento es automatica para cada cateter de
RF y no se puede ajustar; no se muestran hasta que se conecta un catéter de RF.

8. Si el generador no muestra la pantalla de inicio al encenderlo, consulte la SOLUCION
DE PROBLEMAS seccién 11.

Precaucion: Se debe permitir que el generador digiRF alcance la temperatura de la
habitacion en en el que se realizara el procedimiento del sistema Venclose antes de iniciar
cualquier tratamiento. No igualar la temperatura puede interferir con la lectura adecuada

de la temperatura y causar tratamientos excesivos o insuficientes.

9. La configuracion tipica para un procedimiento Venclose es la siguiente: el paciente
estara reclinado y sobre una mesa de procedimiento dentro del archivo estéril. El medico
y un ecografista (si hay uno ademas del médico) estaran cerca del paciente y dentro del
campo estéril. La mesa de suministros estériles suele colocarse en una mesa separada
dentro del campo estéril. Normalmente, el catéter se coloca sobre la mesa de
procedimientos del paciente. El generador digiRF a menudo se coloca en otra mesa que

esta cerca del pie de la mesa de procedimiento y fuera del campo estéril.

CONEXION DEL DISPOSITIVO

1. Para conectar un catéter de RF, inserte el conector del catéter en el puerto de conexion
en la parte frontal del generador digiRF, asegurandose de que el conector esté
completamente insertado.

El conector del catéter se puede insertar en cualquier orientacion.

2. Si la pantalla Tratamiento listo para ese catéter de RF no aparece automaticamente,
verifique que no haya una lenglieta en el mango del catéter de RF. Si hay una lengleta,
saquela para activar el catéter de RF.

3. Si el catéter de RF se activé y conecto correctamente, pero el generador digiRF aln no
muestra la pantalla Listo para el tratamiento, extraiga completamente el conector del
cateter y vuelva a insertarlo por completo.

Precauciéon: No comience la administracion de energia (presionando el boton del mango
del catéter o un interruptor de pie conectado) antes de que el catéter se coloque
correctamente dentro del recipiente de tratamiento previsto y se administre la anestesia, o
se pueden producir molestias o lesiones.

Utilice el generador digiRF Unicamente con catéteres Venclose originales. No utilice |
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el generador, aumentar las emisiones, disminuir la inmunidad a las interferencias o

lesionar al paciente o al usuario.

SERVICIO Y MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO

Servicio

El generador digiRF no es reparable por el usuario. No se debe hacer ningtn intento por
personas no autorizadas abran el generador digiRF con la intencién de repararlo. El
incumplimiento de esta precaucion puede presentar un riesgo grave para la seguridad y
anulara la garantia. El generador debe ser inspeccionado por personal calificado. Si es
necesario el servicio, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de Venclose para
obtener un numero de devolucién autorizado e instrucciones de envio. La vida Util prevista

del generador digiRF es de 5 afios.

Mantenimiento preventivo

Nota: El generador digiRF esta disefiado para no necesitar mantenimiento y no requiere
calibracién programada; No hay ajustes internos que se puedan hacer. Cada vez que se
enciende el generador, ejecuta una autoprueba de encendido (POST) para verificar que el
sistema y el firmware estén funcionando correctamente. El mantenimiento preventivo no

es recomendado.

Reglas de seguridad

El interruptor en la parte frontal del generador digiRF no desconecta completamente el
generador de la red eléctrica. El cable de alimentacion debe desconectarse del generador
para aislar el generador digiRF de la red eléctrica. No cologue el generador digiRF de

manera que sea dificil desconectar el cable de alimentacion del generador.

Limpieza y desinfeccion

El generador digiRF debe estar apagado y el cable de alimentacién debe estar
desconectado del generador antes de limpiarlo y desinfectarlo.

No esterilice el generador digiRF; La esterilizacion dafiara la unidad. El generador no esta
disefiado para colocarse, ni debe colocarse, en un campo estéril.

Limpie y desinfecte las superficies externas del generador digiRF utilizando agentes y
métodos de limpieza recomendados por los protocoios\\de limpieza de equipos dq{f;-

hospitales o instalaciones. IF--2024-33326554-APN-DVPCY ’#"}*NMAT
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En ausencia de un protocolo de limpieza recomendado por el hospital o e centro, se
recomienda que el operador limpie solo las superficies externas del generador digiRF
segun sea necesario utilizando un pafio de microfibra humedecido con uno de los
siguientes agentes de limpieza recomendados. No empape las superficies del generador
ni el cable de alimentacion y tenga mucho cuidado de no permitir que entre liquido en el
puerto de enirada del catéter.

Pantalia tactil del generador: Agua

Caso del generador: Alcohol isopropilico (IPA) 70/30
Salucian de lejia doméstica al 5%
Solucion desinfectante Sporicidin®

Reemplazo de fusibles

Precaucion: El médulo de entrada de energia del generador digiRF utiliza dos (2) fusibles
de 3 amperios, 5 x 20 mm. Ef uso de cualquier otro fusible puede dafar el generador.

1. Desenchufe el cable de alimentacion del generador digiRF de la parte posterior del
generador.,

2. Retire el portafusibles insertando un destornillador plano pequefic en las ranuras a la
derecha e izquierda del portafusibles y haciendo palanca suavemente para quitar los clips
de retencion antes de sacar el portafusibles.

3.Vuelva a colocar ambos fusibles en el portafusibles y presione el portafusibles

nuevarmente en su lugar hasta que encaje al ras con el médulo de entrada de energia,

Desecho

Consulte las regulaciones locales, estatales y gubernamentales sobre el reciclaje o la
eliminacion de equipos electronicos.

El generador digiRF incluye una baterfa de litio; consulte las regulaciones estatales ¥

locales sobre la eliminacion de baterias de litio.

INSPECCION Y PRUEBAS DEL DEPARTAMENTO BIOMEDICO
El generador digiRF estd disefiado para no necesitar mantenimiento y no requiere

calibracion programada; No hay ajustes internos que se puedan hacer. Cada vez que se

enciende el generador, ejecuta una autoprueba de encendidp (POST) para verificar que ¢

sistema y el firmware estén funcionando correctamente. ' nto preventivo n
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Comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de Venclose o con su representante

local si necesita asistencia biomédica.

3.5. La informacion dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No corresponde

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de Re
esterilizacion;

No utilizar si el envase esta dafiado

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser Re esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posibie de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
meédicos;

No aplica.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

No aplica
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

CODIGOS DE ERROR

Una variedad de condiciones hara que el generador digiRF muestre el icono de alerta
en el centro inferior de la pantalla con un cédigo de error o codigos en forma de E### como

se muestra a continuacién.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Nota: Consulte las Instrucciones de uso del catéter con respecto a las limitaciones en el
uso del dispositivo, como la cantidad maxima de tratamientos de calentamiento permitidos
o el tiempo maximo que se puede usar el catéter después de enchufarlo o del primer

tratamiento.

Asistencia técnica
Para obtener asistencia técnica, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de

Venclose o con su representante local.

El generador no se enciende ni muestra la pantalla de inicio
Si el generador digiRF no se enciende ni muestra la pantalla de inicio, verifique las
siguientes condiciones:

- Verifique que no haya dafios visibles en el cable de alimentacion; Reemplace el
cable si encuentra cables expuestos, dafios en el aislamiento del cable o dafos en
un conector.

- Verifique que el cable de alimentacién esté completamente enchufado en |a parte
posterior del generador digiRF. Verifique que el cable de alimentacién esté
enchufado a un tomacorriente de pared con corriente.

- Verifique que los fusibles no estén quemados. Si este es el caso, reemplacelos con

fusibles nuevos.

Advertencia: Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente antes de
comprobar los fusibles. |

- Verifique que el boton de encendido frontal esté presionado e iluminado

Si todas las condiciones anteriores son positivas, consulte SERVICIO Y
MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO seccion 18.

Catéter no funcional

Si el generador digiRF muestra una imagen de un catéter y un elemento calefactor con un

simbolo "X", o si no hay cambios desde la pantalla de inicio al conectar el catéter, indica

que hay un problema con el catéter o la comunicacion con el generador. Compruebe:lp

siguiente: *R&#

- Verifique que no haya ninguna lengiieta en el (n ngo delIgéggéﬁ?@ég%%-éghlé%\ég%é ANMAT

se debe tirar de ella para liberarla completamente del mango para activar el catégempé L
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- Verifique que el enchufe del cable del catéter esté insertado completamente en el
conector en la parte delantera del generador.

- Consulte las Instrucciones de uso del catéter con respecto al uso permitido del catéter: el
catéter estara activo durante un ndmero limitado de horas después de la activacion y
también durante un nimero limitado de ciclos de calentamiento. Las limitaciones de uso
del catéter estan disefiadas para superar con creces las necesidades de tratamiento de

cualquier paciente.

Temperatura establecida no aicanzada o mantenida

Durante el calentamiento, es posible que no se alcance o mantenga la temperatura debido
a un enfriamiento excesivo del liquido del elemento calefactor. Si la temperatura medida
del elemento calefactor esta por debajo de la zona de temperatura objetivo, el generador
reproducird el tono de calentamiento; Si esto ocurre después de los primeros seis
segundos de calentamiento, el generador mostrara una imagen del fluido enfriando el
elemento calefactor. Compruebe lo siguiente:

- Verificar que el elemento calefactor esté dentro del recipiente deseado a tratar; Si el
elemento calefactor esta dentro del sistema venoso profundo, el flujo sanguineo enfriara
el elemento calefactor mas que los tratamientos tipicos dentro de las venas superficiales.
- Verificar que el vaso a tratar se haya vaciado de sangre en la mayor cantidad posible,
como elevando la pierna o inyectando una solucién anestésica.

- Si el vaso tiene una alta tasa de flujo sanguineo de refiujo, el elemento calefactor puede
enfriarse mas que en un tratamiento tipico; aplicar presion local para detener dicho flujo

sanguineo

Dificultad para mantener la posicion de la punta

(VC-10A2.5-6F-60, VC10A2.5-6F-100) Se recomienda realizar imégenes por ultrasonido
transcutaneo para confirmar y mantener la posicion de la punta del dispositivo y del
elemento calefactor en el vaso superficial objetivo. No coloque el elemento calefactor en
una valvula venosa (con el fin de restaurar la funcion de la vélvula), en una vena
perforante o comunicante no superficial, ni en el sistema venoso profundo.

(VC-0.5-6F) Se recomienda realizar imagenes por ultrasonido transcutaneo para confirmar
y mantener la posicion de fa punta del dispositivo y del elemento calefactor en ae! vaso

objetivo. No coloque el elemento calefactor en

12 valvuia venosa (con el fin de ré;%urar
, . 2024- -APN-DV/$ NMAT
el funcionamiento de la valvula) o en el sistemalvenioso pr!)lﬁ.%%%d' 33326554-APN } VARAA
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Interferencia electromagnética

Si se encuentra interferencia electromagnética asociada con energia perdida del sistema

digiRF, por ejemplo, mediante el uso del sistema de imagenes adjunto (por ejemplo,

ultrasonido o fluoroscopia), reposicione el sistema de imagenes y/o el generador digiRF

para eliminar dicha interferencia. Consulte la tabla "Distancias de separacion” en la

Seccion 12 para obtener mas informacion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones de operacion

satibilidad electromagnética (&
L50 3

Rango de temperatura: 10 a 30 °C (50 a 86 °F)

Humedad relativa: 15 % a 90 % (sin condensacion)

Presion: presion atmosférica ambiente de 700 hPa (10 k pies) a 1000 hPa (nivel del
mar)

Proteccion contra el ingreso de fluidos o particulas: clasificacion IPXO0 (susceptible

al ingreso)

£t

sl crrica

Este generador cumple con los requisitos de seguridad esenciales de:

IEC 60601-1:2012Ed.3.1
IEC 60601-1-2:2014Ed.4.0

IEC 60601-2-2:2017Ed.6.0
El generador Venclose digiRF necesita precauciones especiales con respecto a EMC (compatibilidad

electromagnética) y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion de EMC
proporcionada en estas instrucciones de uso. Los equipos de comunicaciones inaldmbricas, como dispositivos
de redes domésticas inaldmbricas, teléfonos mdviles, teléfonos inaldmbricos Yy sus estaciones base, y
walkietalkies, pueden afectar el generador Venclose digiRF. El generador Venclose digiRF debe mantenerse al
menos a 1,0 metro de distancia de este equipo.

El generador Venclose digiRF cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las
siguientes dos condiciones: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias dafinas y (2) este dispositivo debe
aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan causar un funcionamiento no
deseado.

|F-2024-33326554-APN-DV PQYA REANMAT
WA Y.

j:/“ | YiTer.
German,Szmulewicz
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Orientacién y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacién Venclose RF esta disefiado para usarse en el
entorno electromagnetico que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del generador Venclose
digiRF con catéteres de ablacién Venclose RF debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: orientacion

Ersiziones de raticfracianss

CISPR 11

Grupo 1

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacidn
de RF Venclose debe emitir algo de energia de RF para
realizar su funcidn prevista. Sin embargo, utiliza
ener(ia de RF principalmente sélo para su funcian
interna. Por o tanto, las emisiones de RF san muy bajas
y no es probable que causen interferencias en los
equipos electrdnicos cercanas.

Segun IEC 60601-2-2, las pruebas se realizaron en
modo con ef EUT encendido y en modo de espera con
la salida HF no energizada. Se siguieron los limites de
CISPR 11 Grupo 1 seglin la clausula 202.7.1.2.

Ermizenes deratiofracients

CISPR 11

Clase A

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion
Ventlose RF es adecuado para su uso en todos ios

Emisiones armanicas
CEI 61000-3-2

Clase A

establecimientos que no sean domésticos y aquelilos
conectados directamente a la red piblica de suministro

Fluctuaciones de tension/
Emisiones de parpadeo

CEI 61000-3-3

Cumple

de energia de baje voltaje que abastece 3 edificios
utilizados con fines domésticos,

IS b AL ] \\V"" b
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Orientacién y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El generador Vencdlose digiRF con catéteres de ablacion Venclose RF esta disefado para usarse en el
entorno electromagnetico que se especifica a continuacién, Fl cliente o usuario del generador Venclase
digiRF con catéteres de ablacion Venclose RF debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

CEI 60601

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético-
Guia

Electrostatico
descarga (ESD)
CEI 61000-4-2

contacto de =8 kv

+15 kV aire

contacto de =5 KY

+15 kY aire

Los pisos deben ser de madera, concreto o

baldosas de cerdmica. 51 los st
revestides con material sinté

humedad relativa debe ser al menes del 30

96.

rapido eléctrica
transitorio/réfaga

+2 kV para energia

fineas de sumiisira

2 k¥ para energia

firzas L]

La calidad de la red eléctrica
debe ser ia de un entorno

{EFT) +1kV para 21k¥ para comercial u hospitalaric tipico,
CEI 61000-4-4 lineas e entrada‘salida lineas de entradalsalida
Aumenta =1 k¥ diferencial £1 kV diferencial La calidad de la red eléctrica

CEI 61000-4-5

modo
+2 kV comun
modo

modo
=2 kV comun
modo

debe ser la de un entorne
comercial u hospitalario tipico.

caigas de tensian,
corta
interrupciones y
Voltaje
variaciones en
fuanteds arentac oo
lireas ge entraga

CEI 61000-4-11

Caidas de voitaje 30%
reduccion, 25/30
periodos a 0°

Caidas da voltage 503
reduccion, 25/30
periodos a 0°

Caldas de tensidn »
Reducoicr del 95%,
0,5 periodo A 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
y 315°

Caidas de tensién > 95 %
de reduccidn, 2,5
periodo A 07, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270°y 315°

Caldas de tensidn »

Caidas de valtaje » 95%

Reduccidn del $5%, 1 de reduccidn, 1 periodo
periodo a 0° A0°
Voltaje Voltaje

Interrupciones »

Reduccidn de! 958,

Interrupciones » 95%
recuccion, 250/300

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario del
Venclose digiRF

El generader con catéteres de ablacion
por RF Venclose requiere un
f%.“’lCEOHEHT?EEﬁZO continue durante i
nterrupcionss de la red eféctrica; se
recomienda gue el generador digiRF
vanclose con catéteres de ablacion peor
RF Venclose se

alimentada por una fuerte de alimentacidn

>

minterr mpidda o unsg hateria.

2507300 pericdos periodos
Fuerza 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de frecuenca
Frecuencia siéctrica deben estar en niveles
{50/60Hz) caracterisiicos de una ubicacion tpica en

L3Mpo Magheucl

CEI 61000-4-8

un ”O.z!)lta; ¢ comerclal & PCo.
ambiente.

N (rOLﬁ\b Un, u

MT(: ui uUP-
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Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacién Venclose RF esta disefado para usarse an el
entorno electromagnético que se especifica a continuacion. £l dliente o usuario del generador Venclose
digiRF con catéteres de ablawian Venclose RF debe asequrarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidac CEI 60601 Cumplimiento Entorno electromagnetico-
Nivel de pruebe Nivel Guia

RF conducida 3Vrms 3Vrms Los equipos de comunicaciones par RF porté

CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 y moviles no deben utilizarse mas cerca de
MHz (6 "rms en ningura parte del generador Venciose digiRF con

Bandas de radio I5M catéteres de ablacion por RF Venciose, incluidos

dentrode 150 kH: = los cables, que la distancia de separacién
80MHz) recomendada calculada a partr de la ecuacion

aplicable a la frecuencia del
transmisor.

RF radiada 3V/m 3Vim Distancia de separacion recomendada
CEL 61000-4-3 80MHza27 d=12.0
GHz e

d=12-F 80MHza800MHz
d=2,3-P 800MHza27GHz

donde PAGes 1a clasificacion de potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor yoes ia
distancia de separacion recomendada en
metros {mj

Intensidades de campo de transmisores de RF
rminato por un estudic electrer

mencr gue e el

uendia.

NOTA 1 A 80 MHz }e 800 MHZ se aplica el rnngo de frecuendia mas alto.
NOTA 2 E5 posibe
por la absar

S, COMG
misiones de radic AM y F

a) Las intensidades de campo de transmisores
radios s terresires, radicaficionados, o
pradecirse tedricamente con precision. Para evaluar el ensernc electromag e
debe considerar un estudio del sitio el lectromagnetico. St la i dad del ca ion en la gue s
el generador Vendose digiRF con ca €5 de ablacion Venciose RF excede e de 4_u"=1;,:-.mer1—'s- e BF aplicable

anterior, se debe observar & {:sr&e"aﬂoi venclose digiRF con catéteres de ablacion Venciose RF para verificar
funcisnamiento normal. Si se observa un rendimiento ancrmal, es phs:hiﬁ Gue sean nécesanas medidas adic
reqrientar ¢ reudicar el generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion Venciose RE,

e zampo debe

B Er el rango de frecuencia de 130 kHz 3 89 MHZ, 135 intenss

RELE
UL

AL /
A

WREOUEREE T 1R2024-33326554-APN-DVPCY ARFANMAT
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Distancias de separacién recomendadas entre

Equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles y generador Venclose digiRF
con catéteres de ablacién por RF Venclose

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion de RF Venclose esta disefiado para usarse en un

entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de RF radiada. El cliente o usuario
del generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion Venclose RF puede ayudar a prevenir

interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicacicnes de RF portatiles y mavites (transmisares) y el generadar Venclese digiRF con cateteres
de ablacitn Venclose RF como se recomienda a continuacion, de acuerdo con a la potendia maxima de
salicla del equipo de comunicaciones.

Maximo clasificado Distancia de Separacion Segun Frecuencia del Transmisor (m)
Potenciadesalida | yon ;280 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
Del transmisor '

(W) d=12-P d=12-p d=23-p
0,01 012 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0.73
1 1.2 1.2 P
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores clasificados con una potenaia de sahida maxima no mencionada anteriormente, fa distancia de
ble ala frec
bie

separacion recomendadaden metros (mj se puede estimar utifizande fa ecuatidn

donde FAGes |a potencia nominal de salida méxima del transmisor en vatios (W) seqir

la absorcién y reflexidn de estructuras, objetos ¥ personas,

Inmunidad a los equipos de comunicaciones inalambricas de RF

fid

\l-DVP@%‘R#ANMAT

Prusha Maximo A < INMQNIDAD
4 Bandaa P sa Distancia PRUEBA
Frecuencia Servicios Moduiaciony) Fuerza
‘ I W) NIVEL
depaneicie vim)
Legurbre:
385 380 -390 TETRA 400 medulacionm T8 a3 27
18Hz
Fidcy
450 dap-a7p | OoesAnh, b 2 03 28
460 francos dasviacan
sen e 1 ke
710
Fequenire:
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 | modulacions 3,2 0.3 9
217Hz
780
810 GSM 800/900, )
TETRA 800, tagurara
870 B S0 IDEN 820, madulacléns 2 0.3 28
CDMA 858, 18Hz
930 BandaLTES
4 G/ 1800;
e CDMA 1900; S
1845 1700 - 1890 G/aﬂE?Cﬁ?O: modulaciéns) 2z & B3 28
Hard g" 13 217Hz
1970 GRUALIL 1r e o
4, 25, UMTS
Bluetooth,
WiFI, Leguniess
2450 2400 - 2570 802,11 big/n, modulacions 2 0.3 28
rfid 2450, 217Hz
Banda LTE7
5240
5500 | 5100-5800 | VVF fi?ﬁ'j ! modulacions 02 0.3 9
217Hz [ A
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se pueds

CRE L
na representa una modulacién real, seria el peor de lo

S £4505.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
El producto puede entrafiar el riesgo de contaminacion biologica. Manipulelo y deséchelo

segun la normativa vigente.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica

|F-2024-33326554-A
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39677278-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000715-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000715-24-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L. ; se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-238
Nombre descriptivo: Sistema para la coagul acién endovascular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-066 Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venclose

Modelos:

Fabricante 1y 2:

Generador DigiRF VencloseTM: VC-RFG-1

Cable de Alimentacion VencloseTM: VC-PC-B, VC-PC-E, VC-PC-G, VC-PC-C, VC-PC-I, VC-PC-N, VC-PC-



L, VC-PC-K, VC-PC-M, VC-PC-H, VC-PC-J, VC-PC-A.

Fabricantes1y 3:
Pedal VencloseTM: VC-FP-1

Fabricantes 1y 4:

Catéter de ablacion VencloseTM RF:
VC-10A2.5.6F-100
VC-10A2.5-6F-60

Catéter Venclose MavenTM: VC-0.5-6F
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Venclose (generador Venclose digiRF con catéter RF) esta disefiado para la coagulacion endovascular
de vasos sanguineos en pacientes con reflujo venoso superficial.

El sistema Venclose Maven (generador digiRF y catéter Maven) esta disefiado para la coagulacion endovascular
de vasos sanguineos en pacientes con reflujo de venas perforantesy tributarias.

Periodo de vida Util: Generador (tiempo de vida Util prevista): 5 afios
Catéteres: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

1- Fabricante Legal: Venclose, Inc.
Fabricantes Contractuales

2- Minnetronix, Inc.

3- Linemaster Switch Corp.

4- Viant CostaRica, SA.

Lugar de elaboracion:

1- 2570 N 1st St FI 24221 San Jose, CA 95131, Estados Unidos

2- 1635 Energy Park Dr. Sain Paul, MN 55108, Estados Unidos

3- 29 Plaine Hill Rd, Woodstock, CT 06281, Estados Unidos

4- Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C Barreal de Heredia, Heredia, Costa Rica.



Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1991-238 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000715-24-2
N° Identificatorio Tramite: 56295

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 13:08:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 13:08:10 -03:00
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