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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5129-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006884-23-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006884-23-2 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOX S.A. solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

Que se actlia 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 el 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 Innolcon nombre descriptivo Sistema Quirdrgico Ultrasdnico y nombre técnico
Cortadores/Coaguladores Quirurgicos por Ultrasonido , de acuerdo con lo solicitado por BIOX S.A. , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-40836486-APN-DVPCY ARZANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1845-22 ", con exclusion 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1845-22
Nombre descriptivo: Sistema Quirdrgico Ultrasonico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-049 Cortadores/Coagul adores Quirurgicos por Ultrasonido

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

Model os;
Modelo del Sistema: Y 16-E



Sistema Quirargico Ultraséni co-Generador Model o:

Y 16-E

Sistema Quirdrgico Ultrasonico-Pieza Manual: Model o:
HP401, HP501

Bisturi Quirdrgico Ultrasénico: Modelo: SG13, SG22,
SG35, SG45, SS9, SS17

Sistema Quirdrgico Ultrasonico-Carro Modelo: CRTO1-E
Sistema Quirargico Ultrasdnico-Interruptor de pie
Modelo: FSWO01

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

El Sistema Quirdrgico Ultrasonico proporciona energia paraimpulsar |os bisturies quirdrgicos ultrasonicos que se
utilizan durante cirugia abierta o laparoscOpica para cortar, agarrar y diseccionar los tejidos blandos cuando se
desea controlar la hemorragia 'y minimizar las lesiones térmicas. También se puede utilizar para cortar y sellar
vasos de hasta 5 mm de didmetro.

Periodo de vida ttil: 3 afios (SG13, SG22, SG35, SG45, SS9, SS17)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno ( SG13, SG22, SG35, SG45, SS9, SS17)

Nombre del fabricante:
Innolcon Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Unit 405/407/409/411, Building B2,No. 218 Xinghu Street, Suzhou Industrial Park, 215123 Suzhou, Jiangsu
Province. REPUBLICA POPULAR CHINA

1-0047-3110-006884-23-2

N° Identificatorio Tramite: 53703

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.06 17:34:18 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: 2024.06.06 17:34:20 -03:00



ANEXO 1II.B

PROYECTO DE ROTULO

PRODUCTO: SISTEMA QUIRURGICO ULTRASONICO
MARCA: INNOLCON
MODELO: Y16-E

Componentes: Generador (Y16-E), Pieza de mano (HP401, HP501), Carro
(CRT01-E), Pedal (FSWO01).

FABRICANTE: INNOLCON MEDICAL TECHNOLOGY (SUZHOU) CO. LTD.
Unit 405/407/409/411, Building B2, No. 218 Xinghu Street, Suzhou Industrial Park,
215123 Suzhou, Jiangsu Province, Republica Popular China

IMPORTADOR: BIOX S.A.

Av. Warnes 829 1ero A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

No. Serie:

Fecha de fabricacion:

& X

."\___ /‘,

Instruccién de Uso: Ver en Manual de Usuario
Advertencias y Precauciones: Ver en Manual de Usuario

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1845-22

DIRECTOR TECNICO: Sylvina Haydee Torres - Matricula Nacional N° 17023

7

BIOX S.A.

ALEJANDRO PASCANER

PRESIDENTE

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT
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ANEXO Il.B

PROYECTO DE ROTULO

PRODUCTO: BISTURI QUIRURGICO ULTRASONICO
MARCA: INNOLCON

MODELOS: SG13, 8G22, SG35, SG45. S59, SS17 (segun corresponda)

FABRICANTE: INNOLCON MEDICAL TECHNOLOGY (SUZHOU) CO. LTD.
Unit 405/407/409/411, Building B2, No. 218 Xinghu Street, Suzhou Industrial Park,
215123 Suzhou, Jiangsu Province, Replblica Popular China

IMPORTADOR: BIOX S.A.

Av. Warnes 829 1ero A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Lote:
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Esterilizado por Oxido de Etileno

Condicion de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1845-22

DIRECTOR TECNICO: Sylvina Haydee Torres - Matricula Nacional N° 17023

BICK S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Anexo IlIl.B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO: SISTEMA QUIRURGICO ULTRASONICO

MARCA: INNOLCON

MODELO: Y16-E

Componentes: Generador (Y16-E), Pieza de mano (HP401, HP501), Bisturi
Quirtirgico Ultrasonico (SG13, SG22, SG35, SG45, SS9, S§$817), Carro
(CRTO01-E), Pedal (FSWO01).

FABRICANTE: INNOLCON MEDICAL TECHNOLOGY (SUZHOU) CO. LTD.
Unit 405/407/409/411, Building B2, No. 218 Xinghu Street, Suzhou Industrial
Park, 215123 Suzhou, Jiangsu Province, Republica Popular China

IMPORTADOR: BIOX S.A.

Av. Warnes 829 1ero A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

I:'j,','f'i?‘-;',';l :

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1845-22

DIRECTOR TECNICO: Sylvina Haydee Torres - Matricula Nacional N°
17023

S

s
Torres Syivina Flayaec _ BICK S.A.
Fatmacéutica p IASE
: : b JANDRO PASCAHNER
LN, NS 17.023 AL L DENTE
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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;

Indicaciones de uso:

El Sistema Quirdrgico Ultrasénico proporciona energia para impulsar los
bisturies quirirgicos ultrasénicos que se utilizan durante cirugia abierta o
laparoscopica para cortar, agarrar y diseccionar los tejidos blandos cuando se
desea controlar la hemorragia y minimizar las lesiones térmicas. También se

puede utilizar para cortar y sellar vasos de hasta 5 mm de diametro.

Contraindicaciones:

s Los bisturies no estan indicados para hacer incisiones oseas.

o Los bisturies no estan indicados para la coagulacion de las trompas.

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 informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos meédicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacion segura;
Entorno electromagnético

Advertencia: Tenga cuidado con el entorno electromagneético cercano, porque
el producto puede ser interferido por el campo electromagnético de la zona.
Para las instalaciones y aplicaciones, el producto debe mantenerse alejado de

productos o equipos que presenten fuertes radiaciones electromagnéticas,

¥

X S.A,
%%\L&o PASCAHER

PRESIDENTE
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como torres de radiacion de radio, bisturies electroquirirgicos de RF y equipos
de resonancia electromagnética, etc.
Este producto puede causar perturbaciones en otros equipos eléctricos

cercanos, pero cumple con los requisitos de compatibilidad electromagneética.

Advertencia: los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles pueden

afectar al uso de este producto.

Advertencia: este equipo no debe utilizarse cerca de otros equipos ni
superponerse a ellos. Si no puede evitarlo, vigile el correcto funcionamiento del

generador y de los demas equipos.

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;

1. Confirme que el interruptor de energia del generador esta apagado
durante la configuracion.
2. Asegure el generador en su carro o en otro accesorio adecuado. Para
asegurar el generador a su carro, siga las siguientes instrucciones:
a. Instalacion:

i. Coloque el generador en la parte superior del carro,
asegurandose de las cuatro almohadillas de los pies del
generador estén en la zona de receso.

ii. Abra el cajon del carro hasta la posicion extrema y apriete
el tornillo debajo de la parte superior del carro.

ii. Cierre el cajon. El proceso de instalacion ha terminado.

b. Desmontaje:
i. Abra el cajon del carro hasta la posicion extrema 'y afloje el

tornillo que se encuentra bajo la tapa del carro.

, BICK S.A.

cua Hayuec EJANDRO PASCAHER
Farmacautica s PRES!DENTE
MM NS 17,022 2
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ii. Quite el generador de la parte superior del carro y cierre el
cajon. E! proceso de desmontaje ha terminado.

3. Conecte el cable de la linea en la entrada de CA situada en el panel
posterior del generador y en una toma de corriente con toma de tierra
apropiada. Si el cable de alimentacién esta envuelto alrededor del
mango del carro, debe retirarse completamente del mango del carro
antes de enchufarlo en la toma de corriente.

4. Conecte el interruptor de pie al receptaculo del interruptor de pie en el
panel posterior del generador.

a. Confirme que el conector y el receptaculo estan secos y limpios.

b. Alinee el punto rojo del conector de 4 pines del cable del
interruptor de pie con el punto rojo del receptaculo de 4 pines del
panel posterior del generador, y luego enchufelo.

5. Conecte el bisturi al mango. Consulte capitulo 5 del Manual de Usuario —
Bisturi.

6. Conecte el conector del mango al receptaculo del panel frontal. Alinee el
saliente del conector con la ranura del receptaculo. Asegurese de que el
conector del mango este limpio y seco antes de conectar el mango al
generador. Inserte completamente ei conector del mango para asegurar
una conexion completa y adecuada al generador.

7. Encienda el interruptor del generador, la pantalla de encendido se
encendera y sonara un tono audible. Cuando el generador se encienda,
el sistema pasara al modo de espera.

8. Siga las instrucciones de la pantalla, y a continuacién toque el boton
"Ready”.

9. El generador pasa a modo Ready y esta listo para recibir las ordenes del
usuario.

10. Probar el sistema: cuando el generador entra en el estado listo a traves
del botén “ Go Ready” desde el estado de espera, debe probarse el
sistema a través del interruptor de pie o del interruptor manual (se puede
usar MIN o MAX). Después de pasar la prueba, se puede utilizar
normalmente.

Al probar el sistema, la pantalla mosirara la ventana “waiting...”, y un

(-\ breve pulso de doble tono sonara al mismo tiempo. Si el sistema esta

]

fqires Syivina Haydeo ' BIOX S.A.
: ALEJANDRO PASCAHER
B OMS: 174023 PRESIDENTE
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bien, se oira el tono correspondiente al nivel de potencia inicial después
de que se complete la prueba; si el sistema no esta bien, se mostrara la
ventana de error (consulte el capitulo 3 del Manual de Usuario, Solucion

de problemas y guia de la pantalla).

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Todos los operadores deben consultar las directrices adecuadas aplicables en
su zona para obtener orientacion adicional sobre la limpieza.

El operador debe asegurarse de la eficacia de la limpieza cuando se desvie de
las instrucciones de este manual.

Generador Y16-E (incluida pantalla tactil)

Limpie el generador y la pantalla tactil siguiendo el protocolo del hospital. Antes
de limpiarlo, apague el generador y desenchufe el cable de alimentacion de la
toma de corriente con conexion a tierra.
Realice la limpieza del modo siguiente:

1. Prepare un detergente de pH neutro o un detergente enzimatico de pH
neutro segun las instrucciones del fabricante.

2. Use un pafio suave y limpio ligeramente humedecido con la solucion de
limpieza para limpiar manualmente las superficies. Preste especial
atencion a las grietas y hendiduras.

3. Limpie bien con un pafio suave y limpio ligeramente humedecido con
agua tibia del grifo.

4. Seque con un pafo suave y limpio.

Carro
Limpieza:

1. Prepare un detergente de pH neutro o un detergente enzimatico de pH
neutro segun las instrucciones del fabricante.

2. Use un pafio suave y limpio ligeramente humedecido con la solucion de
limpieza para limpiar manualmente superficies. Preste especial atencion
a las grietas y hendiduras.

3. Limpie bien con un pafic suave y limpio ligeramente humedecido con
agua tibia del grifo.

4. Seque con un pafio suave y limpio.

2 : 1
arres Sviving Havdao % )
Tu.n,...ud.i.!f’l“.ﬁ.m..f..‘« IOJ{ o R

(—\ Farmac .J
e 2 ASCANER
\% Ml I h2a ALEJAEF?EF{&?_IF;:!TE
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Interruptor de pie

Proceda a la limpieza de la superficie del modo siguiente:

1. Prepare un detergente de pH neutro o un detergente enzimatico de pH
neutro segun las instrucciones del fabricante.

2. Use un pafio suave y limpio ligeramente humedecido con la solucion de
limpieza para limpiar manualmente las superficies. Preste especial
atencion a las grietas y hendiduras.

3. Limpiese bien con un pafio suave y limpio ligeramente humedecido con
agua tibia del grifo.

4. Seca con un pano suave y limpio.

Si es necesario, se puede sumergir el interruptor de pie para limpiarlo de la

siguiente forma:

1. Sumerja el pedal y el juego de cables (no el conector del generador) en
un detergente enzimatico de pH neutro, preparado segun las
recomendaciones del fabricante.

2. Utilice un cepillo de cerdas suaves o un pafio suave y limpio para limpiar
manualmente el dispositivo en la solucion de detergente. Preste especial
atencion a la grietas y hendiduras.

3. Enjuague bien el detergente con un pafio suave y limpio empapado con
agua tibia del grifo o colocando el interruptor de pie bajo el agua
corriente del grifo.

4. Seque el dispositivo con un pafio absorbente limpio.

Mango:
Proceda a la limpieza y desinfeccién de la siguiente manera:

1. Quite el bisturi del mango antes de limpiarla. El mango es sumergible y
puede ser remojado en un detergente de pH neutro por un periodo de
hasta una hora antes de la limpieza.

2. Limpiar con un cepillo de cerdas suaves O equivalente. No utilice
materiales abrasivos.

3. Inspecciones visualmente el instrumento para su limpieza.

4. Limpie la superficie de la montura de la cuchilla y el perno con un pafo
con alcohol.

Siguiendo los pasos de limpieza anteriores, el mango debe ser

I W T e e
FOITES SWIVINEa e

Q esterilizado por uno de los métodos que se enumeran a continuacion. Se
‘-\
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permite el tiempo de secado de las post-esterilizacion con una
temperatura no superior a 121 °C durante un maximo de 30 minutos.

La manipulacion del mango debe seguir el protocolo del hospital durante
todo el proceso de limpieza y esterilizacion.

Se ha aprobado el uso de los siguientes parametros del ciclo de

esterilizacion por vapor.

Tipo de | Método Tiempo de Témperatura | Pulsos de
esterilizador ciclo (a | puntos de | preacondicion
temperatura | ajuste amiento
)
| Prevacuum | Envoltura | 3-18 132°6/ 134°C | 3 )
minutos
Gravgdad En.voltura 15 minutos. | 130 "6/134.°C | No aplicable ..... J

Mantenimiento y reparacion

Se recomienda que el equipo se someta a mantenimiento cada 2 afnos con el
personal de servicio técnico autorizado de Innolcon.

El generador Y16-E contiene un terminal de ecualizacion de potencial en el
panel posterior.

Esto se incluye para asegurar su compatibilidad con otros sistemas medicos
que requieren tales conexiones.

Este conductor no esta disefado para toma de proteccion.

La revision del software puede aparecer en la pantalla “Acerca de” en Ajustes.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto medico;

No aplica.

A’;/

BIOX S.A.
(e ALEJANDRO PASCANER

PRES.LENTE
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;
Compatibilidad Electromagnética

Caracteristicas basicas durante las pruebas de EMC: la frecuencia de trabajo
central del transductor de bisturi ultrasonico es de 55.6 KHz, y el rango es de
50-60 KHz.

El sistema Y16 cumple los siguientes requisitos:

Emision (IEC 60601-1-2 y CISPR 11 clase A)

Distorsion arménica (IEC 60601-1-2 y IEC61000-3-2)

Fluctuacion de voltaje/emisiones de parpadeo (IEC 60601-1-2'y EC61000-3-3)
Inmunidad ESD (IEC 60601-1-2 y IEC61000-4-2)

Inmunidad Radiada (IEC 60601-1-2 y IEC61000-4-3)

Inmunidad a explosiones eléctricas rapidas y transitorias (IEC 60601 12y
IEC61000-4-4)

Inmunidad a las sobretensiones (IEC6060-1-2 y IEC61000-4-5)

Perturbacion conducida (IEC 60601-1-2 y IEC61000-4-6)

Campos magnéticos de frecuencia de potencia (IEC 60601-1-2 y IEC61000-4-
8)

Voltaje dip, short interrupciones y variaciones (IEC 60601-1-2y IEC61000-4-11)

L

BIOX 'S.A-
nian ALEJANDRO PASCANER
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Gufa y reclamaciones de los fabricantes ~Emisiones

electromagnéticas

Se espera que el sistema de bisturi ultrasénico Y16-E funcione en el siguiente entorno electromagnético especificadoe. Los compradores o

usuarios deben asegurarse de que se utilice bajo aste tipo de entorno electromagnatico.

Prueba de

emisianas

Nivel de prueba CISPR 11

| Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético

Orientacion

Emisiones de
radiofrecuencia
conducidas
CISPR
11,Grupol,Clase A

0.15-0.5MHz:
Limit Quasi-peak<79dB{uVv),
Limit Average<66dB(pV)
0.5-30.0MHz:
Limit Quasi-peak<73dB(pV),
Limit Average<60dB{pV)

.15-0.5MHz:
Limit Quasi-peak<79dB{pV),
Limit Average<66dB(uV)
0.5-30.0MHz:
Limit Quasi-peak<73dB{pV),
Limit Average<60dB(uV)

£l Generador Y16-E utiliza la energia
de RF sélo para su funcion interna.
Paor lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que
causen ninguna interferencia en los
equipos electrdnicos cercanos.

Emisionas de RF
radiadas

CISPR
11,Grupol,Clase
A

Para 10m medir la distancia 30.0-
230.0MHz:

Limite Quasi-peaks40dB{uV/m),
230.0-1000.0MHz:

Limit Quasi-peaksd 7dB{pV/m)

Para 10m medir la distancia 30.0-
230.0MHz:

Limite Quasi-peak<d0dB(pV/m),
230.0-1000.0MHz:

Limit Quasi-peaks47dB(pV/m)

Distorsidn
armeonica
tEC61000-3-
2, Clase A

Fluctuaciones y
oscilaciones de
voltaje
?1000—3—3

: Marmonic otder Mokimum prermigtilie kasvesic cuient
3 &
T T
1 210
114

{Hatmanic srder Magkasn promissible harmenic current]

T Qi e e

Ewn hamaites
7 108

* ajvalor de Pst no serd mayor

que 1.0;

* zlvalor de Pit no sera mayor

que §,65;

* Tmax, el valor temporal acumulade d=
dpy con una desviacion superior al 3,3%.
durante un Gnico cambio de voitaje en el
Las tarminales EUT, no excederdn de 500
Sra;

* sl maxima estade estable relativo

El cambio de voltaje, de, no excederd

3.3 %y

* sl maximo voltaje relativo

cambiar dmax, no excedera el 4.0%.

* alvalor de Pst no serd

mias de 1.0;

* =lvalor de Plfnosera

mas de 0,65;

® Trax, el valor de tiempo acumulado

de dy con una desviacidn superior a

3,3 % durant= un solo voltaje

cambio en los terminales EUT, deberd

ne exceda los SO0 ms;

® Bl maximo cambio de volaje relative
estable, dc, no excederd del 3,3%;;

* Ei maximo cambio de voltaje relativo
dmax no excedera el 4.0%.

£l generador Y16-E es adecuado para
uso en todos los establecimientos que
no sean

domésticos y aquellos directamente
conectados con la red publica de bajo
voltaje suministro de energia de voltaje
que

suministra edificios utilizadas para

para fines domésticos.

BIOX S.A.

g ALEJANDRO PASCANER

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT

PRESIDENTE
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Apéndice, Tabla 2 Inmunidad electromagnética 1

Guia y afirmaciones de los fabricantes - Inmunidad electromagnética

Se espera que &l sistema de bisturi ultrasénice Y16-E funcione en &l siguiente entorno electromagnético aspecificado.

Los compradores o usuarios deben asegurarse de gue se utilice en esie tipo de entorno alectromagnetico.

Prueba de Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento
inmunidad —
Descarga electrostética + 8kv de L akd coﬂ-tacto
EC 61000-4-2 contacto £ A5V Al
+ 15kV Aire

Campo
electromagnético de RF
[EC61000-4-3

Entorno de servicios sanitarios domiciliarios
10V/m, 80 MHz-2.7GHz, 80% AM a 1

kHz.

Entorne profesional de sarvicios médicos
3V/m, 80 MHz-2.7GHz,80% AM a 1 kHz

Entorno profesional de servicios medicos
3V/m, 80 MHz-2,7GHz,80% AM a 1 kHz

Réfaga elactrica
rapida/transitoria
[EC 61000-4-4

Red de CA o entrada de CC: = 2 kV, 100 kHz
PRF en las lineas de suministro de energfa.
Puertos 1/0: + 1 KV ,100kHz

PRF en las lineas de

entrada/salida

Red de CA o entrada de CC: + 2 kv, 100 kHz
PRE en las lineas de suministro de energfa.
Puertos 1/0 : £ 1 KV ,100kHz

PRF en las lineas de

entrada/salida

Sobrevoltaje
IEC 61000-4-5

Red de CA, linea a tierra: +2kv Red

de CA, linea a linea: £ 1kV Entrada

de CC{»3m},Linea a tierra: #2kv

Entrada de CC{»3m), Linea a linea:

+1kv

1/Q, Linea a Tierra: £2 kV (lineas exteriores)

sdlo)

Red de CA, linea a tierra: +2kv Red

de CA, linea a linea: £ 1kV DC

Entrada {»3m), linea a tierra: No aplicable
De{>3m),
aplicable E/S, Linea a tierra: No se aplica

Entrada Llinea a Linea: No

Perturbacién conducida
IEC 61000-4-6

Voltaje para servicios sanitarios domiciliarios
3 VRMS @ 0.15MHZ-80MHZ
& VRMS: en las bandas ISM y de
radioaficionados entre 0.15MHZ y
80MHZ

Tensién para el entorno profesional
de servicios meédicos
3 VRMS : 0.15MHZ-80MHZ
6 VRMS: en ISM entre 0.15MHZ y 80MHZ

Modulacidn : 80% AM a 1kHz

Tensién para el entorno profesional
de servicios médicos:
3 VRMS : 0.15MHZ-80MHZ
6 VRMS: en ISM entre 0.15MHZ y
80MHZ

Meodulacién : 80% AM a 1kHz

A
BIOX S.A.

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT

ALEJANDRO PASCAN ER
PRESIDENTE
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Apéndice, Tabla 3 - inmunidad electromagnética 2

|

Gufa y reclamaciones de los fabricantes - Inmunidad

electromagnética

-

! Se espera que el sistema de bisturi ultrasénico ¥

16-E funcione en el siguiente entorno electromagnético especificade. Los compradores o

usuarios deben asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno electromagnético.

| Prueba de inmunidad.

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Frecuencia de energia
{50/60Hz) Campos
magnéticos

IEC 61000-4-8

30A/m, 50 0 60 Hz

Caidas de tensidn,
interrupcicnes cortasy
variaciones en las lineas de
suministro de energia

IEC 61000-4-11

Caida de tensidn (<16A):

100% de calda, 0,5 periodos, 0°,45%, 909, 135,1807,
2259,270°%,315%

Caida del 100%, 1 periodo;
del 30%, 25/30 periodos;

caida

interrupcién del voltaje (toda la corriente) : caida
del 100%, 5 segundos:

Campos de proximidad de
los equipos de
comunicaciones

inalémbricas de RF

1EC61000-4-3

Frecuencia
. Distancia  |Mivel de inmunidad
de la pruaha Modulacion i L
(nHz] {m] [Vim}
o Maodulscion de i 37
boii pulso - -
| 18Hz
W
450 +5kHz de 0.3 28
desviacian: 1kHz
sinusgidal
TiD % i
hiedulacion de
745 0.3 )
pulso 217Hz
780
810 .
1 acidin de
870 tiodulacion de 63 23
030 pulso: 18H2
1720 :
todulacidn del ’
1845 e 0.3 28
: puiso: 217Hz
1570
z Modulacion de
2450 : 0.3 28
pulse:
217Hz =i
5240 . .
o Meodulacion del )
5500 0.3 9
R pulso: 217Hz §
| 5785 | | e |

30A/m, 50 o 60 Hz
Caida de tensidn (<16A):
100% de caida, 0,5 periodos, 09,458, 90°, 1359,180°,
225°,270°,315¢
Calda del 100%, 1 periodo; caida
del 30%, 25/30 periodos;
Interrupcién del voltaje (todzla corriente) : caida
del 100%, 5 segundos
SR |
hrerusnol i Distancis Tival da
adela Modulacién i
{m} inmunidad (V/m)
pruzha
| ihaHz)
. Modulacidn de . T
a8 pulso: / =
18Hz
FM
450 +SkHz de 0.3 28
desviacion: 1kHz
sinusoidai ]
710 .
Modulacion del &=
745 P 03 3
T80 puiso: 217Hz
B1
Meduiacion de
870 - 03 28
530 pulso” 18Hz
1720
Meduiacion del "
1845 03 28
N pulso: 217Hz
1870 =
2450 Muculacno.n de 0.3 ‘ 8
pulso:
2178z |
5240 i
nodulacion del i | o
5500 et 03 | o
2 pulso: 2178z
i 5785 | |

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 reesterilizacion;

Si el embalaje esta deteriorado, indiquelo inmediatamente al distribuidor o a

INNOLCON vy retenga los empaques y productos dafiados.

¥

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT

%

BIC/K S.A.
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion 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 Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
medicos;

Ver item 3.4

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

Ver item 3.4

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacioén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de
dicha radiacién debe ser descripta;

No aplica

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

funcionamiento del producto médico;

Fallos y solucién de problemas

Interruptor de pie

Descripcion: se detecta una activacion inesperada del interruptor, o durante la
ejecucion se detectaron dos interruptores de activacion, o durante la ejecucion
se detecto un fallo en la conexion del interruptor de pie.

Pasos para la solucion de problemas:

1. Compruebe la conexion del interruptor de pie A/

Y

boat s aah i JE B ;1( S.A,
Farmoceauticn \ CAHNER
: ¥ LEJANDRO PAS
WM.FL Ne: 17.022 ' R PRESIDENTE

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT
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2. Compruebe si hay un interruptor atascado
3. Suelte el pedal, repita los pasos anteriores
4. Reemplace el interruptor de pie.
Interruptor manual
Descripcion: se detecta una activacion inesperada del interruptor, o durante la
ejecucion se detectan dos interruptores de activacion
Pasos para la solucién de problemas:
1. Compruebe si hay un botén del interruptor atascado
2. Suelte el botén, repita los pasos anteriores,

3. Reemplace el bisturi

Mango
Descripcion: no se ha detectado ningin mango
Pasos para la solucion de problemas:

1. Conecte el mango, repita el paso anterior

2. Reemplace el mango

Error del sistema
Descripcion: error de sistema
Pasos para la solucion de problemas: contacte con el departamento de

atencion al cliente de Innolcon o con su representante local.

Error del ventilador
Descripcién: error de ventilador
Pasos para la solucién de problemas: contacte con el departamento de

atencion al cliente de Innolcon o con su representante local.

Sobrecalentamiento del generador

Descripcion: el generador excede su temperatura de funcionamiento.

Pasos para la soluciéon de problemas: elimine obstaculos que bloguean las
rejillas de ventilacion en el panel posterior o en la parte inferior del generador.

Si las rejillas de ventilacion no estan bloqueadas y el problema persiste, envie

4/ S.A.

el generador a un centro de servicio autorizado de Innolcon.

L4 PRESICENTE

ALEJANDRO PASCAMNER

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Ha finalizado la vida util del mango

Descripcion: el mango ha alcanzado su vida util

Pasos para la solucién de problemas: contacte al Departamento de Atencion al
cliente de Innolcon o con su representante local. Adquiera nuevos mangos y

deseche los antiguos.

El bisturi se ha aflojado

Descripcién: en la etapa de precomprobacion, se detecta que la conexion entre
el bisturi y el mango se ha aflojado, o que el bisturi ha sido cargado, pero no se
detecta ninguna salida de energia.

Pasos para la solucién de problemas:

1. Vuelva a apretar el bisturi. Asegurese de que con una mano sostiene la
llave dinamométrica adecuada y la otra mano sostiene el mango (no el
bisturi)

2. Reduzca la presién de sujecion del bisturi o cambie la posicion de
sujecion, reduzca la cantidad de tejido debajo de la mordaza, suelte el

interruptor y vuelva a empezar.

Presion demasiado alta

Descripcion: durante la ejecucion, el bisturi ha sido cargado, pero no se ha
detectado ninguna salida de energia.

Pasos para la solucién de problemas: relaje la presion sobre el bisturi 0
reposicione para que haya menos tejido en las mordazas. Suelte el interruptor

de activacion y reactive el bisturi para continuar.

El bisturi esta dafado
Descripcion: el bisturi puede estar dafiado y no es posible ponerlo en marcha.
Pasos para la solucion de problemas: desenchufe el mango y vuelva a colocar

el bisturi.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a

campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

“ QSD %/X/; CX S.A.

ALEJANDRO PASCAMNER
PRESIDENTE

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT
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electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a

fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

El sistema Y16 cumple los siguientes requisitos:

o Emisién (IEC 60601-1-2 y CISPR 11 clase A)

o Distorsiéon armaénica (IEC 60601-1-2 y IEC 61000-3-2)

e Fluctuacion de voltaje/emisiones de parpadeo (IEC 60601-1-2 y IEC 61000-3-3)

e Inmunidad ESD (IEC 60601-1-2 y IEC 61000-4-2)

e Inmunidad Radiada (IEC 60601-1-2 y IEC 61000-4-3)

« Inmunidad a explosiones eléctricas rapidas y transitorias (IEC 60601-1-2 y IEC
61000-4-4)

e Inmunidad a las sobretensiones (IEC 60601-1-2y IEC 61000-4-5)

« Perturbacién conducida (IEC 60601-1-2 y IEC 61000-4-6)

e Campos magnéticos de frecuencia de potencia (IEC 60601-1-2 y IEC 61000-4-
8)

o V\oltaje, dip, short interrupciones y variaciones (IEC 60601-1-2 y IEC 61000-4-
11)

- Tenga cuidado con el entorno electromagnético cercano, porque el producto
puede ser interferido por el campo electromagnético de la zona. Para las
instalaciones y aplicaciones, el producto debe mantenerse alejado de
productos o equipos que presenten fuertes radiaciones electromagnéticas,
como torres de radiacion de radio, bisturies electroquirurgicos de RF y equipos
de resonancia magnética, etc.

- Este producto puede causar perturbaciones en otros equipos electricos
cercanos, pero cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética
(EMC). Consulte la Tabla 1-Tabla 4 del Manual de usuario para obtener
informacion sobre el entorno electromagnético.

- Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar al
uso de este producto.

- No toque las clavijas de los conectores etiquetados con la advertencia de
descarga electrostatica, ni forme una conexion con estos conectores a menos
que se apliquen métodos de proteccion contra descargas estaticas.

- Salvo que la empresa lo venda como elementos internos de respaldo para las
sondas y los cables, el uso de otros componentes y cables puede causar un
aumento de las emisiones ¢ una disminucion de la inmunidad del equipo o del

sistema.

Tomes Q‘;. i % / X S.A.
4 0 oo A~ ALZJANDRO PASCANER

. mno
17,02 PRESIDENTE
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- Debera emplearse el siguiente tipo de cable para asegurar la conformidad y

sequir los requisitos de las normas de emision de interferencias e inmunidad:

[i Cable |I Longitud ‘
| Cable de alimentacion 1.8~4.6 |
Cable del interruptor de pie ‘ 3.5 —J|
| ]

- Este equipo no debe utilizarse cerca de otros equipos ni superponerse a ellos.
Si no puede evitarlo, vigile el correcto funcionamiento del generador y de los

demas equipos.

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;

Los componentes del sistema no deben ser eliminados al final de su vida util
con otros residuos. Para reciclar los equipos que vayan a ser desechados,
solicite instrucciones del Departamento de Atencion al Cliente de Innolcon o
péngase en contacto con su representante local para hablar de las soluciones y
procesos de desechado de residuos locales. El generador Y16-E presenta
riesgos de desechado similares a los de los dispositivos de electronica de
consumo, como ordenadores. No incluye hay sustancias radiactivas, baterias o

liquidos peligrosos que puedan filtrarse.

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

4.

BICK S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE

y Eficacia de los productos meédicos;

No aplica.

|F-2024-40836486-APN-DVPCY AR#ANMAT
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de

medicion.

No aplica.

/|

Mo, N 17.02 BICK S.A.

ALEJANDRO PASCANER
PEESIDENTE
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-59752639-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006884-23-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-006884-23-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOX S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1845-22
Nombre descriptivo: Sistema Quirdrgico Ultrasonico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-049 Cortadores/Coaguladores Quirurgicos por Ultrasonido

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

Model os;
Modelo del Sistema: Y 16-E



Sistema Quirargico Ultraséni co-Generador Model o:

Y 16-E

Sistema Quirdrgico Ultrasonico-Pieza Manual: Model o:
HP401, HP501

Bisturi Quirdrgico Ultrasénico: Modelo: SG13, SG22,
SG35, SG45, SS9, SS17

Sistema Quirdrgico Ultrasonico-Carro Modelo: CRTO1-E
Sistema Quirargico Ultrasdnico-Interruptor de pie
Modelo: FSWO01

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

El Sistema Quirdrgico Ultrasdnico proporciona energia paraimpulsar |os bisturies quirdrgicos ultrasonicos que se
utilizan durante cirugia abierta o laparoscopica para cortar, agarrar y diseccionar |os tejidos blandos cuando se
desea controlar lahemorragiay minimizar las lesiones térmicas. También se puede utilizar para cortar y sellar
vasos de hasta 5 mm de didmetro.

Periodo de vida ttil: 3 afios (SG13, SG22, SG35, SG45, SS9, SS17)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno ( SG13, SG22, SG35, SG45, SS9, SS17)

Nombre del fabricante:
Innolcon Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Unit 405/407/409/411, Building B2,No. 218 Xinghu Street, Suzhou Industrial Park, 215123 Suzhou, Jiangsu
Province. REPUBLICA POPULAR CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1845-22 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-006884-23-2
N° Identificatorio Tramite: 53703

AM
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