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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-7453-18-6

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-7453-18-6  del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS. S.A.I.C., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca: ALISON, AS, ATHILA, AUDAX, AUSTER, BIOSHIELD, CLIN, CLYSTER, 
CONSORTIUM, CORONATION, CYRUX, DARLING, DEXAL, DUBBLE, DUKE, EMAX, FLAVIA, 
FUREY, GUANTA, HAND, INNOVO, JAXA, KEY, KEYDENT, K KAUTION, MERCOMED, NEOJET, 
NEOMED, PRILLI, PRINTEX, PROPATO, PROVEIN, PS ANESTHESIA, QUANTUS, RADIATOR, SIPRO, 
SUNRAY, TODOSAN, TOPSAL, TRUX, UNO, VISCONT,  nombre descriptivo: Instrumental para 
Electrocirugía y nombre técnico: Unidades para Electrocirugía, Monopolares, de acuerdo con lo solicitado por 
PROPATO HNOS. S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-06788324-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-647-283, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Instrumental para Electrocirugía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-229 Unidades para Electrocirugía, Monopolares

Marca de los productos médicos: ALISON, AS, ATHILA, AUDAX, AUSTER, BIOSHIELD, CLIN, CLYSTER, 
CONSORTIUM, CORONATION, CYRUX, DARLING, DEXAL, DUBBLE, DUKE, EMAX, FLAVIA, 
FUREY, GUANTA, HAND, INNOVO, JAXA, KEY, KEYDENT, K KAUTION, MERCOMED, NEOJET, 
NEOMED, PRILLI, PRINTEX, PROPATO, PROVEIN, PS ANESTHESIA, QUANTUS, RADIATOR, SIPRO, 
SUNRAY, TODOSAN, TOPSAL, TRUX, UNO, VISCONT

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Para el corte de tejidos y la coagulación mediante la utilización de un generador 



electroquirúrico de alta frecuencia.

Modelo/s: a) Lápiz/Mango para Electrocirugía para uso de mano (HC-EP1 series) o de pie (HC-EP2 series), b) 
con botonera tipo elíptica (HC-EP1-A), con botón tradicional (HC-EP1-B) o con botón tipo rocket (HP-EP1-C). 
Accesorios: a) Cartuchera para mango para electrobisturí (HC-EPP2-A), b) Cables con diferentes tipos de 
conectores, diámetros y largos (HC-L1-L2-L3 series, c) Limpiadores de puntas de electrobisturí (HC-EPP3-A), d) 
Placas paciente para electrobisturí, con o sin cable incorporados, de 1 parte o 2 partes, y en diferentes tamaños 
(adulto, pediátrico, neonatal) (HC-NE1-1A/ HC-NE1-1B/ HC-NE1-2A/ HC-NE1-2B/ HC-NE2-1A/ HC-NE2-1B/ 
HC-NE2-2A/ HC-NE2-2B/ HC-NE3-1A/ HC-NE3-1B/ HC-NE3-2A/ HC-NE3-2B), e) Puntas para electrobisturí 
(HC-EPP1-A/HC-EPP1-B/HC-EPP1-C)

Período de vida útil: Lápiz para Electrocirugía: tres (3) años, cable para placa paciente: tres (3) años, placa 
paciente: dos (2) años

Forma de presentación: Lápiz para Electrocirugía: Una unidad/ Una unidad con cartuchera/ Una unidad con cable 
para placas/ Una unidad con limpiadores de puntas de electrobisturí/ Una unidad con placa paciente/ Una unidad 
con puntas para electrobisturí.

Cable para placa paciente: Una unidad.

Placa paciente: Una unidad.

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Jinhua Huacheng Medical Appliance Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: No.186 Qingyu Road Jindong Industrial Park Jinhua City 321000, Zhejiang, China.
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PROYECTO DE RÓTULO DE LÁPIZ PARA ELECTROCIRUGÍA 

Fabricado por: Jinhua Huacheng Medical Appliance Co., Ltd. - No.186 Qingyu Road Jindong 

Industrial Park Jinhua City 321000, Zhejiang, China. 

Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. 

Rodríguez Peña 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina 

Lápiz para electrocirugía 

Marca: XX 

Modelo: XX 

Producto estéril (Esterilizado por ETO) 

De un solo uso. 

Producto libre de látex. 

Producto libre de ftalatos. 

Leer instrucciones de uso. Los generadores utilizados deben ser de alta frecuencia — 

625kHz- aislados con modos de corte y modos de coagulación monopolar, con una 

potencia máxima de por lo menos 200W. 

N° Lote: 

Fecha de fabricación: 

Fecha de Vencimiento: 3 años a partir de su fecha de fabricación. 

Formas de presentación: Una unidad/ Una unidad con cartuchera/ Una unidad con cable 

para placas/ Una unidad con limpiadores de puntas de electrobisturí/ Una unidad con placa 

paciente /Una unidad con puntas para electrobisturí. 

Almacenar en lugar fresco y seco. 

Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086 

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-283 

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 
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PROYECTO DE RÓTULO DE CABLES PARA PLACAS PACIENTE 

Fabricado por: Jinhua Huacheng Medical Appliance Co., Ltd. - No.186 Qingyu Road Jindong 

Industrial Park Jinhua City 321000, Zhejiang, China. 

Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. 

Rodríguez Peña 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina 

Cable para placa paciente 

Marca: XX 

Modelo: XX 

Producto no estéril. 

De un sólo uso. 

Producto libre de látex. 

Producto libre de ftalatos. 

N° Lote: 

Fecha de fabricación: 

Fecha de Vencimiento: 3 años a partir de su fecha de fabricación. 

Formas de presentación: Una unidad. 

Almacenar en lugar fresco y seco. 

Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086 

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-283 

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 
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PROYECTO DE RÓTULO PARA PLACAS PACIENTE 

Fabricado por: Jinhua Huacheng Medical Appliance Co., Ltd. - No.186 Qingyu Road Jindong 

Industrial Park Jinhua City 321000, Zhejiang, China. 

Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. 

Rodríguez Peña 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina 

Placa paciente para lápiz electroquirúrgico 

Marca: XX 

Modelo: XX 

Producto no estéril. 

De un solo uso. 

Producto libre de látex. 

Producto libre de ftalatos. 

N° Lote: 

Fecha de fabricación: 

Fecha de Vencimiento: 2 años a partir de su fecha de fabricación. 

Formas de presentación: Una unidad. 

Almacenar en lugar fresco y seco. 

Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086 

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-283 

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 
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ANEXO III B 

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO DE LÁPIZ PARA ELECTROCIRUGÍA/CABLE PARA 

PLACA PACIENTE/ PLACA PACIENTE 

Fabricado por: Jinhua Huacheng Medical Appliance Co., Ltd. - No.186 Qingyu Road Jindong 

Industrial Park Jinhua City 321000, Zhejiang, China. 

Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. 

Rodríguez Peña 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina 

Lápiz para electrocirugía/Cable para placa paciente/Placas paciente 

Marca: XX 

Modelo: XX 

Producto estéril (Esterilizado por ETO) /Producto no estéril/ Producto no estéril. 

De un solo uso. 

Producto libre de látex. 

Producto libre de ftalatos. 

Leer instrucciones de uso. Los generadores utilizados deben ser de alta frecuencia — 

625kHz- aislados con modos de corte y modos de coagulación monopolar, con una 

potencia máxima de por lo menos 200W. 

Forma de presentación: - Lápiz para electrocirugía: Una unidad/ Una unidad con 

cartuchera/ Una unidad con cable para placas/ Una unidad con limpiadores de puntas de 

electrobisturí/ Una unidad con placa paciente /Una unidad con puntas para electrobisturí. 

Cable para placa paciente: Una unidad. 

Placa paciente: Una unidad. 

Almacenar en lugar fresco y seco. 

Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086 

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-283 

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Acciones preliminares: 

Luego de controlar que el envase esté libre de daños, chequear el electrodo y el gel. No utilizar en 

caso de daños o defectos visibles. 

Abrir el envase inmediatamente antes de su uso. 

Para utilizar el lápiz para electrocirugía se debe proceder de la siguiente manera: 

1. Conectar al generador de alta frecuencia: 

La placa neutra (electrodo de retorno) a través de un cable de conexión adecuado. 

El interruptor de pedal (para modelos con mango a pedal). 

El conector del cable del mango (para modelos con electro activo). 

2. Impedir que el cable activo este directamente en contacto con la piel del paciente y que se 

enrede. 

3. Para la verificación preliminar del funcionamiento del mango proceder de la siguiente manera: 

Quitar el film protector y fijar la placa neutra al paciente en superficies musculares bien 

vascularizadas (brazo, muslo). Comenzar desde un lado y continuar con la misma presión hasta 

el lado opuesto. Asegurarse que la superficie completa del electrodo esté en contacto con la piel 

del paciente. Evitar el contacto excesivo entre los dedos y el adhesivo. No tocar el gel. 

Conectar el lápiz para electrocirugía a través del cable conector. 

Encender el lápiz para electrocirugía y seleccionar la salida a O en las funciones de 

corte/coagulación. 

Sujetar el mango lejos de las personas y objetos, y apretar el botón CUT. Verificar que el 

lápiz para electrocirugía señale la función CUT. 

Repetir el punto (d.) para la verificación de la función COAG, apretando el botón COAG. 

4. Una vez verificado el correcto funcionamiento del lápiz para electrocirugía, proceder a utilizarlo 

en el paciente de acuerdo a las necesidades de corte y/o coagulación. 

5. Luego de su uso, desconectar todos los cables y desechar todo, procediendo de acuerdo a los 

protocolos de la unidad hos italaria. 
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Especificaciones del equipo alta frecuencia electroquirúrgico (generador)  

Para que los mismos sean compatibles deben cumplir con las siguientes especificaciones: 

Frecuencia: 625kHz±5% 

Modulación de la frecuencia: 25kHz±5% 

Poder de la fuente: AC220V-240V 50Hz±2%. 

El modo de trabajo, el rango del poder de la salida y el pico máximo de salida en voltaje se 

muestra en la siguiente tabla: 

--------, 	Performance 

Modo 

De trabajo 

Poder de carga a la salida 
Pico máximo de 

salida 
Rango de potencia 

de salida 
Carga del equipo 

Corte puro unipolar 10-350W 500 3000V 

Corte mixto unipolar 10-250W 500 3000V 

Brillo eléctrico monopolar 10-200W 500 3000V 

Coagulación eléctrica monopolar 10-200W 500 3000V 

CONTRAINDICACIONES 

En pacientes con marcapasos o con desfibrilador cardioversor implantable (DCI), ya que el 

generador electroquirúrgico puede interferir con los circuitos de los dispositivos. 

En pacientes con inflamación, embarazo, malignidad patológica adjunta no resuelta o inaccesible. 

Contraindicado para su uso en procedimiento de ligadura de trompas. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

No conecte ningún dispositivo cuando el generador electroquirúrgico esté encendido. El usuario o 

el paciente pueden resultar heridos. 

Debe evitar que el cable del mango entre en contacto con el paciente u otro cable conductor. 

No utilice el equipo cuando exceda la tensión nominal. El usuario o el paciente pueden resultar 

heridos y el electrodo puede dañarse. 

No reutilizar ni volver a esterilizar. La reutilización puede provocar pérdida de las características 

funcionales y el rendimiento no podrá garantizarse. Puede provocar lesiones en el paciente o 

daños en la unidad electroquirúrgica. 

No utilizar si el enva está abierto o dañado. 
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POSIBLES CAUSAS DE QUEMADURAS 

Este producto has sido desarrollado utilizando materiales que reducen el calentamiento y por lo 

tanto el riesgo de quemaduras al mínimo. 

Las quemaduras pueden ser causadas por una alta densidad de corriente en la piel del paciente, o 

por el calentamiento de los fluidos o gases inflamables; las causas pueden ser las siguientes: 

Mala elección del área de aplicación y preparación del paciente 

El electrodo no se encuentra bien colocado (baja adherencia, presencia de burbujas de 

aire) o ha sido colocado al revés. 

El paciente ha sido inadvertidamente posicionado en contacto con las partes eléctricamente 

conductivas 

Ha habido un contacto directo entre los cables y la piel del paciente que ha provocado un 

efecto capacitante 

La combustión de agentes desinfectantes inflamables 

La combustión de gases narcóticos inflamables. 

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 

Almacenar en lugar limpio, seco, protegido de la luz solar y extremos de temperatura. 

La temperatura requerida para su almacenamiento es de -5°C a 40°C y a una humedad relativa 

.9130/0. 

FORMA DE PRESENTACION 

Lápiz para electrocirugía: Una unidad/ Una unidad con cartuchera/ Una unidad con cable para 

placas/ Una unidad con limpiadores de puntas de electrobisturí/ Una unidad con placa paciente 

/Una unidad con puntas para electrobisturí. 

- Cable para placa paciente: Una unidad. 

Placa paciente: Una unidad. 

PERIODO DE VIDA UTIL 

3 años para el lápiz electroq iúrgico. ir 

2 años para las placas par. naciente. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-7453-18-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Instrumental para Electrocirugía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-229 Unidades para Electrocirugía, Monopolares

Marca de los productos médicos: ALISON, AS, ATHILA, AUDAX, AUSTER, BIOSHIELD, CLIN, CLYSTER, 
CONSORTIUM, CORONATION, CYRUX, DARLING, DEXAL, DUBBLE, DUKE, EMAX, FLAVIA, 
FUREY, GUANTA, HAND, INNOVO, JAXA, KEY, KEYDENT, K KAUTION, MERCOMED, NEOJET, 
NEOMED, PRILLI, PRINTEX, PROPATO, PROVEIN, PS ANESTHESIA, QUANTUS, RADIATOR, SIPRO, 
SUNRAY, TODOSAN, TOPSAL, TRUX, UNO, VISCONT

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Para el corte de tejidos y la coagulación mediante la utilización de un generador 
electroquirúrico de alta frecuencia.

Modelo/s: a) Lápiz/Mango para Electrocirugía para uso de mano (HC-EP1 series) o de pie (HC-EP2 series), b) 
con botonera tipo elíptica (HC-EP1-A), con botón tradicional (HC-EP1-B) o con botón tipo rocket (HP-EP1-C). 
Accesorios: a) Cartuchera para mango para electrobisturí (HC-EPP2-A), b) Cables con diferentes tipos de 
conectores, diámetros y largos (HC-L1-L2-L3 series, c) Limpiadores de puntas de electrobisturí (HC-EPP3-A), d) 
Placas paciente para electrobisturí, con o sin cable incorporados, de 1 parte o 2 partes, y en diferentes tamaños 
(adulto, pediátrico, neonatal) (HC-NE1-1A/ HC-NE1-1B/ HC-NE1-2A/ HC-NE1-2B/ HC-NE2-1A/ HC-NE2-1B/ 



HC-NE2-2A/ HC-NE2-2B/ HC-NE3-1A/ HC-NE3-1B/ HC-NE3-2A/ HC-NE3-2B), e) Puntas para electrobisturí 
(HC-EPP1-A/HC-EPP1-B/HC-EPP1-C)

Período de vida útil: Lápiz para Electrocirugía: tres (3) años, cable para placa paciente: tres (3) años, placa 
paciente: dos (2) años

Forma de presentación: Lápiz para Electrocirugía: Una unidad/ Una unidad con cartuchera/ Una unidad con cable 
para placas/ Una unidad con limpiadores de puntas de electrobisturí/ Una unidad con placa paciente/ Una unidad 
con puntas para electrobisturí.

Cable para placa paciente: Una unidad.

Placa paciente: Una unidad.

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Jinhua Huacheng Medical Appliance Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: No.186 Qingyu Road Jindong Industrial Park Jinhua City 321000, Zhejiang, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 647-283, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-7453-18-6
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