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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nitmero: DI-2017-11296-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-000372-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000372-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA COMARSA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y-Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
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 BLAYCO, NORMA nombre descriptivo Placa de
electrocirugia pregelada (electrodo neutro o pasivo) y nombre técnico 13-049 PLACAS , de acuerdo con lo
solicitado por DROGUERIA COMARSA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
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° IF-2017-24538597-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos. e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-661-53”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al 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 autorizadosy ei
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Placa de elecfrocirugia pregelada (electrodo neutro o
pasivo)

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-049 PLACAS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BLAYCO, NORMA

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: proporcionar un retorno de la corriente,
suministrada al paciente a través del electrodo activo, al generador de

electrocirugia.

Modelo/s:

Unipolar adulto sin cable: 2125, 2125-5

Unipolar adulto con cable: 2125- C/XX/Y* .
Unipolar pedidtrica sin cable: 2225, 2225-5

Unipolar pedidtrica con cable: 2225-C/XX/Y*

Unipolar neonato sin cable: 2425 .

Unipolar neonatc con cable: 2425-C/XX/Y* A



Unipolar universal sin cable: 2925, 2925-5
Unipolar universal con cable: Z2925-C/XX/Y*
Dual adulto sin cable: 2500, 2500-5

Dual adulto con cakle: 2500-C/XX/Y*

(€3]

Dual aculto apaisada sin cable: 2510, 2510~
Dual adulto apaisada con cable: 2510-C/XX/Y~*

Dual pedidtrica sin cable: 2600, 2500-5

Dual pediétriéa con cable: 2600-C/XX/Y*

Dual neonato sin cable: 2700

Dual neonato con cable: 2700-C/XX/¥*

Dual universal sin cable: 29QO, 2900~-=

Dual universal con cable: 2900-C/XX/Y*

*Donde

C indica "placa con cable"

XX indica el tipo de conector dei cakle gue puede ser 00, 192, 12, 21

Y indica le longitud del cable. Si nc hay valor es vun cable de 3 m y si aparece un 5,
indica un cable de 5Sm

Periodo de vida til: tres (3) afios

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TELIC., S.A.U.

Lugar/es de elaboracion: 1) POL. IND. CAN BARRI, C/MOLI D'EN BARRI
7-9, 08415 BIGUES, BARCELONA, ESPANA.

Expediente N° 1-47-3110-372-17-1

Digitally signed by LEDE Roberio Luis

Date: 2017.11.03 09:46:74 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTA. ELECTRONICA
GDE

DN: cn=GESTION DCCUMENTAL SLECTRONICA - GDE, c=R,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorialNumber=CUIT
30715117564

Cate: 2017,11,03 08:46:18 -03'D0°




Drogueria Comarsa S.A.

JUJSUY 2044 L SR U A,
TEL. 54 341 4370353 / 4373361/ 43‘733&2 o
4373318 74372081 ’4378801 z
e-mail: info@drogueriacomarsa.com.ar e
S2002JHP ROSARIO - ARGENTINA

ANEXO HLB
2- ROTULOS

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: TELIC.. S.A.U., POL. IND. CAN BARRLC/MOLI D" EN BARRI 7-
9. 08415 BIGUES (BARCELONA)ESPANA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUIUY 2944(2000) ROSARIO —
SANTA FE - ARGENTINA

PLACA ELECTROQUIRURGICA PREGELADA BLAYCO. NORMA

CONTENIDO: 30 o 100 unidades

NO ESTERIL

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:
VENCIMIENTO:

UN SOLO USO (SIMBOLO)

GUARDAR PROTEGIDO DE LA INTEMPERIE/ALUZ SOLAR (SIMBOLO)
PRESERVAR DE LA HUMEDAD (SIMBOLO)
LIMITACION DE LA TEMPERATURA: 5 °(C-40 ° C (SIMBOLO)

Instrucciones de uso

- No abrir ¢l sobre hasta que se vaya a utilizar la placa para evitar que el gel se seque.
- Seleccionar una zona bien vascularizada cerca la incision.

- No emplazar sobre prominencias dseas. protesis metdlicas. tatuajes ni cicatrices.

- Evitar de ser posible las zonas con-mucha grasa bajo la piel.

- Rasurar si es necesario.

- Limpiar y secar la zona de aplicacion.

- En el caso de ancianos, alisar la piel previamente.
- Aplicar la cara adhesiva de la placa alisando y presionando ligeramente.
- l na vez tlnalizada la intervencion, retirar la placa con suay 1dad

DROGUERIA Cpéé\R L S A,

TEoneo mLL

Mat. 3361 \
——___ e
/ : OROGUERIA COMARSA SA.

~ 5N DANIEL H. NADALIN
IF- 2017"2%%’8%‘“97-APN-DN1>M#ANMAT
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JUJLY 2844 o
TEL. 54 341 4370353 / 4373361 / 4373362 y

4373318 /4372081 / 4376801 *4375’(21.0“ ’
e-mail; info@droguertacomarsa.com.ar o

Qroguerl’a Comarsa S.A. S2002JHP ROSARIO - ARGENTINA

Advertencias/precauciones

- No aplicar la placa en zonas donde puedan acceder fluidos.

- No cortar ni modificar la placa en ningin caso.

- Evitar que ef cable entre en contacto directo con la pul del paciente y que se enrede.

- Ne accionar el equipo electroquirirgico hasta que fa placa esté bien adherida al
paciente

- No uttlizar gel de electrodo

- Si el paciente es reposicionado. comprobar ¢l contacto de la placa v las conexiones del
cable.

- Situar los electrodos FECG lo mas lejos pasible y equidistantes de la zona de incision.

- En pacientes con marcapasos consultar al cardidiogo antes de someter al paciente a
una corriente electroquirdrgica.

- Durante el procedimiento quirirgico procurar seleccionar siempre el nivel més bajo de
energia que de el efecto deseado.

- Si se requieren ajustes de potencia por encima de 1o habitual. comprobar prevhmcntc
el contacto placa-paciente ¢ inspeccionar pinzas. cables, conexiones y accesorios
activos.

- Una vez utilizado. desechar segan la normativa vigente relativa a productos sanitarios.
- La reutilizacion de este producto puede causar fallos en ¢l procedimiento
electroquiriirgico /o contaminacion cruzada al paciente.

Placas neonatales

- Las placas neonatales deben utilizarse solo en recién nacidos de menos de 5 Kg. de
PCSO.

- No utilizar en ningtin caso corrientes superiores a 250mA (max [60W) por un periodo
maximo de activacion del electrodo de 40 segundos.

Placas pediatricas
- No utilizar las placas pedidtricas en nifios con peso superior a 15 Kg.
- No utilizar las placas pediatricas en procedimientos tales como reseecion

transuretral{ TUR).

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM-[661]- ]33]

X,

\\m SA
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Drogueria Comarsa S.A.

JUSUY 2844
TEL. 34 347 43706353/ 4373361 /
14373318/ 437"0&11437\80
e-mail: info@drogueriacomarsa.com.ar=:
S2002JHP ROSARIO - ARGENTINA

ANEXO LB
3- INSTRUCCIONES DE USO
3.6

“Condicién de venta™ VENTA EXCLUSEVA A PROFESIONALES B
INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: TELIC.,S.;A\.U.., POL. [N . CAN BARRIL C/MOLI D' EN BARRI 7-
2 G845 BIGUES (BARCELONA-ESPANA
IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.4 .- JUJUY 2944(2000) ROSARIO —

SANTA FE -~ ARGENTINA

i[.)i:iNT{FIC‘/‘\CION: PLACA FLECTROQUIRURGICA PREGELADA BLAYCO.
NORMA

CONTENIDG: Segim corresponda

NO ESTERIL

UN SOLO USO (SIMBOLOj

GUARDAR PROTEGIDO DE LA INTEMPERIE/LUZ SOLAR (SIMBOLO)
PRESERVAR DE LA HUMEDAD (SXN!B(_H_J’)) _

LIMITACION DE LA TEMPERATURA: % ©C-40 ° C(SIMBOLO) ‘ .

Instracciones de uso

- No abrir el sobre hasta Gue s¢ vaya i utilizar fa placa para evitar que el gel se seque.

- Seleccionar una zona bien vascularizada cerea la incision.

- No emplazar sobre prominencias Oseas, protesis metalicas, tatuajes ni cicatrices.
- Evitar de ser posible las zonas con mucha grasa bajo la piel.

- Rasurar 81 €§ necesario.

- Limpiar y sccar la zona de aplicacion.

- En el caso de ancianos. alisar la piel previamente.

- Aplicar fa cara adhesiva de la placa alisando y presionando ligeramente.

- Una ver finalizada la intervencion, retirar la placa con suavidad.

.
P v = %
f‘ 5
S SROGUERIA-COMARSA S.A.
~ oN DANIEL H. NADALIN
ASONERADD

TF-2017-24538597-APN-DNPM#ANMAT
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Jrogueria Comarsa S.A.

’JJ UY 2944

e-mail: mfog,droguenacomarsd com, ar
$20024HP ROSARIC - ARGENT!NA

Advertencias/precauciones

- No aplicar la placa en zonas donde puedan ;w‘mjer fluidos.

- No cortar ni moditicar 1a placa en ningin casa.

- Evitar que ¢l cable entre en contacto Juu,lo con la piel del paciente y que se enrede.

- No accionar ¢l equipo electroquirtrgico hasta que la placa esté bien adherida al
paciente

- No utilizar gel de electrodo .

- ‘si el pauum es reposicionado. comprobar el contacto de la placa v las conexiones del
\n.i

- Snum los v‘-*cnodm CCG o mas kejos posible v equidistantes de la zona de incision.

- En pacientes con marcapasos consuitar al cardidlogo antes de someter al paciente a
una corriente electroquirurgica.

- Durante e! procedimiento quirGrgics procurar sefeccionar siempre el nivel mas bajo de
energia que de el electo deseado.

- i se requieren ajustes de potencia por encima de fo habitual. wmprobax previamente
el contacto placa-paciente e inspeccionar pinzas. cables, conexiones y accesorios
activos. :

- Una vez utilizado. desechar segiin fu normativa vigente relativa a productos sanitarios.
- La reutilizacion de este producto prede causar {allos en el procedimiento
electroguirirgico v/o contamiracion viuszada al paciente.

Placas neonataies

- Las placas neonatales deben utilizarse s6lo en recién nacidos de menos de 5 Kg. de
peEse. : :

- No utilizar en ningtn caso corrientes supericres a 230mA (max [60W) por un periodo
maximo de aciivacion del elecirodo de 40 sepundos,

Placas pediatricas

- No utilizar las placas pediatricas en nifios con peso superior a 13 i\g
- No utilizar las placas pedidtricas en procedimicnios tales como reseccion

Ctransuretral(TUR).

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361
AUTORIZADO POR LA ANMAL. PM- {661 [33]

¥

(%]
[N

Las placas de electrocirugia pregetadas son productos sanitarios: empleados en
operaciones de electrocirugia. Su funcion en la intervencion electroquirirgica
consiste en retirar de una manera segura la energia del cuerpo del paciente gue ha
side suministrads previamente a traves del slectrodo active, ¥ devolverla al

/\/\J,l B

1F-2017- 245385&7-APN DNPM#ANMAT
SROGLERIA COMARSA SA. |
£ PN DANIEL H. NADALIN

AW DERADO
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venuadw electroguirtrgicn. Esty se consigue mediante la gran superficie de
contacto que ofrecen las placas ae clectrocirugia 1o que permite reducir la densidad
de corriente que circula por el pacienie. La placa para electrocirugia actia como
clemento de cierre del circuito u‘r\ ¢l electrndo aciivo v la unidad eiectroquirirgica
proporcionando una superficie de contacto grande con el paciente comparada con
la del electrodo aciivo lo que permitg reducic ka densidad de corrienie de paso ¥ por
Io tanto minimizar el riesgo de efecios slecroguirirgicos y quemaduras, La placa

debe estar bien adherida al pacicnte ¥ ¢l cable no debe mtdr en contacto con este
pera evitar quemaduras.

La placa eiectroquiriirgica pregelada consiste en un soporte de espuma fiexible

blanca impermeable en cuya base posee un adhesivo acrifico biccompatible sobre

¢l cual hay una etigueta de polietileno gue se quita para permitir fa union del

dispositivo a la piel del paciente. Pesee ur area conductora compuesta por

potietileno 3 aluminio con hidrogel. Il drea conductora s¢ une en Su extremo a un
cable que la conecta a la unidad eleciroquirirgica para cerrar el circuito.

Este producio no necesita mantesimiento v calibrado, y para su uso correcto ¥
segtivo debe estar bien adherids ol paciente ¥ ¢l cable no debe estar en contacto con
¢ste para evitar quemaduras

No aplicar la placa en zonas donde puedan acceder fluidos. No emplazar sobre
prominencias dseas, protesis metdlicas. tatuajes ni cicatrices. Evitar de ser posible
las zonas con mucha grasa bajola piel. Evitar que el cable entre en contacto directo
con la piel de! paciente y que se envede. No aceionar el equipo electroquirtirgico
hasta gue ia placa esté bien adherida al paciente. Si el paciente es reposicionado.
comprobar ef contacto de fa placa » las conexiones del cable. Situar los electrodos
ECG 1o mias fejos posible v equidistantes de fa zona de incision. En pacientes con
marcapusos wnwltar al cardidlogo antes de someter al paciente a una corriente
electroquirdrygica.

h. NO ’\P CA. Este producto no estad destinado a ut tilizarse en investigaciones o

tratamientos @xpecn.ms

. NO APLICA. El producto no es esteril.

NO APLICA. E producto no esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser
esterilizado antes de su use.

NO APLICA. El presente producta médico 1o requiere ningan tratamicnto antes
de utilizarse. '

J10.NO APLICA. Elproducto médico no emite radiaciones.

COMARSAS.A- o
R TECN)E’O , : i : /—\\
AHNDRES / TN L / \
S 1 N J\_z e
5 ~
‘Biof—‘;j% 97-APN-DNPM#ANMAT
AANDERADO
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Drogueria Comarsa S.A.
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32002/HP ROSARIC - ARGENTINA

3.11.NO APLICA. El producto médico no tiene asociados cambios de funcionamiento,

3.12. En procedimientos electroquirtrgicos que incluvan monitorizacion de ECG siga el
protocolo del hospital. De no hacerio. pueden producirse quemaduras por
radiofrecuencias en el lugar de aplicacion de los electrodos.

3.13. NO APLICA. El productoe no estd destinado a la administracién de medicamentos.

3.14. Para la eliminacion de las placas de elctrocirugia pregeladas en forma segura,
seguir los procedimientos focales pura la eliminacion de residuos clinicos,

3.15.NO APLICA. El presente producto médico no contiene medicamentos incluidos

coma parte integrante del-mismo.

3.16. NO APLICA. Las placas de electrocirugia pregeladas no estdn destinadas a

medicion.

A

: - j ‘f‘\ s
[/ ’ M\'\/u§ , ,_\

DROGLIERIA COMARSASA, |
o =N DANIEL M, NADALIN
AaRONERADO

v
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Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoleyia
Médica

f.
- Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbor=CUIT
30715117564 N B

Date: 2017,10.18 17:11:11 -03°00°



*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000372-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA COMARSA
S.A., se autoriza la in.scripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Placa de electrocirugia pregelada (electrodo neutro o
pasivo)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-049 PLACAS
Marca(s) de (los) pfoducto(s) médico(s): BLAYCO, NORMA
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: proporcionar un retorno de la corriente, suministrada
al paciente a través del electrodo activo, al generador de electrocirugia.
Modelo/s:
Unipolar adultq sin cable: 2125, 2125-5
Unipolar adulto con cable: 2125- C/XX/Y*
Unipolar pedidtrica sin cable: 2225, 2225-5
Unipolar pediatrica con cable: 2225-C/XX/Y*

Unipolar neonato sin cable: 2425

ol



Unipolar nebnato con cable: 2425-C/XX/Y*

Unipolar universal siﬁ cable: 2925, 2925-5

Unipolar universal con cable: 2925-C/XX/Y*

Dual adulto sin cable: 2500, 2500-5

Dual adulto con cable: 2500-C/XX/Y*

Dual adulto apaisada sin cable: 2510, 2510-5°

Dual adulto apaisada con cable: 2510-C/XX/Y* - - SR

Dual pedidtrica sin cable: 2600, 2600-5

Dual pediatrica con cable: 2600-C/XX/Y*

Dual‘neonato sin cable: 2700

Dual neona’to’con cable: 2700-C/XX/Y*

Dual universal sin cable: 2900, 2900-5

Dual universal con cable: 2900-C/XX/Y*

~ *Donde

C indica "placa con cable"

XX indica el tipo de conector del cab]é'que puede ser 00, 10, 12, 21

Y indica la longitud del cable. Si no hay valor es un cable de 3 m y si aparece un
5, indica un cable de 5m

Periodo de vida util; tres (3) afios

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TELIC., S.A.U.

Lugar/es de elaboraciéon: 1) POL. IND. CAN BARRI, C/MOLI D "EN BARRI 7-9,

08415 BIGUES, BARCELONA, ESPANA.
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*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 661-53,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-000372-17-1

pisposicion N ’ 19 9 8 03 NOV 2017 |
| %/L’(

Dr. ROBERTY Lupie

Subadministrador Naciogal
ANMAT



