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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5401-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003258-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003258-21-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR 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 LaproSurge, nombre descriptivo Forceps electroquirlrgicos para laparoscopia y
nombre técnico Forceps electroquirdrgicos para laparoscopia, de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX
S.R.L., conlos Datos Identificatorios 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° 1F-2021-60622147-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1701-141", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Forceps electroquirirgicos para laparoscopia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 11-779 Forceps, para Laparoscopia

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Los forceps estan disefiado para su uso en operaciones laparoscOpicas. La sonda o grampa pretende agarrar,
manipular, cortar y cauterizar tejidos blandos u 6rganos, asi como tomar muestras del cuerpo del paciente durante
unaintervencion quirdrgica

Modelos:
BPM001(10)
LGO01-T
LG002-T
LGO003-T
LGO04-T
LGO05-T
LG006-T
LGOO7-T
LGO08-T
LGO09-T
LS001

L S003

L S006

L S006-C

L S007
LS008
LG005-3
LGO005-3S
LG006-3
LG006-3S
L S006-3

L S006-3S

BD0OO1



BDO002
BDO003

CS001

FG002

Periodo de vida (til: BPM001(10) 5 ANOS
LG001-T 3 ANOS
LG002-T 3 ANOS
LG003-T 3 ANOS
LG004-T 3 ANOS
LG005-T 3 ANOS
LG006-T 3 ANOS
LG007-T 3 ANOS
LG008-T 3 ANOS
LG009-T 3 ANOS
L S001 3 ANOS
Ls003 3 ANOS
L.S006 3 ANOS
L.S006-C 3 ANOS
L S007 3 ANOS
LS008 3 ANOS
LG005-35 ANOS
L G005-3S 5 ANOS
LG006-35 ANOS
LG006-3S 5 ANOS
L S006-3 5 ANOS

LS006-3S 5 ANOS



BD001 3 ANOS

BDO002 3 ANOS

BD003 3 ANOS

CS001 5 ANOS

FG002 5 ANOS

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no corresponde
Forma de presentacion: CONTENIDO: 1, 5, 10, 12, 20, 25, 30, 35 unidades.
Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

El modelo FG002: radiacion gamma

Nombre del fabricante:

LaproSurge Ltd.

Lugar de elaboracion:

Unit 5b Fisher Industrial Estate, Wiggenhall Road Walford. Hertfordshire, WD18 OFN Inglaterra Reino Unido.
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[ MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) |

Forceps electroguirirgicos para laparoscopia, Marca: LaproSurge,
Modelos: xx Catalogo N® xx

Producto Medico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: LaproSurge Litd.: Unit 5b Fisher Industrial Estate,
Wiggenhall Road Walford. Hertfordshire, WD18 OFN Ingiaterra Reino
Unido

NUMERC DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX
FECHA DE VENCIMIENTO:

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual
de instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmaceéutico MM 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-141

"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias™
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONESLO (ANEXO IIIB Dispo.
2318/02)

Forceps electroguirirgicos para laparoscopia, Marca: LaproSurge,
Modelos: xx Catalogo N® xx

Producto Medico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por: LaproSurge Litd.: Unit 5b Fisher Industrial Estate,
Wiggenhall Road Walford. Hertfordshire, WD18 OFN Inglaterra Reino
Unido

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERT Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-141

"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Un mstrumento bipolarmone de 5 mm con mandibulas de doble accion para una
diseccion bipolar de tejido segura v confiable a o larpo de toda Is forma dentads duranie
Ia cirugia laparoscopica.

El dispositive se suministra con cable bipelar/monopolar segin modelo pars conexion
a unidades electroquirtrgicas. El instrumento bipolar tiene un eje completamente
aislado y un ergondmico mango para comodidad del etrujano.

La sonda dentada o grasper pretende agarrar, manipular, cortar v cauterizar tejidos
blandos u organos, asi como tomar muestras del cuerpo del paciente durante una
intervencion quinirgics.

El cable bipolar v/'e monopolar desechable estd disefindo para conectar dispositivos
electroquirirgicos, tales come pinzas bipolares o monopelares, o un generador
electroquirirgico compatible.

Parametros de trabajo: @3 = 330 mow, 5 * 450 mm
Tensian nominal del instrumento quinirgico monopolar: 3000V,
Tensidn nominal del instrumento quinirgico bipolar: 300 V.

Las mandibulas se operan mediante unas asas de tipo lazo v pueden tener forma de
tijeras, disectores o pinzas. Manipular la perilla en el asa podrin rotar las mandibulas.
Las asas estin disponibles en un amplio abanico de formas, ¥ con o sin tringuete,
para satisfacer las necesidades del cliente.

IF-2021-60622147-APN-INPM#ANMAT
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Aplicactin:

Los forceps estin discfiado para su uso en operaciones laparoscopicas. La sonda o
grampa pretende agarrar, manipular, cortar y cauterizar tejidos blandos u drganos, asi
com tomar muestras del cuerpo del paciente durante una infervenc iin quirirgica

Ciomo se suministra

El contenido es estéril y estd disenado para usarse en un inico paciente. No lo utilice
sl ] emvase estd abierto o dafado.

No lo veelva a estenlizar.

Contraindlcactones
No esta previsto el uso de este dispositivo si las técnicas laparoscopicas estin
contraindicadas.

Precaunclones/Avisos

Este dispositivo estd disefiado para un solo uso. v no se puede reutilizar ni esterilizar
de nueva. No reatilizar ni reprocesar a fin de evitar lesiones irreversibles, como
infecciones cruzadas o lesiones causadas por un mal funcionamiente del dispositivo.
No lo utilice si el envase estd abierto o dafado.

Mo ejerza una fuerza excesiva o de manera imregular con el uso normal de la
instrumentacion.

* Este instrumento solo puede diseccionar tejidos v organos. * Compruebe la
integridad de los mstrumentos después de cada uso para asegurarse de que no han
quedado piezas dafiadas dentro del paciente.

* Antes de wtilizar piezas suministradas por otros fabricantes, verifiqgue que son
compatibles. Y asegirese de que la tension de pico no supera la tension nomanal del
instrumento reiteradamente.
* La cinugia endoscopica la deben realizar imicamente médicos con la formacion
adecuadn en técmicas endoscopicas, modos de fallo, precauciones y medidas
correctivas en caso de fallo.
* Es pecesario entender bien los técnicas v principios de los procedimientos
electroquirirgicos para evitar peligros por quemaduras v descargas para el paciente
y el eirujano.
* Antes de realizar este tipo procedimientos, ha de consultarse la bibliografia
médica en cuanto a técnicas, contraindicaciones, riesgos v complicaciones.
* Durante operaciones de alta frecuencia, si no se opera comectamente, se pueden
causar dafies accidentales en tejidos, embolias gnseosas. fugas de baja frecuencia,
interferencias en otros equipos electronicos, ete. Siga todas las instrucciones de uso
requeridas por el fabricante del geperndor. Consulte la bibliografia médica o la
normativa especifica de su pais acerca de téenicas especificas. complicaciones y
riesgos antes de llevar a cabo el procedimiento.
* No utilice ningin instrumento defado o defectuoso. Antes de usarlo. debers
comprobar gue el instrumento no tiene plezas dobladas, rotas, agnietadas.
desgastadas o separadas. Sustituya las piezas dafiadas en los instrumentos
reutilizables v vuelva a esterilizarios antes de su uso.
* El instrumento se debe wsar junto con un endoscopio y los accesorios de la
operacion laparoscopica,

* Conecte los aceesorios bipolares (piea 3 622 I
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intercambiar los gceesonios bipolares y monopolwres en los recepticulos no
comespondientes. Las conexiones inadecuadas de accesorios pueden dar lugar a la
activacion accidental de los accesorios u otras situaciones potencialmente peligrosas.

Almacene este dispositivo en un lugar seco, limpio v seguro. Mantenga el dispositivo
lejos de sustancias quimicas o materiales inflamables y combustibles.
Almacenar en un entorno controlsdo con buena ventilacion y protegido del sol,
ratas, fuego, insectos y gases ciusticos.
Rango de temperatura de almacenamiento: -20°C-30°C, rango de humedad relativa:
10 %a-80 %,
Siga las directrices universales de eliminacion de residuos sanitarios para evitar
cuakquier posible transmision de infecciones, contaminacidn ambiental o lesiones
causadas por residuos cortantes o punzantes.
Compruebe que los tamanos de todos los componentes quinirgicos seleccionados son
compatibles.
Es necesario inspeccionar el sitio parn verificar la hemostasia después de retirar el
montaje de la cavidad.

Instrucclones de uso

1. Escoja la punta adecuada en funcion de las exigencias de la cirugia.

2. Para rotar la perilla, gire la punta hacia la posicion desenda.

3, Cierre la punta e inserte el instrumento en la cavidad a través del trocar.
4. En instrumentos con tringuete, cologue el tepdo dentro de las mandibulas y
presione las asas hasta lograr la fuerza de sujecion deseada. Los diferentes
grados de cierre tienen fuerzas de clerre distintas. Escoja el grado adecuado
presione el tringquete que hay delante de las asas para cerrar. Por favor, utilice
el instrumento tal y como se indica.

IF-2021-60622147-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-60622147-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Julio de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-GASTROTEX SR.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-65882051-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003258-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-003258-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Forceps electroquirurgicos para laparoscopia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
ECRI 11-779 Forceps, para Laparoscopia

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los forceps estén disefiado para su uso en operaciones laparoscépicas. La sonda o grampa pretende agarrar,
manipular, cortar y cauterizar tejidos blandos u érganos, asi como tomar muestras del cuerpo del paciente durante
unaintervencion quirdrgica

Modelos;
BPM001(10)

LGO01-T



LGO002-T
LGO03-T
LGO04-T
LGO05-T
LGO06-T
LGOO7-T
LGOO8-T
LGO09-T
L S001

L S003

L S006

L S006-C
L S007
LS008
LGO005-3
LGO005-3S
LGO006-3
LG006-3S
L S006-3
L S006-3S
BD0O1
BD002
BDO003
CS001
FG002

Periodo de vida (til: BPM001(10) 5 ANOS



LG001-T 3 ANOS
LG002-T 3 ANOS
LG003-T 3ANOS
LG004-T 3 ANOS
LG005-T 3 ANOS
LG006-T 3 ANOS
LG007-T 3ANOS
LG008-T 3 ANOS
LG009-T 3 ANOS
L S001 3 ANOS
LS003 3 ANOS

L S006 3 ANOS

L S006-C 3 ANOS
Ls007 3 ANOS
LS008 3 ANOS
LG005-35ANOS
LG005-3S5 ANOS
LG006-35 ANOS
L G006-3S 5 ANOS
L S006-3 5 ANOS
L S006-3S 5 ANOS
BD001 3 ANOS
BD002 3 ANOS
BD003 3 ANOS
Cs001 5 ANOS

FG002 5 ANOS



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no corresponde
Forma de presentacién: CONTENIDO: 1, 5, 10, 12, 20, 25, 30, 35 unidades.
Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

El modelo FG002: radiacion gamma

Nombre del fabricante:

LaproSurge Ltd.

Lugar de elaboracion:

Unit 5b Fisher Industrial Estate, Wiggenhall Road Walford. Hertfordshire, WD18 OFN Inglaterra Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1701-141, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003258-21-8

AM
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