ANEXO 111 B (Disp 2318/02 T.O.: 04) PROYECTO DE ROTULO

Componentes no estériles:

Generador Ultrasonico con instrumentos y accesorios
Modelo: xxxx (segun corresponda)

Marca: Soring
Contenido: xxx

al
C € 0123

Fabricado por: S6ring GmbH- Justus-von-Liebig-Ring 2, 25451 Quickborn, Alemania

Importado por: SHEIKOMED S.R.L. Av. Pueyrreddn 4° piso, Sector B, CABA. Argentina
Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-98. “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias”

Para componentes No estériles- de un solo uso:

Generador Ultrasénico con instrumentos y accesorios

Marca: Soring

Modelo: xxxx (segun corresponda)

Ref: xxx

Contenido: xxx

LOTE: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Consulte las Instrucciones de uso.

Fabricado por: S6ring GmbH- Justus-von-Liebig-Ring 2, 25451 Quickborn, Alemania
Importado por: SHEIKOMED S.R.L. Av. Pueyrreddn 4° piso, Sector B, CABA. Argentina
Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.

Autorizado por la AIN.M.A.T. PM-1959-98. “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias”
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Para componentes estériles.

Generador Ultrasonico con instrumentos y accesorios

Marca: SOring

Modelo: xxxx (segun corresponda)

Ref: xxx

Contenido: xxx

LOTE: xxx

Fecha de Vencimiento: xxx

ESTERIL: EO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Consulte las Instrucciones de uso.

Fabricado por: S6ring GmbH- Justus-von-Liebig-Ring 2, 25451 Quickborn, Alemania
Importado por: SHEIKOMED S.R.L. Av. Pueyrreddn 4° piso, Sector B, CABA. Argentina
Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-98. “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias”

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de
origen en simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castellano que
confecciona la empresa Sheikomed. Este rétulo, contendra solo la informacion requerida por ANMAT
que no se encuentre en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rotulo de origen. “El
rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, o el
rotulo de origen del producto”.
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ANEXO 111 B (Disp 2318/02 T.O.: 04) INSTRUCCIONES DE USQO.

Generador Ultrasénico con instrumentos y accesorios

. O
C € 0123
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Introduccion

El sistema Generador de Ultrasonido esta conformado por un generador de ultrasonido y diferentes piezas
de mano, instrumentos y accesorios para realizar diferentes intervenciones quirdrgicas.

Los equipos SONOCA 185 y SONOCA 300 son dispositivos que proporcionan energia eléctrica que se
convierte en vibraciones ultrasonicas mecanicas mediante el sistema de cristal piezoeléctrico dentro del
instrumento con el que se combinan. El SONOCA 185 proporciona dos frecuencias de trabajo diferentes
(25 kHz y 35 kHz) para la extraccion de huesos de la columna y el desbridamiento de heridas. El
SONOCA 300 proporciona tres frecuencias de trabajo diferentes (25 kHz, 35 kHz y 55 kHz) para una
amplia gama de aplicaciones de tejido selectivo separaciones, diseccion de huesos de la columna
vertebral, corte y coagulacién hasta desbridamiento de heridas.

El dispositivo estd equipado con bomba de irrigacion integrada para riegos continuos. En el caso del
SONOCA 300, ademas tiene una funcion de aspiracion. El tejido se aspira y se acumula en un depoésito
de aspiracion.

La unidad cuenta con deteccion automatica de los instrumentos que se conectan, por lo que una vez que
se haya conectado un instrumento ultrasonico compatible, el equipo carga de la memoria los registros de
pardmetros especificos, como ultrasonido e irrigacion, asi como la energia de aspiracion (en el caso del
SONOCA 300).

El funcionamiento del generador ultrasénico esta controlado por procesador. En los paneles de control
pueden adaptarse los pardmetros de potencia a los requisitos durante el tratamiento. Las frecuencias de
trabajo estan determinadas por el instrumento utilizado; no pueden modificarse.

El tratamiento con ultrasonidos se activa por medio de un pedal. Al mismo tiempo se activa la irrigacion,
y en el caso del SONOCA 300 también la aspiracion en funcion del instrumento conectado.

El SONOCA 185 esta optimizado para la ortopedia espinal y el tratamiento de heridas.
El SONOCA 300 esta disefiado especificamente para su uso en neurocirugia, cirugia visceral, cirugia
hepatica, ginecologia, urologia, cirugia de columna y otorrinolaringologia.

El sistema completo consta de una unidad principal (SONOCA 185 0 SONOCA300), pedal, instrumento
de mano, botella de irrigacion, depdsito de aspiracion (solo en el SONOCA 300).

SONOCA 185

Lado frontal de la unidad principal:
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Descripcion

Funcién

1 | Panel de control de la potencia ultrasénica | Permite seleccionar la potencia de ultrasonido
2 | Panel de control de la potencia de | Permite seleccionar la potencia de la irrigacion
irrigacion
3 | Campo de visualizacion Permite visualizar los pardmetros de la configuracion
y los ajustes
4 | Bomba peristaltica para liquido de | Bomba para el liquido de irrigacion
irrigacion
5 | Conector para un instrumento Es donde se conecta el instrumento
6 | Conector para un pedal Es donde se conecta el pedal para activar el
instrumento, la irrigacion y la aspiracion
7 | Interruptor de encendido/apagado Es para encender y apagar el equipo

Lado posterior de la unidad principal:

4

N L .,

o Descripcion Funcion

1 | Conector para el cable de red Conector para el cable de alimentacién

2 | Altavoz Emite un sonido que indica la actividad del
instrumento

3 | Placa de caracteristicas Placa identificatoria y de datos técnicos del
dispositivo

4 | Regulador de volumen Permite ajustar el volumen del altavoz

5 | Conexion para el cable equipotencial Conector para cable equipotencial

6 | Portafusible Portafusible

Lado izquierdo de la unidad principal:
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1

ON Descripcion Funcioén

1 | Bomba peristaltica para liquido de | Bomba para el liquido de irrigacion
irrigacion

SONOCA 300

Lado frontal de la unidad principal:

N . L
- | Descripcion Funcion
1 | Panel de control para la aspiracion Permite seleccionar la potencia de aspiracion
2 | Panel de control para el tratamiento | Permite seleccionar la potencia de ultrasonido
ultrasénico
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3 | Panel de control para la irrigacion Permite seleccionar la potencia de la irrigacion
4 | Panel de control para los ajustes Permite visualizar los pardmetros de la configuracion
y los ajustes
5 | Soporte para una botella de irrigacion Soporte para colocar la botella del liquido de
irrigacion
6 | Botella de irrigacion (no forma parte del | Botella que contiene el liquido de irrigacion
volumen de suministro)
7 | Depésito de aspiracion (no forma parte | Depdsito donde se colectan los fluidos aspirados
del volumen de suministro)
8 | Bomba peristaltica para liquido de | Bomba para el liquido de irrigacion
irrigacion
9 | Conector para un instrumento Es donde se conecta el instrumento
10 | Conector para un pedal Es donde se conecta el pedal para activar el
instrumento, la irrigacion y la aspiracion
11 | Interruptor de encendido/apagado Es para encender y apagar el equipo

Lado posterior de la unidad principal:
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o | Descripcion Funcion
1 | Conector para el cable de red Conector para el cable de alimentacién
2 | Socket de conexidn para el tubo flexible | Es donde se conecta el tubo de vacio para la
de vacio aspiracion
3 | Placa de caracteristicas Placa identificatoria y de datos técnicos del
dispositivo
4 | Interruptor para la bomba de emergencia | Interruptor para la bomba de emergencia (no forma
(no forma parte del volumen de | parte del volumen de suministro)
suministro)
5 | Altavoz Emite un sonido que indica la actividad del
instrumento
6 | Regulador de volumen Permite ajustar el volumen del altavoz
7 | Soporte del filtro bacteriano Soporte para colocar el filtro bacteriano
8 | Filtro bacteriano Filtro bacteriano
9 | Conexidn para el cable equipotencial Conector para cable equipotencial
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| 10 | Portafusible

| Portafusible
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o | Descripcion Funcion
1 | Bomba peristéltica Bomba para el liquido de irrigacion
2 | Soporte para el depdsito de aspiracién Soporte para colocar el deposito de aspiracion
3 | Tubo de fijacion para el soporte Tubo de fijacion para el soporte
Partes del Sistema de Uso Exclusivo con SONOCA 185 Y SONOCA 300
TIPO DE <
INSTRUMENTO DESCRIPCION MODELO
TUBO COMBINADO 70050318
TUBO COMBINADO 700S0318-10
CABLE DE INSTRUMENTO 01-560
CABLE DE INSTRUMENTO 01-563
INSTRUMENTO HEPACCS 95-300
INSTRUMENTO HEPACCS 95-300-HF
HEPACCS BOQUILLA 01-558
(reseccion de e 5N OTRODO BL7KOXXX
tejido hepatico) -
CAPUCHON 610KOXXX
CAPUCHON (pack) 610KOXXX-10
LLAVE DINAMOMETRICA 616K0009
BANDEJA DE INSTRUMENTOS 616K0200
ADAPTADOR PARA CAPUCHON 01-559
Junta térica para la boquilla 01-561
LEVICS TUBO DOBLE 700S0316
(diseccion CABLE DE INSTRUMENTO 01-607
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selective de tejido, | INSTRUMENTO LEVICS 92-501
aspiracion de | BOQUILLA 01-459
secrectones Y | SONOTRODO 610K0OXXX
I;?‘%rg)e”tos de SONOTRODO 616KOXXX
CAPUCHON 612K0OXXX
LLAVE DINAMOMETRICA 616K0006
BANDEJA DE INSTRUMENTOS 61650100
Tubo flexible de vacio 300KOXXX
TUBO DE ASPIRACION E IRRIGACION 700S0XXX
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0195
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0095
INSTRUMENTO Pieza de mano Micro ENP 92-XXX
INSTRUMENTO
MICRO ENP CAPUCHON 612K0OXXX
CAPUCHON (pack) 612KOXXX-XX
TUBO GUIA 616K0093
TUBO DE IRRIGACION 700S0XXX
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0095
:\TI%TRROUMENTO PARTE SERPARADA TUBO GUIA 01-6XX
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0195
INSTRUMENTO Pieza de mano Micro 91-XXX
Tubo flexible de vacio 300KOXXX
TUBO DE ASPIRACION E IRRIGACION 700S0XXX
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0094
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0194
INSTRUMENTO Pieza de mano Macro 94-XXX
INSTRUMENTO | INSTRUMENTO Pieza de mano Macro 94-XXX-HF
MACRO
CAPUCHON 610KOXXX
CAPUCHON (pack) 610KOXXX-XX
TUBO DE IRRIGACION 700S0OXXX
INSTRUMENTO "cAB|E DE INSTRUMENTO 240K0095
mmem;';]ES%i’ CABLE DE INSTRUMENTO 240K0195
huesos de  la INSTRUMENTO Instrumento para huesos 92-05X
columna vertebral | INSTRUMENTO Instrumento para huesos 92-04X
Sonotrodos de cuchillo/de corte 612KOXXX
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. corte y remocion
6sea)

Sonotrodos de cuchillo/de corte

612KOXXX-SET-
XX

CAPUCHON 612S0XXX
TUBO DE IRRIGACION 700SOXXX
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0094
INSTRUMENTO | CABLE DE INSTRUMENTO 240K0194
UAW INSTRUMENTO Pieza de mano UAW 97-XXX
I(_dest?ridamiento dy Escudo de silicona para instrumentos UAW 200N0104
impieza e TF i
heri%las) (E;::IS)O de silicona para instrumentos UAW | 0\ 0104 %X
Set de Escudo de silicona para instrumentos
AW P 61550056
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0094
GANCHO CABLE DE INSTRUMENTO 240K0194
ULTRASONICO | INSTRUMENTO Gancho ultrasénico 96-XXX
Gancho de recambio 67850300
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0094
CABLE DE INSTRUMENTO 240K0194
TIJERAS CABLE DE INSTRUMENTO 240K0095
ULTRASONICAS CABLE DE INSTR_L_JMENTO 240K0195
INSTRUMENTO Tijeras 96-XXX
INSTRUMENTO Tijeras 98-XXX
Cuchilla de recambio 67850210
PEDAL 770SOXXX
DE USO | Tubo de succion, para deposito 01-XXX
GENERAL Soporte para botella de irrigacion, 250mm 01-556
Cable de ecualizacion de potencial, 5m 01-557
Cable 200NOXXX
Componentes sistema de aspiracion 300NOXXX

Ejemplos de Configuraciones del Sistema SONOCA 300, SONOCA 185

CLAUDIO FRIDMAN

APODERADO SHEIKOMED SRL

AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED

SRL - MN 16993

| F-2024-45092587-APN-DV PCY AR#ABIMAT
f l;;‘ N

Pagina 10 de 28




Instrumento 95-300-MF integrado en ef sisterna

1 Generador ultrasénico 7 Capuchdn

2 Botela de irrigacion 8 Sonotrodo

1 Depdsito de aspiracién 9 Pedal

4 Cable de instrumento HF 10 Electrodo neutro

5 Tubo combinado "G dor de alta fr ch
6 Iestrumento

1 Generador ultrasénico 6 Instrumento
2 Botella de irrigacion 7 Capuchén
3 Depobsito de aspiracion 8 Sonotrodo
4 Tubo combinado 9 Pedal
5 Cable de nstrumento
CLAUDIO FRIDMAN - APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
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1 Generador ultrasénico 4 Instrumento para huesos
2 Tubode irrigaciéon (accesorio de uso unico). 5 Pedal sencillo

3 Cable de instrumento

Especificaciones técnicas del producto

SONOCA 185:

Modelo: Sonoca 185

Medidas (largo, ancho, alto): 310 mm, 380 mm, 150 mm

Peso: 13,5 kg

Tension de alimentacion: 230V £10% | 115V £10% | 100 V £10 %

Frecuencia de la tension de alimentacion: | 50 Hz a 60 Hz £5 %

Consumo de corriente: 06 A|1,2A]|1,4Acomo max.

Consumo de potencia: 140 VA como max.

Fusible de red: 2 fusibles térmicos: T1,25AH | T2,5AH |T3,15AH

Temperatura: Servicio: 10 °C a40 °C
Transporte y almacenamiento: —20 °C a 50 °C

Humedad relativa del aire: Servicio: desde un 20 % hasta un 80 %, sin
condensacion
Transporte y almacenamiento: desde un 20 % hasta
un 85 %, sin condensacion

CLAUDIO FRIDMAN APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED

SRL - MN 16993

| F-2024-45092587-APN-DVPCY AR#ANMAT

[

Pagina 12 de 28



Presidn atmosférica;

Servicio: desde 700 hPa hasta 1060 hPa

Transporte y almacenamiento: desde 700 hPa hasta
1060 hPa

Activacion:

Pedal

Tiempo maximo de activacion:

permanente, depende del instrumento

Frecuencia de trabajo:

25 kHz y 35 kHz

Liquido de irrigacion alimentado:

méax. 150 ml/min

Potencia eléctrica de salida:

60 W como méx.

Clasificacion: Clase de proteccion | (segun EN 60601-1),
tipo BF (segun EN 60601-1)
Sonoca 300:
Modelo: Sonoca 300
Medidas (largo, ancho, alto): 430 mm, 150 mm, 640 mm
Peso: 27,5 kg

Tension de alimentacion:

230V £10% | 115V £10%| 100 V + 10 %

Frecuencia de la tension de alimentacion:

50Hza60Hz+5%

Consumo de corriente:

1,1A|22A]|24A como max.

Consumo de potencia:

240 VA como méx.

Fusible de red:

2 fusibles térmicos: T2,5AH | TS5AH | T6,3AH

Temperatura:

Servicio: 10 °C a 40 °C

Transporte y almacenamiento: —20 °C a 50 °C

Humedad relativa del aire:

Servicio: desde un 20 % hasta un 80 %, sin
condensacion

Transporte y almacenamiento: desde un 20 % hasta
un 85 %, sin condensacién

Presion atmosférica;

Servicio: desde 700 hPa hasta 1060 hPa

Transporte y almacenamiento: desde 700 hPa hasta
1060 hPa

Activacion:

Pedal

Tiempo méximo de activacion:

depende del instrumento

Gama de frecuencias del oscilador:

20 kHz hasta 80 kHz

Frecuencias de trabajo:

25 kHz, 35 kHz, 55 kHz

Presion de aspiracion:

0,9 bar como méaximo

Liquido aspirado:

depende del instrumento, max. 250 ml/min

Liquido de irrigacion alimentado:

depende del instrumento, méax. 150 ml/min

Clasificacion:

clase de proteccion | (segun EN 60601-1),

tipo BF (segun EN 60601-1)
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Informacidon de seguridad importante

Indicaciones de seguridad basicas

AADVERTENCIA

Cualificacion insuficiente

El manejo indebido del generador ultrasonico puede causar lesiones graves, dafios fisicos
irreversibles o lesiones mortales.

(1 Emplear solo a especialistas cualificados.

1 No permitir el acceso a personas no autorizadas.

1 Para las reparaciones y los trabajos de mantenimiento, ponerse en contacto con

el fabricante en caso necesario.

AADVERTENCIA

Campos magnéticos

Los campos magnéticos pueden repercutir en el funcionamiento del generador ultrasénico
y causar lesiones graves a los pacientes.

1 No utilizar el generador ultrasénico en zonas de influencia de campos magnéticos.

(1 Tener en cuenta la compatibilidad electromagnética.

AADVERTENCIA

Cable dafado

Una descarga eléctrica debido a un aislamiento dafiado del cable de red o del cable
del instrumento puede causar lesiones graves o mortales.

(1 Comprobar si el cable presenta dafios.

(1 Si estuviera dafiado algun cable, debera desconectarse la alimentacion de tension
de inmediato o no conectarse.

1 Reemplazar cualquier cable dafiado.

(1 Utilizar solo cables intactos.

AADVERTENCIA

Cable de instrumento conectado incorrectamente

Un cable de instrumento conectado incorrectamente puede ocasionar un mal funcionamiento
del generador ultrasénico y causar lesiones graves al paciente.

1 Conectar el cable del instrumento correctamente.

1 Antes de usar algun instrumento, comprobar siempre si el cable del instrumento

esta correctamente conectado.

AADVERTENCIA

Tubo de aspiracion dafiado o conectado incorrectamente

El area de trabajo y los instrumentos pueden sufrir contaminacion a causa de un tubo
de aspiracion dafiado o conectado incorrectamente. Esto puede significar una infeccién
mortal para las personas.

[1 Conectar el tubo de aspiracion correctamente.

[1 Comprobar si el tubo de aspiracion presenta darios.

[ Utilizar exclusivamente tubos de aspiracion no dafiados.

CLAUDIO FRIDMAN APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
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AADVERTENCIA

Instrumentos equivocados

El uso de instrumentos no previstos puede ocasionar un funcionamiento defectuoso
y causar lesiones graves al paciente.

[ Utilizar solamente los instrumentos compatibles previstos.

AADVERTENCIA

Accesorios equivocados

El uso de accesorios no recomendados puede ocasionar un funcionamiento defectuoso
y causar lesiones graves al paciente.

(1 Utilizar solamente los accesorios compatibles recomendados.

AADVERTENCIA

Utilizacion con otros productos sanitarios

La utilizacion del generador ultrasénico en combinacion con productos sanitarios de
otros fabricantes puede tener consecuencias incalculables.

(1 Usar el generador solo en combinacion con productos sanitarios apropiados (por
ejemplo, con una botella de irrigacion adecuada). La responsabilidad en cuanto

al uso con otros productos sanitarios recaera en el usuario.

Instalacion

AADVERTENCIA

Red de alimentacion sin conductor de puesta a tierra

Una descarga eléctrica debido a la falta de un conductor de puesta a tierra en la red
de alimentacion puede causar lesiones graves o mortales.

(1 Conectar el generador ultrasonico exclusivamente a una red de alimentacion con
conductor de puesta a tierra.

AADVERTENCIA

Cable de red dafiado

Una descarga eléctrica debido a un aislamiento dafiado del cable de red puede causar
lesiones graves o mortales.

1 Comprobar si el cable de red presenta dafios.

1 Cambiar el cable de red si esta dafiado.

(1 Usar el cable de red solo si no esta dafiado.

Puesta en servicio del generador ultrasénico

AADVERTENCIA

Primera puesta en servicio defectuosa

Una primera puesta en servicio defectuosa del generador ultrasonico puede provocar
situaciones con peligro de muerte o causar dafios materiales considerables.

(1 Dejar comprobar la seguridad técnica del generador ultrasonico por una persona
competente antes de la primera puesta en servicio.

(1 Solo una persona competente, autorizada por el fabricante, debera poner en servicio
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por primera vez el generador ultrasénico.

AADVERTENCIA

Falta de instruccion en el manejo del generador ultrasonico

Un manejo erréneo del generador ultrasonico puede provocar situaciones con peligro
de muerte o causar dafios materiales considerables.

[ El personal especializado cualificado que vaya a utilizar el generador ultrasénico
debera ser instruido por una persona competente en el manejo conveniente del
generador ultrasénico.

APRECAUCION

Bomba peristéltica activada

Peligro de aplastamiento de los dedos estando abierta la bomba peristaltica cuando

esta encendido el generador ultrasénico. Las piezas giratorias de la bomba peristaltica

pueden causar lesiones en los dedos al colocar el tubo de irrigacion.

1 Asegurarse de que el generador ultrasonico esté apagado antes de abrir la bomba peristaltica.

Comienzo del tratamiento

AADVERTENCIA

Instrumentos contaminados

El uso de instrumentos contaminados puede causar infecciones potencialmente mortales
a los pacientes.

1 Utilizar solo instrumentos esterilizados.

APRECAUCION

Potencia de salida demasiado elevada

Una potencia de salida demasiado elevada al principio del tratamiento puede causar
involuntariamente un fuerte efecto de cavitacion, corte o coagulacion, y lesionar a los
pacientes.

[1 Comenzar el tratamiento con una potencia de salida baja.

[0 Aumentar paulatinamente la potencia hasta alcanzar la potencia deseada.

APRECAUCIOA

Presion excesiva sobre el tejido

Una presion excesiva sobre el tejido puede causar involuntariamente un fuerte efecto
de corte o coagulacion, y lesionar a los pacientes.

[0 No presione excesivamente el tejido con el sonotrodo.

APRECAUCIOA

Potencia de irrigacion mal ajustada

Una potencia de irrigacidn excesivamente baja o excesivamente alta puede causar
dafios en los tejidos, nervios, vasos y en la piel.

1 No ajustar la potencia de irrigacion a un nivel excesivo, ya que, de lo contrario,
saldra demasiado liquido de irrigacion.
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1 No ajustar la potencia de irrigacion a un nivel insuficiente, ya que, de lo contrario,
no se producira el efecto ultrasénico.

[1 Comprobar si el tubo de irrigacion esta dafado.

[1 Observar el nivel de llenado de la botella de irrigacion.

1 Comprobar continuamente la irrigacion.

APRECAUCIOA

Potencia de aspiracion mal ajustada

Una potencia de aspiracion excesivamente baja o excesivamente alta puede causar
dafos en los tejidos, nervios, vasos y en la piel.

1 No ajustar la potencia de aspiracion a un nivel excesivo, ya que, de lo contrario, el
tejido se secara rapidamente por aspiracion.

1 No ajustar la potencia de aspiracion muy baja para que no se atasque el tubo de
aspiracion.

1 Observar el nivel de llenado en el depdsito de aspiracion.

1 Comprobar continuamente la aspiracion.

APRECAUCION

Cables y tubos colgando libremente

Si los cables y tubos cuelgan libremente, pueden suponer un obstaculo para el personal
y hacerlo tropezar, por lo que el riesgo para el paciente es mayor. A consecuencia

de ello, el tratamiento también se tendra que interrumpir.

[1 Colocar los cables y tubos de forma que no supongan un obstaculo para nadie.

Limpieza

ATENCION

Detergente inadecuado

Un exceso de detergente, al igual que un detergente inadecuado, puede dafiar el generador
ultrasénico.

[ Limpiar el generador ultrasonico de manera que no penetre humedad.

1 No utilizar detergentes explosivos o inflamables.

Mantenimiento

AADVERTENCIA

Tratamiento ulterior a pesar de un fallo

Continuar el tratamiento de un paciente a pesar de la presencia de un fallo puede
causar lesiones mortales al paciente.

1 Apagar el generador ultrasénico de inmediato.

1 Eliminar la causa del fallo.

1 Informar al fabricante en caso de que se repitan los fallos.

AADVERTENCIA
Reparaciones arbitrarias
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Las reparaciones inadecuadas pueden ocasionar un mal funcionamiento y causar lesiones
potencialmente mortales a los pacientes.
(1 Dejar realizar las reparaciones solo por el fabricante o por personas autorizadas por el fabricante.

Eliminacion

AADVERTENCIA

Generador ultrasonico contaminado

Un generador ultrasénico contaminado que no se elimine debidamente puede causar
infecciones potencialmente mortales y contaminar el medio ambiente.

(1 Entregar solo generadores ultrasénicos limpios y desinfectados para su eliminacion.

AADVERTENCIA

Accesorios contaminados

Los accesorios contaminados que no se eliminen debidamente pueden causar infecciones
potencialmente mortales y contaminar el medio ambiente.

(1 Solo se deberan entregar accesorios limpios y desinfectados para su eliminacion.

Indicacién de uso

El generador ultrasonico SONOCA 185 y SONOCA 300 esta disefiado para la entrega
temporal activa y controlada de energia al instrumento especifico en cirugia ultrasonica y para
el tratamiento de heridas en humanos. También proporciona una funcion de irrigacion y
aspiracion (solo SONOCA 300). En general, el generador ultrasénico esta destinado a:

- diseccidn selectiva/fragmentacion de tejido

- abrasion mecanica/ corte de hueso

- desbridamiento de tejido

- corte de tejido

- coagulacion del tejido

- ablacion de biopeliculas

donde se requiera en urologia, ginecologia, neurocirugia, cirugia general, cirugia hepatica,
cirugia de columna, cirugia séptica, otorrinolaringologia y desbridamiento de heridas.

El uso especifico de la aplicacion sera definido por el instrumento conectado.

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por personal médico calificado y capacitado y
salas médicas, ya sea para pacientes hospitalizados o ambulatorios.

El uso del dispositivo esta contraindicado para los 0jos y el corazon. Otras contraindicaciones
estan determinadas por la aplicacién especifica del instrumento conectado.
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Simbolos y Etiquetas

Simbolo usado

Descripcion

Simbolo para “fabricante”

Simbolo para 'Fecha de fabricacion’

Leer las instrucciones de uso

Tipo BF

Instrumento

Pedal

Alta tension

Conexion equipotencial

Radiacién no ionizada

Residuos especiales
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Transporte y almacenamiento

El generador ultrasonico se entrega en un embalaje que lo protege de los posibles dafios y de la
suciedad.

Conserve este embalaje. Utilice el embalaje siempre que vuelva a transportar el generador ultrasonico
0 que quiera almacenarlo.

El ambiente tiene que estar seco, limpio y libre de polvo.

1 Temperatura de almacenamiento: entre -20 °C y 50 °C.

1 Humedad relativa del aire: un 85 % como max.

Después de cada transporte o al cabo de un almacenamiento prolongado, el generador ultrasénico
deberad someterse a un control técnico de seguridad.

Modo de Uso
Instalacion

El generador ultrasénico solo debera ponerse en servicio por personas competentes autorizadas por el
fabricante.

El generador ultrasonico debe colocarse sobre una superficie adecuada que tenga suficiente capacidad
de carga y buena accesibilidad.

Conectar el generador ultrasénico a la red de alimentacion

Para conectar el generador ultrasénico a la red de alimentacidn se requieren los siguientes accesorios:
(1 un cable de red,
1 un cable equipotencial.

AADVERTENCIA

Red de alimentacion sin conductor de puesta a tierra

Una descarga eléctrica debido a la falta de un conductor de puesta a tierra en la red
de alimentacion puede causar lesiones graves o mortales.

(1 Conectar el generador ultrasénico exclusivamente a una red de alimentacion con
conductor de puesta a tierra.

AADVERTENCIA

Cable de red dafiado

Una descarga eléctrica debido a un aislamiento dafiado del cable de red puede causar
lesiones graves o mortales.

[0 Comprobar si el cable de red presenta dafios.

1 Cambiar el cable de red si esta dafiado.

(1 Usar el cable de red solo si no esté dafiado.

Requisitos
(1 La tensidn de red real corresponde con la tensidn que se indica en la placa de caracteristicas.
(1 El generador ultrasénico esta apagado; el interruptor de red esté en la posicién 0.
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Procedimiento

1. Enchufar el cable de red en el socket de conexidn del lado posterior del generador ultrasénico.
2. Conectar el cable de red con la red de alimentacion.

3. Conectar el cable equipotencial con la conexion en el lado posterior del generador ultrasénico.
4. Conectar el cable equipotencial con la barra Gmnibus equipotencial de la sala de operaciones.

Puesta en servicio del generador ultrasonico

Para la puesta en servicio del generador ultrasonico se requieren los siguientes accesorios:

] un pedal,

1 un depdsito de aspiracion con tubo flexible de vacio y tubo de aspiracion (solo para instrumentos
con aspiracion),

(1 una botella de irrigacion con soporte y tubo de irrigacion (solo para instrumentos con irrigacion),
(1 un instrumento con cable de instrumento.

Observe las instrucciones de uso del instrumento y de los accesorios antes de la puesta en servicio.

AADVERTENCIA

Primera puesta en servicio defectuosa

Una primera puesta en servicio defectuosa del generador ultrasénico puede provocar
situaciones con peligro de muerte o causar dafios materiales considerables.

1 Dejar comprobar la seguridad técnica del generador ultrasénico por una persona
competente antes de la primera puesta en servicio.

1 Solo una persona competente, autorizada por el fabricante, debera poner en servicio
por primera vez el generador ultrasénico.

Preparacion del generador ultrasonico

AADVERTENCIA

Falta de instruccion en el manejo del generador ultrasénico

Un manejo erréneo del generador ultrasénico puede provocar situaciones con peligro
de muerte o causar dafios materiales considerables.

(1 El personal especializado cualificado que vaya a utilizar el generador ultrasénico
deberd ser instruido por una persona competente en el manejo conveniente del
generador ultrasonico.

APRECAUCIOA

Bomba peristaltica activada

Peligro de aplastamiento de los dedos estando abierta la bomba peristaltica cuando esta encendido
el generador ultrasonico. Las piezas giratorias de la bomba peristaltica pueden causar lesiones en
los dedos al colocar el tubo de irrigacion.

[1 Asegurarse de que el generador ultrasonico esté apagado antes de abrir la bomba peristaltica.

Conexion del instrumento

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del instrumento.
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Utilizar solo instrumentos esterilizados.

Operacion

Solo los especialistas cualificados deberan usar el generador ultrasénico y llevar a cabo el tratamiento.
Es responsabilidad del médico que realiza el tratamiento sopesar 10s riesgos y ventajas que éste
conlleva.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del instrumento.

Durante el tratamiento, tenga preparados un segundo generador ultrasonico y un segundo instrumento
para poder garantizar la seguridad contra fallos.

Antes de cada uso, el generador ultrasénico se debera limpiar, desinfectar y esterilizar (véase el
capitulo Acondicionamiento). Esto también se refiere al primer uso.

Antes de cada uso se deberd comprobar la capacidad funcional del generador ultrasonico y del
instrumento.

Después del uso, deberan acondicionarse el generador ultrasonico, el instrumento y los accesorios
(véase el capitulo Acondicionamiento).

Comprobar los ajustes

Los ajustes se visualizan en los paneles de control. Los ajustes deberan comprobarse antes de realizar
cualquier tratamiento.
Comprobar los parametros de potencia preseleccionados

Comenzar el tratamiento

AADVERTENCIA

Instrumentos contaminados

El uso de instrumentos contaminados puede causar infecciones potencialmente mortales a los
pacientes.

1 Utilizar solo instrumentos esterilizados.

APRECAUCIOA

Potencia de salida demasiado elevada

Una potencia de salida demasiado elevada al principio del tratamiento puede causar
involuntariamente un fuerte efecto de cavitacion, corte o coagulacion, y lesionar a los
pacientes.

[0 Comenzar el tratamiento con una potencia de salida baja.

(1 Aumentar paulatinamente la potencia hasta alcanzar la potencia deseada.

APRECAUCIOA

Presion excesiva sobre el tejido

Una presion excesiva sobre el tejido puede causar involuntariamente un fuerte efecto
de corte o coagulacidn, y lesionar a los pacientes.

[0 No presione excesivamente el tejido con el sonotrodo.
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APRECAUCIOA

Potencia de irrigacion mal ajustada

Una potencia de irrigacion excesivamente baja o excesivamente alta puede causar
dafos en los tejidos, nervios, vasos y en la piel.

1 No ajustar la potencia de irrigacion a un nivel excesivo, ya que, de lo contrario,
saldra demasiado liquido de irrigacion.

1 No ajustar la potencia de irrigacion a un nivel insuficiente, ya que, de lo contrario,
no se producira el efecto ultrasénico.

[1 Comprobar si el tubo de irrigacion esta dafado.

1 Observar el nivel de llenado de la botella de irrigacion.

(1 Comprobar continuamente la irrigacion.

APRECAUCIOA

Potencia de aspiracion mal ajustada

Una potencia de aspiracion excesivamente baja o excesivamente alta puede causar
dafios en los tejidos, nervios, vasos y en la piel.

1 No ajustar la potencia de aspiracion a un nivel excesivo, ya que, de lo contrario, el
tejido se secara rapidamente por aspiracion.

1 No ajustar la potencia de aspiracion muy baja para que no se atasque el tubo de
aspiracion.

(1 Observar el nivel de llenado en el depoésito de aspiracion.

1 Comprobar continuamente la aspiracion.

APRECAUCIOA

Cables y tubos colgando libremente

Si los cables y tubos cuelgan libremente, pueden suponer un obstaculo para el personal
y hacerlo tropezar, por lo que el riesgo para el paciente es mayor. A consecuencia

de ello, el tratamiento también se tendra que interrumpir.

1 Colocar los cables y tubos de forma que no supongan un obstaculo para nadie.

El instrumento se acciona a través del pedal. Al mismo tiempo se activan la irrigacion y la aspiracion.
Una sefal acustica indica la actividad del instrumento.

En cuanto se deja de accionar el pedal, se detiene el tratamiento ultrasénico. La aspiracion sigue en
marcha durante unos 30 segundos.

Observe los indicadores de OK y de ERROR durante la aplicacion. El indicador de OK parpadearé en
caso de sobrecarga.

Observe los niveles de llenado del depdsito de aspiracion y de la botella de irrigacién durante la
aplicacion.

Utilizar instrumentos con irrigacion y aspiracion

Para los siguientes instrumentos se requieren tanto la irrigacion como la aspiracion:
(1 Piezas de mano Micro ENP (solo aspiracién)

1 Piezas de mano Micro

(1 Piezas de mano Macro

Utilizar instrumentos con irrigacion
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Para los siguientes instrumentos se requiere una irrigacion:
1 Piezas de mano Micro

1 Piezas de mano UAW

0 Instrumentos para huesos

Utilizar un instrumento sin irrigacion ni aspiracion

Para los siguientes instrumentos no se requiere irrigacion ni aspiracion:
1 Gancho ultrasonico
(1 Tijeras ultrasonicas

Terminar el tratamiento

Después de la aplicacion, se tiene que apagar el generador ultrasénico. A continuacion deberan
separarse el instrumento del generador ultrasonico y desmontarse los accesorios.

En las instrucciones de uso del fabricante en castellano se encuentra méas Informacion sobre:
La Instalacion del pedal, el depdsito de aspiracion, y la botella de irrigacion.

Conexion del instrumento.

Encender el generador ultrasonico.

Paneles de control

Operacion, Procedimientos para utilizar instrumentos y Terminar el tratamiento.

Operaciones habituales de mantenimiento, cuidado y limpieza
Acondicionamiento

Después de cada aplicacion, el generador ultrasonico, el instrumento y los accesorios se deberan
limpiar y desinfectar. El instrumento vy, si es posible, también los accesorios deberan esterilizarse a
continuacion.
El acondicionamiento del instrumento no esta descrito en estas instrucciones de uso.
Para el acondicionamiento del instrumento, tenga en cuenta las correspondientes instrucciones de uso.
Los accesorios de uso Unico, como tubos de irrigacion y tubos de aspiracion, deben eliminarse en
forma debida.
Antes del acondicionamiento, debera apagar el generador ultrasénico y desconectar el cable de
alimentacion.
El acondicionamiento del generador ultrasonico y de los accesorios se compone esencialmente de tres
pasos:

0 limpieza,

(1 desinfeccion y

(1 esterilizacion (solo accesorios).

Use solo los desinfectantes autorizados.

Limpiar el generador ultrasonico y los accesorios
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Requisitos

(1 El cable del instrumento se ha separado del generador ultrasonico.

(1 Se ha separado el cable de alimentacion de la red y del generador ultrasénico.

1 Se ha separado el pedal del generador ultrasénico.

1 Se ha separado el tubo flexible de vacio y el depdsito de aspiracion del generador ultrasénico.
(1 Se ha separado el tubo de irrigacion y la botella de irrigacion del generador ultrasonico.
Procedimiento

1. Sacar el soporte para la botella de irrigacion del tubo de fijacion.

ATENCION

Detergente inadecuado

Un exceso de detergente, al igual que un detergente inadecuado, puede dafiar el generador
ultrasénico.

[ Limpiar el generador ultrasonico de manera que no penetre humedad.

1 No utilizar detergentes explosivos o inflamables.

2. Limpiar el generador ultrasénico con un trapo.
3. Limpiar los accesorios con un trapo.
— El generador ultrasénico y los accesorios estan limpios y preparados para la desinfeccion.

Desinfeccion del generador ultrasénico y de los accesorios

Para la desinfeccion del generador ultrasonico y los accesorios deberan utilizarse los desinfectantes
autorizados.

Para la desinfeccion de los accesorios, que se esterilizaran a continuacion, debe utilizarse una lavadora-
desinfectadora automaética.

Observe las instrucciones para el acondicionamiento de los accesorios y las instrucciones de uso de la
lavadora-desinfectadora automatica.

Requisitos

(1 El generador ultrasénico y los accesorios estan limpios (véase el capitulo Limpiar el generador
ultrasonico y los accesorios).

Procedimiento

1. Someter el generador ultrasénico a una desinfeccion por frotado.

2. Desinfectar los accesorios.

— El generador ultrasonico y los accesorios estan desinfectados.

Esterilizar los accesorios

Para la esterilizacion de los accesorios deberan utilizarse un esterilizador con vapor y un envase
especial conforme a 1SO 11607.
Observe las indicaciones acerca del acondicionamiento de los accesorios y las instrucciones de uso del
esterilizador con vapor.
Requisitos
[1 Los accesorios estan limpios y desinfectados (véase el capitulo Desinfeccion del generador
ultrasénico y de los accesorios).
Procedimiento
1. Colocar los accesorios dentro del envase.
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2. Esterilizar los accesorios envasados en el esterilizador con vapor con vacio previo
fraccionado.

3. Dejar que los accesorios se sequen dentro del envase.

— Los accesorios estan esterilizados y se pueden emplear para el tratamiento.

Algunos accesorios se entregan esterilizados. Tenga en cuenta las instrucciones de uso de cada
instrumento.

Controles periddicos

Antes de cada aplicacion debera comprobar que

- el generador ultrasénico y los accesorios se encuentren en un estado impecable,

- el generador ultrasonico y los accesorios estén limpios y desinfectados.

El generador ultrasénico debe someterse a un control técnico de seguridad al cabo de 12 meses a mas
tardar. El control técnico de seguridad solo se debe realizar por expertos con los debidos equipos de
medida y ensayo. Se debe elaborar un protocolo sobre el desarrollo y el resultado del control técnico
de seguridad.

Fallos

Fallos internos

El generador ultrasénico reconoce los fallos internos por si mismo. Un fallo interno se comunica de
tres formas diferentes:

[] suena una sefial acustica,

1 el indicador de OK est& iluminado,

(] se visualiza un cédigo numérico.

En cuanto se visualice un cédigo numérico, estaran blogueadas todas las funciones.

En las instrucciones de uso del fabricante en castellano se encuentra mas Informacién sobre:
Caodigo numeérico/ causa de fallo/ solucién.

Si no es posible eliminar el fallo interno o si vuelve a aparecer, debera informar al fabricante.

Otros fallos

A lo largo del tratamiento pueden aparecer otros fallos que se deban a otros factores de influencia. El
generador ultrasonico reconoce estos fallos de forma parcial. Los fallos detectados se indican de dos
formas:

- suena una sefial acustica,

- el indicador de ERROR est& iluminado.

El generador ultrasénico no reconoce todos los fallos.

En cuanto haya detectado la presencia de un fallo, debera eliminar la causa de este.

En caso de que el fallo ponga al paciente en peligro directamente, deberd apagar el generador
ultrasénico de inmediato.

AADVERTENCIA
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Tratamiento ulterior a pesar de un fallo

Continuar el tratamiento de un paciente a pesar de la presencia de un fallo puede
causar lesiones mortales al paciente.

1 Apagar el generador ultrasonico de inmediato.

1 Eliminar la causa del fallo.

1 Informar al fabricante en caso de que se repitan los fallos.

En las instrucciones de uso del fabricante en castellano se encuentra mas Informacion sobre:
Fallo/ causa posible del fallo/ solucion.

Reparaciones

AADVERTENCIA

Reparaciones arbitrarias

Las reparaciones inadecuadas pueden ocasionar un mal funcionamiento y causar lesiones

potencialmente mortales a los pacientes.

[0 Dejar realizar las reparaciones solo por el fabricante o por personas autorizadas por el
fabricante.

Contactar a nuestro Departamento de Servicio Técnico al Cliente para obtener ayuda o hacer consultas
Si es necesario.

Un generador ultrasonico defectuoso se puede enviar al fabricante para su reparacion.

Envie el generador ultrasénico solo si esta limpio y desinfectado. De lo contrario, se originaran gastos
adicionales.

Un generador ultrasonico irreparable podra enviarse al fabricante o a una empresa especializada en la
eliminacion de residuos para su debida eliminacion.

Eliminacion

Cuando el generador ultrasonico haya alcanzado el final de su vida dtil, se debera eliminar

debidamente.
Entregue el generador ultrasonico a una empresa especializada en la eliminacion de residuos o envielo

al fabricante.
Solo se deberan entregar para su eliminacion o reenviar al fabricante generadores ultrasénicos limpios

y desinfectados.

AADVERTENCIA

Generador ultrasonico contaminado

Un generador ultrasénico contaminado que no se elimine debidamente puede causar infecciones
potencialmente mortales y contaminar el medio ambiente.

(1 Entregar solo generadores ultrasénicos limpios y desinfectados para su eliminacion.

Cuando el accesorio haya alcanzado el fin de su vida Util, se debera eliminar debidamente.

Los accesorios de uso unico deberan eliminarse en forma debida inmediatamente después del uso.
Entregue los accesorios a una empresa especializada en la eliminacion de residuos.

Solo se deberan entregar accesorios limpios y desinfectados para su eliminacion.
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AADVERTENCIA

Accesorios contaminados

Los accesorios contaminados que no se eliminen debidamente pueden causar infecciones
potencialmente mortales y contaminar el medio ambiente.

1 Solo se deberéan entregar accesorios limpios y desinfectados para su eliminacion.

Informacién de Compatibilidad Electromagnética (CEM)

Compatibilidad electromagnética
El dispositivo ha sido probado de forma independiente y fabricado de acuerdo con la siguiente
norma EMC IEC 60601-1-2:2007.

En las instrucciones de uso del fabricante en castellano se encuentra mas Informacion sobre:
Orientacidny declaracidon del fabricante: emisiones electromagnéticas/: inmunidad electromagnética/
Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion portatiles y moviles y el
SONOCA 185, SONOCA 300

Para mas detalle Consultar instrucciones de uso del fabricante en castellano.

Fabricado por: Séring GmbH- Justus-von-Liebig-Ring 2, 25451 Quickborn, Alemania
Importado por: SHEIKOMED S.R.L. Av. Pueyrreddn 4° piso, Sector B, CABA. Argentina
Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-98. “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias”

CLAUDIO FRIDMAN APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED

SR E024-45002587-APN-DVPCY ARFANMAT
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