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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-5588/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Queen Insumos Hospitalarios
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas téénicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
YUEH SHENG, nombre descriptivo Lapiz con comando manual de un solo uso y
nombre técnico Electrodos, para Electrocirugia, Activos, por Control Manual,
segtn lo solicitado por Queen Insumos Hospitalarios S.R.L. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como. Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 276 y 277 a 278 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. '
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1678-22, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PLF?D O MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .......&{. !

Nombre descriptivo: Lapiz con comando manual de un solo uso.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-499 - Electrodos, para
Electrocirugia, Activos, por Control Manual.

Marca de {los) producto(s) médico(s): YUEH SHENG.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza junto con la unidad de electrocirugia para
realizar el corte y la coagulacion de los tejidos.

Modelo/s: Lapiz con comando manual de un solo uso (80307)

Periodo de vida qtil: 3 (tres) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. |

Nombre del fabricante: Yueh Sheng Electronic Industrial Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 2F, N° 29, Qiangang St., Distrito de Shilin, Ciudad de
Taipei, 11170, Taiwan.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USOC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

e 3D
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Dr. CARLOS CHIALE
Administradot Naclional
ANMAT.



Insumos Hospitalarlos SRL

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Yueh Sheng Electronic Industrial Co. Ltd — 2F, N° 29, Qiangang St., Shilin
District, Ciudad de Taipei 11170 - TAIWAN |
Importado por: QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Alvear 2921, San Martin, Prov. Bs.
As. _

Producto medico accesorio para electrobisturi — lapiz con comando manual descartable —
Marca: YUEH SHENG

1 unidad estéril

NO lote

Fecha Vio.:

Producto medico de un solo uso — esterilizado por ETO

No usar si el envase esta daiado. Prohibido reutilizar.

Instrucciones de uso dentro del envase

. Almacenar en su envase original, en lugar limpio y seco.

. Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio — Farmacéutica MP 15.001
. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1678-22

- Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

DIREC ORATEC \ICA
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Insumos Hospitalarios SRL

INSTRUCCIONES DE USO:

1.

© ® N o wn

Fabricado por: Yueh Sheng Electronic Industrial Co. Ltd — 2F, 'N° 29, Qiangang St., Shilin
District, Ciudad de Taipei 11170 - TAIWAN . .

Importado por: QUEEN INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Alvear 2921, San Martin, Prov. Bs.
As.

Producto medico - accesorio para electro bisturi — 13piz con comando manual descartable —
Marca: YUEH SHENG

1 unidad estéril

Producto medico de un solo uso — esterilizado por ETO

No usar si el envase esta dafiado. Prohibido reutilizar,

Director Técnico: Franca Lucia Di Giorgio ~ Farmacéutica MP 15.001

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1678-22

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitaﬁas

Instrucciones de uso
El lapiz con comando manual descartable es un accesorio de las unidades de electrocirugia.

Se utiliza en todos los modelos de electro bisturi con un rango de potencia de salida
maxima de 350 watts. El lapiz descartable puede utilizarse con un rango de potencia entre
0 a 350 watts

La funcién es hacer el corte y coagulacién del tefido al mismo tiempo, durante una cirugfa. El lapiz
transmite la corriente eléctrica desde la unidad Electro quirtrgica al tejido del paciente.

Consta de dos botones, el botén amarillo corresponde a la funcion corte, y el botén azul a fa funcién de

coagulacion.

Antes de proceder a su utilizacién chequear las siguientes pruebas:

Prueba de esterilidad:
El envase primario del producto posee un indicador de esterilidad, compruebe que el mismo halla

virado de color al marrén
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Prueba de conductividad:

insertar el 1dpiz con comando manual descartable dentro de la Unidad Electro quirirgica (VEQ). Ei
indicador amarillo de la UEQ se encendera cuando presione el botén amarillo CORTE del lapiz. Se
corrobora asi que la funcion de CORTE est4 lista para ser utilizada.

Con el lapiz insertado dentro de la UEQ, presionar el botén azul de COAGULACION, se encendera el
indicador azul de la unidad UEQ. Se corrobora asi que la funcidn de coagulacién esta lista para ser

utilizada.

Advertencias: _
No utilizar si el envase estuviera roto o dafiado.

No reutilizar o reesterilizar el lapiz descartable
No utilizar después de ia fecha de vencimiento impresa en el envase
Conservar de acuerdo a las instrucciones impresas en el envase

Precauciones:
. Este producto ha sido esterilizado. No re-esterilizar ni reutilizar
» No usar este producto después de la fecha de vencimiento
» No usar este producto si el envase esta dafiado antes de abrir

Almacenaije;
Almacenar en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y en su envase original,

Formas de presentacion:
1 unidad estéril

Periodo de vida qtif:
La vida (til de este producto son 3 afios a partir de su fecha de esterilizacién.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5588/11-9

El Administrador Nagional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentgs y Te logié Médica (ANMAT) certifica que, mediante ta Disposicion N°
%éo ?de acuerdo a lo solicitado por Queen Insumos Hospitalarios
S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lapiz con comando manual de un solo uso.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-499 - Electrodos, para
Electrocirugia, Activos, por Control Manual.

Marca de (los) producto(s) médico(s): YUEH SHENG.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidén/es autorizada/s: Se utiliza junto con la unidad de electrocirugia para
realizar el corte y la coagulacién de los tejidos.

Modelo/s: Lapiz con comando manual de un solo uso (80307}

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicién de expendio; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. '

Nombre del fabricante: Yueh Sheng Electronic Industrial Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 2F, N° 29, Qiangang St., Distrito de Shilin, Ciudad de
Taipei, 11170, Taiwan.
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Se extiende a Queen Insumos Hospitalarios S.R.L., el Certificado PM-1678-22 en la Ciudad de

Buenos Aires, a .........4 § §46--2043......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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