Esclarecimento sobre o Uso do ARGON 4

Aos distribuidores, cirurgides plasticos e quem mais possa interessar,

A WEM Equipamentos Eletronicos Ltda., estabelecida na Rua Marechal Mascarenhas de
Moraes, 550, Parque Industrial Lagoinha, na cidade de Ribeirdo Preto, SP, CNPJ
54.611.678/0001-30, vem por meio deste, esclarecer para os devidos fins que o equipamento
COAGULADOR POR PLASMA DE ARGONIO modelo ARGON 4, registro ANVISA n°
10247670033 possui como indicacao clinica o corte e a coagulacio de tecidos e érgaos, e
como finalidade, melhorias no desempenho de corte e coagulagdo por auxilio de gas argénio.
Utilizando-se a caneta eletrocirirgica modelo ES-10 e os eletrodos de argdnio (modelos EA-5,
EA-70, EA-150 e EA-320), a finalidade do conjunto se limita apenas a coagulacédo de tecidos e
orgdos com auxilio do gas argdnio em procedimentos cirirgicos de pequeno, médio e grande

porte, conforme apontado no manual do usuério dos Eletrodos de Argénio (Rev.03, Ed.1).

O Coagulador por Plasma de Argdnio é uma unidade controladora de fluxo de gés argdnio
que funciona acoplado a um bisturi eletrénico. Ao ser acionado, o Coagulador por Plasma de
Argbnio também ativa o circuito de corte ou coagulacdo do bisturi eletrénico. A corrente
elétrica de radiofrequéncia fornecida pelo bisturi eletrénico, que é conduzida por um eletrodo
ativo no centro do acessério com um fluxo de gés concéntrico, ioniza o feixe de gés argdnio
que passa a ser o meio condutor da corrente elétrica, formando o plasma de gés argbnio. O

feixe de plasma é responséavel pelo efeito cirldrgico de hemostasia.

Uma vez que o sistema pneumiético do equipamento é capaz apenas de regular o nivel de
pressdo estética e o fluxo de gés, ndo existe funcionalidade do produto que permita qualquer
que tipo de aspiragdo seja realizada. Sendo assim, ndo é correto afirmar que o ARGON 4 é

utilizado para lipoaspiracao ou retracio de pele.

Por outro lado, também esclarecemos que uma aplicagdo possivel e vidvel do ARGON 4,
dentro da sua indicagdo clinica, é a coagulacdo do tecido conjuntivo fibroso, com fibras
dispostas em traves e trabéculas, que conecta a derme a aponeurose, bem como a contencéo
do sangramento de microvasos subcutdneos apés a realizacdo da lipoaspiracao, com os
equipamentos especificos para este procedimento, quando a grande maioria da gordura

ja foi removida. O efeito desta aplicagdo é uma recuperacdo mais rapida do paciente. Além
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disso, como efeito secundario, a hemostasia do tecido conjuntivo e consequente desidratacdo
imediata do tecido coagulado pode causar uma inflamacdo controlada que estimula a
formacg&o de novas fibras de coldgeno através do processo de neocolagénese, melhorando a
firmeza, elasticidade e aparéncia geral da pele. Esta aplicagdo do ARGON 4, como dito, é viavel
como ferramenta adicional ao cirurgido pléstico para coagulacdo do tecido conjuntivo e
de microvasos acelerando a recuperacdo do paciente, porém nao é uma terapia de

lipoaspiracao, ou retracao de pele.

Assim sendo, a WEM n&o endossa quaisquer publicagdes de terceiros que contenham os
termos "Lipoaspiragdo com Argon 4" ou "Retragdo de pele com Argon 4", bem como suas

variantes.

E importante também afirmar que os Eletrodos para Argénio foram avaliados quanto &
seguranca biolégica conforme orientado pelas normativas aplicaveis que dizem respeito aos
efeitos bioldgicos. Os testes biolégicos realizados nos dispositivos médicos indicam o risco de
seguranca bioldgica aceitavel, atestando a seguranca do contato dos eletrodos de argénio
com tecidos, ossos ou dentina em contatos com duragdo limitada de até 24h. Assim sendo,
ndo existe restricdo de contato dos eletrodos de argdnio na camada mais profunda da pele,
desde que obedeca a este limite. O manual dos Eletrodos para Argbnio apresenta
adverténcias para situagdes nas quais pode haver restricdo ou que requerem mais cuidado

durante o seu uso, a saber:

IMPORTANTE:

e Nao direcione a ponta do eletrodo para vasos abertos. Nao tente coagular vasos com mais de 3 mm de diametro.

® Use com cuidado proximo a tecidos delicados como intestino, bexiga, ureter e/ou grandes vasos.

Reforcamos a importancia de que todos os clientes e distribuidores estejam plenamente
cientes de que o equipamento CANETA ELETROCIRURGICA MULTIFUNCIONAL, registro n°

10247670047, estd sujeito a proibicdo expressa de reprocessamento.

AWEM n3&o se responsabiliza por publicacdes divergentes deste comunicado que podem ser
feitas por terceiros ndo autorizados. Se houver dulvidas, entre em contato com seu

representante da Medtronic e ele trabalhard com nossa equipe para prestar o devido suporte.

Contamos com o cumprimento rigoroso dessa orientacdo, mantendo o equipamento

supracitado seguro e confidvel para os procedimentos que o demandem.
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Ribeirdo Preto, 25 de julho de 2025.

Atenciosamente,
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