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Número: DI-201'7-11350-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-47-3110-778-17-3

Disposición

CIUDADDEBUENOSAIRES
Martes7 deNovíembrede 2017

I

VISTO ~l Expediente N" 1-47-3110-778-17-3 del Registro
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT), Y

de esta Administración I Nacional de

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., 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 Ltividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentranicontempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

, I

Que corrhponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
, I

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL bE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
"



ARTÍCULP 1°._ 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 ValleylabTM / CleanCoatTM nombre descriptivo
ELECTRODOS LAPAROSCÓPICOS y nombre técnico ELECTRODOS. PARA ELECTROCIRUGÍA, de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A, con los Datos Identificatorios Característicos
que figurat, al pie de la presente. ,

ARTÍc;UJ"O 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2017-22109112-APN-DNPM#ANMAT. '

ARTÍCUJO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyendal "Autorizado
por la ANMAT PM-2142-286, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM 60n los datos
,

característicos mencionados en esta disposición. ¡

¡

ARTÍCUrJO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
I I 1I d' ".a present~ lSposlclOn. .

ARTÍCuHo 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Regístro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al ínteresado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso atüorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de cbnfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

I

Nombre descriptivo: : Electrodos laparoscópicos.

Códigb de identificacíón y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodos. Para electrocirugía.

Marca(s) lIe (los) producto(s) médico(s): ValleylabTM / CleanCoatTM

Clase1deRiesgo: III

Indicación/es autorizada/s: estos electrodos están indiéados para usarse
electroqulrúrgicos mínímamente invasivos de corte y coagulación monopolar.

en procedimientos
I
,

,
Mode~o/s: : E3770-36 Electrodo laparosc6pico sólido de espátula recta, 36 cm yalleylabTM

E3771-3b Electrodo laparoscópico sólido de espátula curva, 36 cm ValleylabTM
E3772-3J

¡
Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en J, 36 cm ValleylabTM

E3773-36 Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L. 36 cm ValleylabTM
I

E3774 -36 Electrodo laparoscópico sólido con gancho en L plano, 36 cm ValleylabTM
E3771-4J Electrodo laparoscópico sólido de espátula curva, 45 cm ValleylabTM I

E3773-45 Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L, 45 cm ValleylabTM
,

E3774-45 Electrodo laparoscópico sólido con gancho en L plano, 45 cm ValleylapTM
E3770-3tc Electrodo laparoscópico sólido de espátula recta, 36 cm CleanCoa t TM¡



E3771-,36C Electrodo laparoscópico sólido de espátula curva, 36 cm CleanCoatTM

E3772-36C Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en J, 36 cm CleanCoatTM
I

,

I
E3773-36C Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L, 36 cm CleanCoatTM

,

E3774~36C Electrodo laparoscópico sólido con gancho en L plano, 36 cm CleanCoatTM

E3771-45¿ Electrodo laparoscópico sólido de espátula 45 CleanCoatTM ,

curva, cm

E3773~45C Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L, 45 cm CleanCoatTM

E3774-45.d: Electrodo laparosc6pico sólido con gancho en L plano, 45 cm CleanCoatTM
I

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condiciónl de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombte del fabricante y Lugar/es de elaboración: 1: Covidien Hc.

Dirección! 15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
I

Nombre del fabricante 2: New Deantronics Taiwán, LTD.
I I

Dirección: 12F. No. 51, Sec 4, Chong Yang Road, Tu Cheng Dist. New Taipei City, Taipei-District, 23675.
Taiwátl.

Expedienie N" 1-47-3110-778-17-3

g~t~~%W~~~Oo/l~~~~O~~~rLuis
Localion: 9iudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminislrador
Administmci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

O~"!y 'I<lr>ed by GESTIOO DOGUMENT.o.L ELECTRONICJ\.
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PRbvECTO DE RÓTULO,

Valleylab ™ ICI~aliCoat™
Electrodos laparoscópicos

MOdelo: XXX

Lote

Fecha de Vencimiento
,

Contenido:

I

ESTERIL

I Esterilizado por Óxido de Etileno

Nb REESTERILlZAR

I De un solo uso

N!, contiene Látex

No usar si el envase se encuentra abierto o dañado

Mantener seco
I

, Almacenar entre -34 oC y 65 oC

Ver las Instrucciones de Uso

I
IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

C1430DAH, Argentina. Tel.: 5789-850.0. Fax: 5789-8633.

~ABRICADO POR: Covidien'lIc,

15 Hampshire St, Mansfield, MA 0.20.48,Estados Unidos.

New Deantronlcs Taiwán, LTD

12F. No. 51, Sec 4, Chong Vang Road, Tu Cheng Dist. New

Taipei City, Taipei- District, 23675. Taiwán.

I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Dirección Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 1380.5
" I

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-286

!
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
,

Valleylal:l™ ICleanCoat ™
Electrodos laparoscópicos

1

E~TERIL

Esterilizado por Óxido de Elileno,

NO REESTERILlZAR

De unl solo uso'

No contiene Látex

No usar si el envase se encuentra abierto o dañado,

/

I

Aires, IVedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autónoma de Buenos

C1430DAH, Argentina. Tel.: 5789-8500 Fax: 5789-8633.

I

iMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
I

FABRICADO POR:
,1

Covidien IIc,

15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

New Deantronics Taiwán, LTD

12F. No. 51, Sec 4, Chong Yang Road, Tu Cheng Dis!. New TaiPei'1

Clly, Taipei- District, 23675. Taiwán.

, '

VEN~A EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Dirección Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autdrizado por la ANMAT: PM 2142.286
,

DESCRIPCION

I

I

i

I
Estos electrodos son para usar con la mayorla de los lápices electroquirúrgicos. Sol,

Fo~patibles con los lápices Covidien y otros iápices electroquirúrgicos que acepten ejes co~

un diámetro de 2,36 mm (0,093 pulgadas).
,

,INDICACIONES

Estbs electrodos están indicados para usarse en procedimientos electroquirUrgico¡S

Imi~imamente invasivos de corte y coagulación monopolar.

XOan
Co Dire

M
Covldl Ap d ¡¡la I

en r enl';naB_A.I
IF-2017-221O Il2-APN-lJNPM#ANMAT

I

I
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I
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

I

, rn'N'M':'/MODO DE EMPLEO 1'0LIO ',x

ANTES DE LA CIRUGIA ;~.~. ~,

, ~ ~
Precaución: Una instalación incorrecta del electrodo puede generar arcos voltaicos e PRO!),

I I

conexión del electrodo/lápiz u otras condiciones de riesgo. y puede provocar lesiones al'

paciente o al equipo quirúrgico,

Para I instalar el electrodo:

1. Saque los protectores de la punta y deséchelos,

2. Retire el electrodo existente del lápiz electroquirúrgico monopolar,

3
'
, Inserte el eje del electrodo por la boca del lápiz hasta que la punta quede reposadai

, por completo, Cuando se instala correctamente, el manguito de aislamiento sel

inserta firmemente en la boca del lápiz de manera que esta solape el manguito en al,
menos 5 mm sin ningún metal expuesto, I

¡ 1,
DuRANTE LA CIRUGIA

prJaución: los electrodos que no quepan en una funda deben colocarse

designado. con puntas y lejos de material inflamable (por ejemplo. cortinas),

en un

I

I
lugar

Adv~rtencia: Los fluidos conductores (como la sangre o el suero salino) en contacto direci~

9 muy cercanos a un electrodo activo pueden conducir la corriente eléctrica o el calor, y

pro~ocar en el paciente quemaduras no deseadas. Esto puede ocurrir como resultado de un

acoplamiento directo con el electrodo activo o como resultado de un acoplamient6
I

capacitivo entre el electrodo activo y la superficie externa del aislante del electrodo, Por 19
tantO. para evitar quemaduras accidentales en presencia de fluidos conductores: !

i I

• Mantenga siempre la punta del electrodo activo alejada del tejido adyacente mientras

activa el generador electroquirúrgico. ,
I

• Limpie ei lugar activo de fluido de irrigación antes de activar el lápiz.

,. Antes de aumentar la intensidad. compruebe la adherencia del electrodo neutro y sus

conexiones.

Hada girar el electrodo durante la cirugla hasta llegar a la posición deseada,

, • Precaución: no active el lápiz cuando saque el electrodo de una cánula. Active el

11"
lápiz sólo 'cuando el electrodo esté totalmente introducido en la cánula,

• DESPUES DE LA CIRUGIA

• Precaución: DE UN SOLO USO, Elimine los electrodos de forma segura después
I

de usarlos, de conformidad con las normas del hospital, No vuelva a esterilizarlos. i

I
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I

PROYÉCTO DE INSTRUCCIONES DE USO
I

! ~.l'l.M..¡
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES FOt/o ...••

• El usuario no puede limpiar o esterilizar correctamente este producto para facilita "'••-.. .._~ .. ~.

re¿tilización segura, 'por lo que es para un solo uso. Si intenta limpiar o esterilizar esto 01' PRna ~~.

dispositivos, puede producir riesgos de biocompatibilidad, infección o fallo del producto.,.

en,el paciente. !
I

• Este dispositivo se ha diseñado especificamente para usarse en procedimientos

quirúrgicos minimamente invasivos. No usar en otros procedimientos.
I

• Conecte los adaptadores y accesorios al generador solo cuando este apagada la unidad.

• DJrante los procedimientos, preste atención a estos posibles ~eligros:~
I o, No utilizar en pacientes con implantes electrónicos, como marcapasos cardiacos, sin.

,
primero haber cOnsultado a un profesional cualificado. '

o I No utilizar en presencia de anestésicos inflamables, gases oxidantes ni cerca de I

disolventes volátiles. ya que puede ocurrir una explosión. No coloque instrumentos.

I cerca de materiales inflamables ni en contacto con ellos. El instrumental en

funcionamiento o caliente debido a su uso reciente pueden provocar fuego.

I o, Cuando no utilice los instrumentos, colóquelos en un sitio seco, bien visible y fuera
. I

I del alcance del paciente. El contacto inadvertido con el paciente puede resultar en ~I

quemaduras.

I o. Incluso tras el dispositivo, la punta del electrodo puede permanecer caliente y causar

I que mad uras.

o La activación o el movimiento involuntarios del electrodo activado fuera del campo de

, visión pueden producir lesiones en el paciente.

• Pueden producirse quemaduras localizadas en el paciente o el medico como resuitado
I

como resultado de la transmisión de corriente eléctrica a través de objetos conductores,

I (como cánulas o histeroscopios). Puede. generarse corriente eléctrica en objetos:. ,
c~nductores que estén en contacto directo con el electrodo activo, o mediante la I

proximidad del instrumento activo (electrodo o cable) con el objeto conductor. '

.' No utilice trocares híbridos compuestos por elementos de plástico y 'metal. Para el canal'

quirúrgico, utilice sistemas íntegramente de metal o de plástico. La energía eléctrica no
I

debe pasar bajo híngún concepto a través de sistemas hibridos. El acoplamíento'

capacitivo de la corriente de RF puede causar quemaduras no deseadas.

• D~da la preocupación acerca del potencial infeccioso y carcinógeno de los subproductos

electroquirúrgicos (como los aerosoles) y la columna de humo tejido), deben emplearse

gafas protecto,ras, máscaras de filtro y equipos eficaces de evacuación del humo en

precedimientos.

I

Xoana rdi
Ca D;tElC r nica

M. 1 1
Ap de .eda ,

C°'riQ~m_ 'T!'-",ª,~.DNPM#ANMAT

I
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pues I

•

PROJCTO DE INSTRUCCIONES DE USO

• Si'l se utiliza con cánulas metálicas, existe la posibilidad de que se produ . 1M
.,. , '0"1

quemaduras en la pared abdominal debido al contacto directo del electrod a~ollo ')\

, acoplamiento capacitivo de la corriente RF. Esto es mas probable que ocurra e '" $.Q.~.~

en los que el generador electroquirurgico se active durante periodos prolongad <JO , ~~.

I . PRoa.
niveles altos de potencia, incluyendo niveles altos de corriente en la canula .

• ¡ Aspire el líquido de la zona antes de activar el instrumento. Los líquidos conductores

(p.ej, sangre o solución salina) en contacto directo con un electrodo activo o cerca de

eJte pueden alejar corriente eléctrica de calor de los tejidos objetivo, lo que puede

provocar quemaduras accidentales al paciente.

• No active los electrodos mientras estén en contacto con otros instrumentos,

pJeden producirse lesiones no deseadas en el tejido .

• I Asegurese de que el aislamiento de los instrumentos este intacto y no presente daños.

Los problemas de aislamiento pueden ocasionarestimuiación neuromuscular y

fobación de chispas entre metal y metal accidentales y/o chispas accidentales junto al

•

1 tejido adyacente.

No active el generador en un circuito abierto. Para reducir las posibilidades de

qJemaduras involuntarias, active el generador únicamente cuando el electrodo activo

este cerca o en contacto con el tejido a tratar.

• No active el instrumento cuarido no esté en contacto con el tejido a tratar, ya que podria

cJusar lesiones por el acoplamienio capacitativo .

• I Utilice los valores de potencia mas bajos para conseguir el efecto quirúrgico deseado, y .

utilice una forma de onda de bajo voltaje (pure cut o desiccate) para reducir las

pdsibilidades de creación de corrientes capacitivas .

• I Inserte y retire con cuidado 105 electrodos activos de las cánulas para evitar posibles

daños en 105 dispositivos y/o lesiones en el pacie nte.

Nb modifique la punta del electrodo. Las modificaciones 'de la punta pueden provocar la

fractura de la punta u otros daños.

• Importante: Los electrodos deben utilizarse únicamente con cánulas de 5 mm o cánulas
l. ,

mas grandes con los adaptadores correspondientes de 5 mm .

• , Antes de instalar, hacer girar o sacar el electrodo asegúrese de que el lápiz no esté

conectado a un generador electroquirúrgico. Agarre siempre el electrodo por ei manguito
dJ aislamiento. '

• Nq supere los 80 W en ningún modo de operación.

• No supere el máximo de 3625 V en ningún modo de operación.

I .

Xoana
Ce 01re

M.
Ap

eovidlen

, I
IF-2017-22109112-APN-DNPM#ANMAT

I
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: If-2017-22109112-APN-DNPM#ANMAT

CillDADDEBUENOSAffiES
Miércoles 27 de Septiembre de 2017,

Referencial 1-47-3110-778-17-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

I

DigltaUy signad by GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA - GDE
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Date: 2017.09.27 16:08,13 -03'00'

Mariano Pablo íManenti
Jefe 1 '
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I
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1,
Mini~teriodeSalud
SecretaríadePolíticas,
R;egulacióne Institutost-N.M.A.T.

"2017-AÑO OE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

I

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I

Expediente NO: 1-47-3110-7'78-17-3,
I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología I Médica

(AN~AT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARdENTINA

S.A., I se autoriza la inscripción en el Registro Nacional

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo,

siguientes datos identificatorios característicos:
I .

Nombre descriptivo: Electrodos laparoscópicos.

de Productores y
I

producto con los

I

Códi9b de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodo~,. Para

ele'ctrocirugía.

MarcCi(S) de (los) producto(s) médico(s): ValleylabTM / CleanCoatTM
I

Clase de Riesgo: III
I

IndicaCión/es autorizada/s: estos electrodos están indicados para usarse en
I

procedimientos electroquirúrgicos mínimamente invasivos de corte y coagu'lación
I . :

ImO\lopolar.

Modelo/s: E3770-36 Electrodo laparoscópico sólido de espátula recta, 36 crri
I i

ValleylabTM

,

E3771-¡36 Electrodo laparoscópico sólido de espátula curva, 36 cm ValleylabTM
,

E37'72-36 Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en J, 36 cm
I IValleylabTM I

I./(



I

E3773-36 E,lectrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L, 36 cm

ValleylabTM
,

E3774-36 Eleetrodo laparoscópico sólido con gancho en L plano, 36 cm

ValleylabTM

E3771-45 Electrodo laparoscópico sólido de espátula curva, 45 cmValleylabTM

E3773-45 Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L, 45 cm

ValleylabTM

E3774-45 Electr,odo laparoscópico sólido con gancho en L plano, 45 cm

ValleylabTM
I

E3770-36C Electrodo laparoscópico sólido de espátula recta, 36 cm CleanCoatTM,

,

E3771-36C Electrodo laparoscópico sólido de espátula curva, 36 cm CleanCoatTM
I ,

I 1°

E3772-36C Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en J, 36 cm
I

CleanCoatTM '

E3773-36C Electrodo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L, 36 cm
I

CleanCoatTM I

I

E3774-36C Electrodo laparoscópico sólido con gancho en L plano, 36 cm
I

CleanCoatTM ,
I

E3771-45C Ele,ctrodo laparoscópico sólido de espátula curva, 45 cm CleanCoatTM

E3773-45C Ele!=trbdo laparoscópico sólido de alambre con gancho en L, 45 cm

CleanCoatTM
I

E3774-45C Elect~odo laparoscópico sólido con gancho en L plano, 45 cm,
CleanCoatTM

Período de vida útil: 5 (cinco) años.
I 1

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I

-11
I



"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

I

Ministerio de Salud,

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos
I A.N.M.A.T.

I

Nombre del fabricante y Lugar/es de elaboración: 1: Covidien IIc.
I

Dirección: 15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
I

Nombre del fabricante 2: New Deantronics Taiwán, LTD.
I

Dirección: 12F. No. 51, Sec 4, Chong Yang Road, Tu Cheng Dist. New iraipei City,
I ,

Taipei-District, 23675. Taiwán. 1
I

SE¡!extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción dell PM-2142-
I I

286, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

au~orizante.

Expediente NO1-47-3110-778-17-3

Disposición NOr t
I

º 1 NOV 2017~
1350

B,. IIH~l!Ii!í"lTOt.~
Subadministrador NacioBélI

A~MA'I'
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