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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3514-15-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Médica

Que por las presentes actuaciones G.E. Lombardozzi S.A.C.I.F.L.

solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Produc
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

producto medico.

fos de

nuevo

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los

reguisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar fa inscripcién en el RPPTM del pr
médico objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ios De

N°® 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL G
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Product
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacioy
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto f
marca TECNO INSTRUMENTS LTD, nombre descriptivo Instrun

electroquirdrgicos de un solo uso, nombre técnico Electrodos, para electroc

as Libres”

500

pducto

cretos
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ores y
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nédico
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irugia,

activos, por control manual de acuerdo con lo solicitado por G.E. Lombardozzi

S.A.C.I.LF.I.,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
Anexo en el Certificado de Autorizacidén e Inscripciéon en el RPPTM, de la pr
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20°.- Autorizase los textos de los proyectos de rotulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 12 y 13 a 18 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-612-45, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismg.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Product

en el

pres y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruc
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Tecnic:
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3110-3514-15-6
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ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

instrumentos Electro quirdrgicos de un solo uso: PM-6\2ag4 5+ sy,

informacién contenida en los rotulos:

2.1. La razdn social y direccién del fabricante y del importador,
» Importado por:
< GE.LOMBARDOQZZI S.A.
< SILVIO RUGGIER! 2880 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
» Fabricado por:
<% TECNO INSTRUMENTS Pvt. LTD
% 316-C SMALL INDUSTRIAL ESTATE-SIALKOT 51340
% Pakistan

2.2. Descripcidn del producto. | i
» Instrumentos Electro quirtrgicos de un solo uso.

< Marca: TECNO INSTRUMENTS LTD

% Modelos: Lapiz electro quirurgico con pulsador de control manual (de un
solo uso): 150-100, 150-101, 150-102, 150-103, 150-104.
Electrodos de un solo uso: 150-XXX, 150-1XX-XX.

Cantidad: envase individual.-
2.3. Producto Estéril.

2.4. Namero de Ldte; _De‘origen
2.5 Fecha de vencimiento.

2.6. Producto Medico de un solo uso.

2.7 .2.8. - 2.9. Instrucciones especiales para operacién, advertencias y
precauciones:

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".EI disposiﬁvo se debe
almacenar en lugar limpio, fresco y seco.

Respensable Legal Director T¢tnico

Firmay sello N Firma y $éllo
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ANEXO I1I B Disp. 2318/02 (TO 04)

Instrumentos Electro quirargicos de un solo uso; PM-612-45

Proteja contra dafio mecanico y de la luz directa del sol. Manejar con extremo
cuidado.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
2.10. Método de esterilizacién: ETO
2.11. DIRECTOR TECNICO: Farm. Palmira Dora Lombardozzi M.P. Nro.7499

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-612-45

2.13. Condicién de venta
e “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

(01)30546832151(21)8388604(17)31-07-2014(10)08916C
R PRODUCTO0000

TECNO INSTRUMENTS (PVT.) LTD
Producto autorizado por ANMAT. PM : 612. 3¢
importado por: G.E. LOMBARDOZZI S.A

Silvio Ruggieri 2880, .CABA
Director Tecnico: Palmira D. Lombardozzi M.P. Nro.7488
‘Traza: Marcal TECNO INSTRUMENTS (PVT JLTD
‘Lote - . Venta  exclusivaa profesionales e
Vio . Instituciones sanitarias
Despachor : -
i Responsable Legal Director Técnico
Firma y sello : Firma y sello Pagina 2
ARDOZZ!
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Instrucciones de Uso

~ ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04) &R

Instrumentos Electro quirtirgicos de un solo uso: PM-61

Instrucciones de Uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
ftem24y25;

en los

Indicaciones del Rétulo
Razon Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):

% TECNO INSTRUMENTS Pvt. LTD
% 316-C SMALL INDUSTRIAL ESTATE-SIALKOT 51340

< Pakistan

Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):

% G.E.LOMBARDOQZZIS.A.
¢ SILVIO RUGGIERI 2880 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Descripcion del producto.
> Instrumentos Electro quirdrgicos de un solo uso.

» Marca: TECNO INSTRUMENTS LTD
¢ Modelos: Lépiz electro quirdrgico con pulsador de control manual (de un solo
150-100, 150-101, 150-102, 150-103, 150-104,

Electrodos de un solo uso: 150-XXX, 150-1XX-XX.

Cantidad: cada caja contiene: envase individual.

“Producto Estéril. Producto medico de un solo uso

s

*VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”. El dispositive"se debe almacenar
lugar limpio, fresco y seco.

Proteja contra dafios mecanicos y la luz directa del sol. Mangjar con extremo cuidado.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

uso):

en
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ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)

Instrumentos Electro quirurgicos de un solo uso: PM-612-45

Solo uso profesional.
Meétodo de esterilizacién: ETO.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Palmira Dora Lombardozzi M.P. Nro.7499

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-612-45
Condicidn de venta

» “VENTA exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que di

spone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles

efectos secundarios no deseados;

- Utilizar menor potencia posible en unidad electro quirdrgicd capaz de lograr el efecto

\ v - . Pig 2de§
W %{g;
BARDULL
- G.E. LOMBARDOZZ! S /. AR S EUTICA

Descripcién:

Estos dispositivos se suministran estériles y son de un solo uso.
Los lapices electros quirurgicos y electrodos de un solo uso, se utilizan para removei
tejido y controlar el sangrado mediante el uso de corriente eléctrica de AF.

Se utilizan con unidades electro quirdrgico (generador) y accesorios eléctricos que
cumplan con las Normas |IEC 60601-1-1 y IEC 60601-2-2 y sean compatibles.

Su uso permite al operador conducir una corriente electro quirirgica desde la salida
conector de una unidad de electrocirugia y cables accesorios al lugar de la operacior
para el efecto quirurgico deseado

Contraindicaciones:

Estos dispositivos no deben ser utilizados cuando:

¢ Hay evidencia visible de dafio en el exterior del dispositivo como agrietado dar

del plastico o conector.

« No se pueda realizar una inspeccion estricta del mismo antes de su uso.

+ En presencia de gases inflamables, liquidos o entornos de"bxigeno enriquecido.

Consejos de Seguridad:

quirdargico deseado.

del

EUGENIO LOMBARDOZZ . 7439
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ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04) g

Instrumentos Electro quirirgicos de un solo uso: PM-61

Nunca permita que los cables conectados a estos dispositivos estén en contacto cor
pief del paciente o el operador durante las activaciones Electroquirtrgicas.

No permita que los cables conectados a estos dispositivos estén en paralelo y en
proximidad cercana a los conductores de otros dispositivos eléctricos.

Coloque siempre los instrumentos en un lugar seguro y aislado con una funda cuand
esté en uso.

Inspeccionar y probar cada aparato antes de cada uso.

Deseche los dispositivos que han alcanzado su expectativa de vida.

(4=

o no

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente scb

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combihacion

segura;

ismos
re sus

Los instrumentos electroquirdrgicos y accesorios (electrodos) estan conectados con
cable en un extremo y el otro extremo esta conectado con la unidad electroguirurgic
cable lleva la corriente, producida por el generador y entrega la energia a la zona o t
diana a través de los instrumentos electroquirlrgicos.

Estos dispositivos deben ser inspeccionados antes y después de cada uso. Examine
visualmente los dispositivos incluyendo dafio fisico obvio: grietas, roturas, Contactos

conector quebrados o significativamente, dafios incluyendo cortes, pinchazos, mellas

abrasion, protuberancias inusuales, decoloracién significativa.

a. El
ejido

del

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuen
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanente
el buen funcichamiento y la seguridad de los productos médicos;

pueda
cia de
mente

Antes de iniciar el procedimiento, verifique la compatibilidad de todos ios instrumen
accesorios. Verifique que los accesorios eléctricos cumplan con' las normas IEC606!
1y IEC60601-2-2.

Consulte siempre los manuales de instrucciones.

Durante su uso, siga las instrucciones generales para cadajntervencion quirdrgica.
Verifique que se encuentre todo correctamente conectado/

tos y
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ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO )

Instrumentos Electro quirargicos de un solo u

No utilizar cables o accesorios con aislantes o conectores dafiados (rotos, quemados o
pegados). Pueden producir quemaduras localizadas al paciente o cirujano.
No modificar o suplementar los aislamientos de los instrumentos. ‘

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

3.6. La informacién 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 indicacién de los métados adecuados de reesterilizacion

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aprgpiados
para fa reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el méfodo de
esterilizacién si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al pumero
posible de reutilizaciones.

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

El producto se presenta estéril y es de un solo uso.

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

r
I

Ve punto 3.3.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con ﬁn7! médicos, la informacién relativa a la

2 V _ ,‘Pzig.-4d36
G.E. LOMBARDOZZI SA. '

EUGENIO LOMBARDOZZi “PALMIRA LOMBARDOZZ!
A SNEAS FARMACEUTICA
M.P. 7498
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ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 0

Instrumentos Electro quirtirgicos de un solo uso:

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

No aplica

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

No aplica

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras;

Almacenamiento y Manipulacion:

Los productos deben almacenarse en un lugar limpio, lugar fresco y seco. Proteja contra dafios
mecanicos y la luz directa del sol. Manejar con cuidado extremo.

PELIGRO DE INCENDIO O EXPLOSION:
No utilizar en presencia de anestésicos inflamables.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién 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 eliminacién;

No aplica.

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

G.E. LOMBARDOZZL S.A.
EUGENIO LOMBARDOZZI TRA LE

/ ' MACEUTICA
APODERADO FARMACELT
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Instrucciones de Uso

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

Instrumentos Electro quirtrgicos de un solo uso: PM-6

No aplica.

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

No aplica.
Pig. 6 de 6
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3514-15-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

..... 1050,0 de acuerdo con lo solicitado por G.E. Lombardozzi S.A.C.1.F.I.,

'
r L

se autorizé,iiaﬂfn%riﬂciﬁw en el Registro Nacional de Productores y Productps de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Instrumentos electroquirtirgicos de un solo uso.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-499 Electrodos,
electrocirugia, actives, por control manual.

Marca(s) de (los} producto(s) medico(s): TECNO INSTRUMENTS LTD.
Indicacidn/es autorizada/s: remover tejido y controlar el sangrado median
uso de corriente eléctrica de alta frecuencia.

Modelo/s: Lapiz electroquirdrgico con pulsador de control manual, de un
uso: 150-100, 150-101, 150-102, 150-103; 150-104; Electrodos, de un solo
150-XXX, 150-1XX-XX.

Periodo de vida utif: 5 afios.

Forma de presentacion: por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

LV

para

te el
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Uso:




Nombre del fabricante:

TECNO INSTRUMENTS Pvt. Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

316-C Small Industrial Estate, Sialkot - 51340, Pakistan.

Se extiende a G.E. Lombardozzi S.A.C.I.F.I. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

del PM-612-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a GJDICZUISI siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© | 1 0 5 00

Dk. LEONARDQ VERNA
SYBADMINIBTAAD)R NACIONAL
DEGRETO N* 1388/2015

ANMAT,.
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