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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-4667-20-5

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-4667-20-5 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN 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 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 APYX, nombre descriptivo Sistema Electroquirúrgico. Generador electroquirúrgico, 
piezas de mano y accesorios y nombre técnico Unidades para Electrocirugía, de acuerdo con lo solicitado por 
TECNOIMAGEN S.A., 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  N° IF-2020-50670034-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1075-188”, 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: Sistema Electroquirúrgico. Generador electroquirúrgico, piezas de mano y accesorios.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

11-490 Unidades para Electrocirugía

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El sistema electroquirúrgico ha sido diseñado para la administración de energía de radiofrecuencia y/o plasma de 
helio para el corte, la coagulación y la ablación del tejido blando durante procedimientos quirúrgicos generales 



abiertos y laparoscópicos, en procedimientos ginecológicos, ortopédicos, otorrinolaringológicos y urológicos 
dentro de un quirófano o de una sala de procedimientos.

Modelos:

(1)

APYX-JS3 Generador del Sistema J-Plasma®

APYX-200H Generador del Sistema J-Plasma®

BVX-200H Generador del Sistema J-Plasma®

APYX-RS3 Generador del Sistema Renuvion®

APYX-200P Generador del Sistema Renuvion®

BVX-200P Generador del Sistema Renuvion®

 (2)

APYX-HGS Renuvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador

BVX-HGS Renuvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador

(3)

APYX-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®

BVX-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®

APYX-1253B Pedal Monopolar

APYX-1354B Pedal Bipolar

(4)

APYX-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 150mm longitud, empuñadura

BVX-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 150mm longitud, empuñadura

APYX-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura

BVX-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura

APYX-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

BVX-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

APYX-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura



BVX-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura

APYX-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

BVX-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

APYX-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm

BVX-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm

APYX-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

BVX-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

APYX-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

BVX-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

APYX-15-TP Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Doble

APYX-15-ST Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Simple

APYX-27-TP Renuvion APR Pieza de Mano (27cm) Puerto Doble

APYX-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

BVX-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

Período de vida útil: La vida útil esperada es de:

- Aunque el generador electroquirúrgico está garantizado por desperfectos de fabricación por cuatro (4) años a 
partir de la fecha de envío, a estos dispositivos no se les asigna una fecha de "vencimiento" o "caducidad".

- Para las piezas de mano, el rotulado de la vida útil es de 3 años (36 meses), sin embargo, la vida útil se ha 
extendido, según datos de envejecimiento acelerado y en tiempo real (VR-1325) durante un período de 
envejecimiento de 4 años. El informe de prueba está disponible a pedido.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: NA

Forma de presentación: El generador se embala en una caja de cartón resistente a golpes, junto a todos los 
accesorios (manual, cables, electrodos, piezas de mano, pedal).

Las piezas de mano, el pedal doble y el regulador de helio, pueden adquirirse en forma individual o venir en la 
configuración solicitada con el generador.

Método de esterilización: NA

Nombre del fabricante:



Para (2) y (4) Apyx Medical Corporation.

Para (1) y (3) Apyx Medical Corporation y Bovie-Bulgaria Limited

Lugar de elaboración:

Apyx Medical Corporation.

5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

Bovie-Bulgaria Limited

Blvd. Tsarigradsko shose N° 133, Building 3, FL 3 y FL 5, Sofia, Sofia BULGARIA 1784.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-4667-20-5

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., 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: Sistema Electroquirúrgico. Generador electroquirúrgico, piezas de mano y accesorios.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

11-490 Unidades para Electrocirugía

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El sistema electroquirúrgico ha sido diseñado para la administración de energía de

radiofrecuencia y/o plasma de helio para el corte, la coagulación y la ablación del tejido blando durante 
procedimientos quirúrgicos generales abiertos y laparoscópicos, en procedimientos ginecológicos, ortopédicos, 
otorrinolaringológicos y urológicos dentro de un quirófano o de una sala de procedimientos.

Modelos:

(1)



APYX-JS3 Generador del Sistema J-Plasma®

APYX-200H Generador del Sistema J-Plasma®

BVX-200H Generador del Sistema J-Plasma®

APYX-RS3 Generador del Sistema Renuvion®

APYX-200P Generador del Sistema Renuvion®

BVX-200P Generador del Sistema Renuvion®

 (2)

APYX-HGS Renuvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador

BVX-HGS Renuvion® / J-Plasma® Regulador de Gas Helio del Generador

(3)

APYX-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®

BVX-JPDFS Pedal Doble Renuvion® / J-Plasma®

APYX-1253B Pedal Monopolar

APYX-1354B Pedal Bipolar

(4)

APYX-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 150mm longitud, empuñadura

BVX-150B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 150mm longitud, empuñadura

APYX-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura

BVX-270B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura

APYX-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

BVX-330B Renuvion® / J-Plasma Precise ® Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

APYX-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura

BVX-270BPP Renuvion® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 27cm longitud, empuñadura

APYX-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

BVX-330BPS J-Plasma® Precise Punta de cuchilla, 5mm-Ø, 33cm longitud, empuñadura

APYX-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm



BVX-044-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 44mm

APYX-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

BVX-150-BPS Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

APYX-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

BVX-150-BPP Renuvion® / J-Plasma Precise® Open 150mm

APYX-15-TP Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Doble

APYX-15-ST Renuvion APR Pieza de Mano (15cm) Puerto Simple

APYX-27-TP Renuvion APR Pieza de Mano (27cm) Puerto Doble

APYX-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

BVX-500BF J-Plasma Precise® FLEX 500mm

Período de vida útil: La vida útil esperada es de:

- Aunque el generador electroquirúrgico está garantizado por desperfectos de fabricación por cuatro (4) años a 
partir de la fecha de envío, a estos dispositivos no se les asigna una fecha de "vencimiento" o "caducidad".

- Para las piezas de mano, el rotulado de la vida útil es de 3 años (36 meses), sin embargo, la vida útil se ha 
extendido, según datos de envejecimiento acelerado y en tiempo real (VR-1325) durante un período de 
envejecimiento de 4 años. El informe de prueba está disponible a pedido.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: NA

Forma de presentación: El generador se embala en una caja de cartón resistente a golpes, junto a todos los 
accesorios (manual, cables, electrodos, piezas de mano, pedal).

Las piezas de mano, el pedal doble y el regulador de helio, pueden adquirirse en forma individual o venir en la 
configuración solicitada con el generador.

Método de esterilización: NA

Nombre del fabricante:

Para (2) y (4) Apyx Medical Corporation.

Para (1) y (3) Apyx Medical Corporation y Bovie-Bulgaria Limited

Lugar de elaboración:

Apyx Medical Corporation.



5115 Ulmerton Road, Clearwater, FL, Estados Unidos 33760.

Bovie-Bulgaria Limited

Blvd. Tsarigradsko shose N° 133, Building 3, FL 3 y FL 5, Sofia, Sofia BULGARIA 1784.

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1075-188, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-4667-20-5
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