DISPOSICION N° ?85 6

Secretaria de ®oliticas, Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 23 DIC 201

VISTO el Expediente NO 1-47-20414/12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Promedon S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 dreas técnicas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



DISPOSICION N¢ 856

Secretaria de ®oliticas, Regulacién e Institutos
ANMAT
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Arthrex, nombre descriptivo Sistema Electroquirirgico y nombre técnico
Unidades para Electrocirugia, Monopolares/Bipolares, segun lo solicitado por
Promedon S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 189 a 190 y 180 a 188 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que forrna 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 Disposicién 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-189-176, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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.
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Ministerio de Salud
Sectretaria de ®oliticas, Regulacién e Institutos
' ANMAT

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, II y IIL Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-20414/12-0

DISPOSICION No '7 8 5 6
§ Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
ANMA'T,



Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ? p 5

Nombre descriptivo: Sistema electroquirurgico.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-231 - Unidades para
Electrocirugia, Monopolares/Bipolares

Marca de (los) producto(s) médico(s): Arthrex.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema se encuentra disenado para usos
quirargicos diferentes.

Modelo/s:

Sistema electroquirurgico OPES:

AR-9600 generador Electroquirurgico OPES

AR-9600D soporte para Generador Electroquirurgico OPES

AR-9600FM interruptor de pie para Generador Electroquirdrgico Monopolar OPES
AR-9600FB interruptor de pie para Generador Electroquirdrgico Bipolar OPES
AR-9606H-90 electrodo Artroscopia Gancho 90°

AR-9703A-60 electrodo de ablacién aspiracién OPES® 3 mm 60° Bajo Perfil
AR-9703A-90 electrodo de ablacién aspiracién OPES® 3 mm 90° Bajo Perfil
AR-9705-90 electrodo de ablacién OPES®, 90° Bajo Perfil

AR-9705A-90 electrodo de ablacién aspiracion OPES®, 90° Bajo Perfil
CoolCut®:

AR-9801 sonda de ablacion Arthrex CoolCut® 90, Gancho 909

AR-9802M-45 sonda de ablacion Arthrex CoolCut® 45, Menisectomia, 45°
AR-9802M-90 sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 90, Menisectomia 90°
AR-9803-30 sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 30, 30°

AR-9803-50 sonda de ablacion Arthrex CoolCut® 50, 50°

e/ :



Ministerio de Salud
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ANMAT

AR-9803-90 sonda de ablacidén Arthrex CoolCut® 90, 90°
AR-9803A-50 sonda de ablacién aspiracion Arthrex CoolCut® 50, 50°
AR-9803A-90 sonda de ablacién aspiracion Arthrex CoolCut® 90, 90°
AR-9803A-30 sonda de ablacidn aspiracion Arthrex CoolCut® 30, 30°
AR-9808 electrodo Bola Arthrex CoolCut®, Artroscopia
AR-9808-45 electrodo Bola Arthrex CoolCut® 45, Artroscopia 45°
AR-9808S] electrodo Bola Arthrex CoolCut®, Articulacién Pequefia
AR-980853-45 electrodo Bola Arthrex CoolCut® 45, Articulacién Pequefia, 45°
AR-980951-45 electrodo Bola, sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 45,
Articufacion Pequefia, 45°
AR-980951-90 electrodo Bola, sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 90
Articulacidn Pequeiia, 90°.
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios (para los productos Arthrex CoolCut®)

. Condiciébn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias,
Nombre del fabricante: Arthrex Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1370 Creekside Boulevard, Naples, Florida 34108-1945,

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-20414/12-0

DISPOSICION N© 7 8 S

Adminlatrador MNaclonal
ANM.A.T,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

o
f

Dr. CARLOS CHIALE

Adminigtrador Naclonal
ANMAT.
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCut

Instruccion de uso

Instruccién de uso
Sistema electroquirurgico

Marea: Arthrex

Maodelos:

Sistema electroquirurgico OPES
Accesorios: CoolCut

Fabricado por: Arthrex Inc.
1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-1945
Estados Unidos

Autorizado por la AN.M.ATPM-189-176
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Importadc por Promedon SA
Av, Gral Manuel Savic s/n — Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.; 5563
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCut

Instruccion de uso
1. Descripcion del producto.

El OPES Electrosurgical System incluye un generador electroquirurgico digital que
proporciona a los cirujanos un sistema flexible. El Generador OPES Electrosurgical
tiene la capacidad de controlar diferentes instrumentos, incluyendo las sondas de
ablacion artroscOpicas descartables, electrodos artroscdpicos monopolar descartables,
lapices y tips monopolares descartables y reutilizables para procedimientos abiertos y
forceps bipolares reutilizables.

Ademas es un cortador estindar, coagulador con modo bipolar, el generador
electroquirurgico OPES esta equipado de manera tal que permite la ablacion del tejido o
el corte preciso con la cantidad correcta de la hemostasia.

OPES Electrosurgical System fue disefiado teniendo en cuenta la seguridad del paciente
con alta prioridad.

El Generador electro quirdrgico. 0. puede rastrear cambios en la impedancia del tejido a un
mivel en tiempo real 5000 veces por segundo, lo que permite ajustar la potencia
entregada al paciente de acuerdo con el perfil de potencia de la unidad. Como la
‘impedancia del tejido varia, la potencia se ajusta para proporcionar un efecto clinico
‘consistente. En general, esta tecnologia permite que el generador electro quirdrgico
IOPES para cortar o extirpar el tejido: de manera més eficiente con niveles de potencia
\inferiores sobre los rangos de temperatura de seguridad en el entorno abierto o
lartroscopico. Con su sistema digital de deteccion de error {deds), la unidad
instantdneamente desactiva la salida y muestra el cédigo de error apropiado si hay algun
‘SlgDO de desprendimiento del electrodo.de retorno.

VA ——— |

Las sondas de ablacion o electrocauterizacion Arthrex CoolCut son especificamente
disefiadas para el uso con QPES Electrosurgical System. Los dispositivos CoolCut
consisten en un mango configurado monopolar standard y 2 botones de control sobre la
superficie del mango, un botdn tiene indicado la modalidad de corte (CUT) y el otro la
modalidad de coagulado (COAG).

Desde el extremo proximal del mando se extiende el cable con un conector monopolar
standard (Offset 3-pin) que se enchufa en la interfase del generador electroquirurgico (el
cual provee la energia para el dispositivo de ablacién), y un tubo de succién con un
clamp externo y un tubo integral adecuado (dispositivo de aspiracién solamente).

2. Uso indicado é

El OPES Electrosurgical System es un sistema multi-funcional disefiado para
multiples usos quirtrgicos diferentes. EI OPES Electrosurgical System tiene la
capacidad de controlar diferentes instrumentos, incluyendo las sondas de
ablacién artroscopicas descartables, electrodos artroscopicos monopolar
descartables, lapices y tips monopolares descartables y reutilizables para
procedimientos abiertos y forceps bipc7/es reutilizables.
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCut

Instruccion de uso
Ademas es un cortador estandar, coagulador con modo bipolar, el generador
electroquirurgico OPES esta equipado de manera tal que permite la ablacion
del tejido o el corte preciso con la cantidad correcta de la hemostasia.

3. Condiciones de Almacenamiento, Advertencias, Precauciones,

Condiciones de Almacenamiento

No se exigen requisitos especificos.

ADVERTENCIAS
Corriente eléctrica de salida peligrosa - Este equipo est4 concebido Gnicamente para su uso
por médicos colegiados y qus cuenten ¢on la debida formacin.

Peligro: Peligro de Fuego / Explosion - No use el gensrador elsctroquinirgice O.P.E.S. Arthrex
en presencia de anestésicos inflamables.

incendio / Pefigra de Explosion - Las siguientes sustancias aumentan los riesgos de incendio y
pefigro de explosion en el quiréfano:
+ Sustancias inflamables (como compusstos preparatorios para la piel basados en alcahoto
tinfuras)
+ Gases inflamables por naturaleza que puedan acumularse en cavidades corporales como el
intastino
+ Ambientes enriquecidos en oxigeno
« Agentes oxidantes (ambientes ricos en éxido nitrose N,0), por ejemplo).
Las chispas y ef calor producido asociados a la electrocirugla pueden servir de fuente de ignicion.
Preste atencidn a las advertencias contra incendio en todo momento. Cuando aplique
electrocirugla en una sala con presencia de cualquisra de estas sustancias o gases, evite su
acumulacion o depdésito bajo [a ropa o en la zona en donde se realice la electrocirugla.

Conacte ef cable da alimentacion a una fuente de alimentacion con [a polarizacidn y toma de
tierra adecuadas, y que disfrute de caracterfsticas de frecuencia y fensién iguales a las que
figuran en [a parle posterior da la unidad.

Peligro de descarga eléctrica - Conecte el cable de alimentacitn del generador a un enchufe
que cuente con una toma de tierra adecuada. No ulilice adaptadores para enchufes.

Peligro de descarga eléctrica - Asegﬁnasa de desconectar y dessnchufar el generador antes de
limpiaro.

Riesgo de incendio - No uiilice cables de extensitn.

Seguridad del paciente - Utilice el generador s6lo sila prueba automética se ha reglizado
satistactoriamente, en la manera descrita. De no actuar asl, la salida de corriente podria no ser!a/—\

adecuada. / c/~
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCut

Instruccidn de uso

ADVERTENCIAS:

Un falo en equipos electroquinirgicos de alta frecuencia puede producir un aumnento tmpravisto
de la potencia de salida.

Las clavijas para instrumentos det generador estin disefiadas para que no sea posible ufilizar
més de un instrumanto. No intente conectar més de un instrumento a la vez a una davija; de fo
contrario, los instrumentos podrian aectivarse de ferma simultanea.

Use la configuracién minima de potencia necesaria para conseguir el efecto quinirgice deseado.
tse el elactrodo activo s6lo durante el minimo tiempo necesarie para disminuir las posibilidades
de quemaduras inintencionadas. Las aplicaciones pediétricas ylo las operacicnes llevadas a cabo
en estructuras anatémicas de reducido tamario pueden suelen requerir una configurackin con
poca potencia. A mayor fuerza de la comiente y tiempo de aplicacion, mas posibilidad habra de
dafios térmicos inintencionados en los tefidos, especialments si se uliliza en estructuras de
pequefio tamaro.

Use la electroctrugla con precaucién en presencia de dispositives intemos o extemos como

marcapasos o generadorss de imputsos. Las interferencias producidas por el uso de dispositivos

electroquirirgicos pueden hacer que los dispositives como los marcapasos pasen a un modo

asincrono ¢ pueden bloquaar completamenta el efecto del marcapasos. Consulte al fabricante del [[
dispositivo ¢ al Departamento de cardiologia del hospital para obtener més informacion para el

momenio en que use equipo alectroquirirgico en pacientes con marcapasos cardfacos u ofros

dispositivos implantables.

Si ¢l paciente cuenta con un Desfibrilador Cardioversor Implantable (DCH), pongase en contacto
con el fabricante para obtener instrucciones previas a la realizacion de procedimientos
electroquinirgicos. La electrociugia puede producir la activacitn mltiple de los DCL.

No utilice equipos de electrocirugka si no cuenta con la formacidn adecuada para su aplicacion
sobre el procedimiento concrete que se vaya a llevar a cabo. En ocasiones, su usc por parte de
médicos sin formacion adecuada ha provocado graves dafios inintencionados a los pacientes,
entre los que se incluyen perforacidn intestinal y necrosis tisular irmeversible.

£n agquellos procedimientos quiringicos en los que la comriente de alta frecuencia pudiese pasar
por partes del cuerpo con una seccidn transversal relativamente pequefia, es aconsejable la
utiizacién de técnicas bipelares para evitar coagulaciones no deseadas.

En algunos casos, existe la posibilidad de que se produzcan quemaduras en ofros puntos en los
que se produzca contacto antre la piet (p.ej., entre e brazo y ¢l costado). Suceds as| sila
coriente electroquiriirgica encuentra un camine hacla el electrodo de retorno que incluya un
punto de contacto entre distintas zonas de la piel. La comiente, al pasar por pequeriios puntos de
contacto entre la pisl, se concentra, con lo que puede producir quemaduras, Sucade asi con
generadores con toma de tierra, con referencia a fiera y con salida aislada.

Para reducir al minimo fa posihilidad de que se produzcan quemaduras en puntos altemativos,
siga estas recomendacionas:

+ Evite los puntos de contacto entre la piel al colocar al paciente: por ejemplo, que los dedos
toguen una piema.

« Ponga entre 5 y 8 cms de gasa seca entre los puntes de contacto para asegurarss de que
no s& produzca contacto.

» Coloque el electrodo de retomo de forma que se cree una ruta de corriente directa antre &l
punto de a;:licadén ds la cirugia y el electrodo de retomo, evitando fas areas de contacte
entre la piel.

» Agimismo, debe colocar los electrodos de retorno del paciente de acuerdo con las
instrucciones de! fabricante.,

El riesgo de quemaduras en puntas diferentes aumenta si se ve implicado el electrodo de retomo.
Arthrex recomienda el uso de electrodos de retomo de doble hoja y de generadores con un &
sistemna de control da la calidad de contacto.

Mo enmrolle los cables de los accesorios o los cables de los elactrodos de relomo alrededor de
cbjstos meldlicos. Ello puede dar lugar a conrisntes que podrian resultar en descargas eléctricas,
incendios o heridas a! paciente o al quipo qutrgryibo.
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCu

Instruceién de uso

PRECAUCIONES:
No debe tocar en ningiin momento el electrodo activo ni el fércaps bipolar. Podria sufrir
quemaduras

No sitlie el aqurpa encima ded ganerador ni sobfa aqmpos eléctnoos Esta tlpo de disposmdn es
nastable ¥.no pemuhe un anfnamtento adecuado

DSJB tanta d:slancsa COmo 502 posmle entre el generador elemquwurg:co y Ios demés equlpos
electrénicos {los monitores, por ejemplo). Un generador slectroquirirgico activado puede causar
unterfefenc.las en esta tlpo da eqmpos

Lus pfoblamas da funclonamlenm de! g\anerador pueden obEugar a ml:errumpir la ctrugia Debe
aestar disponible por consiguiente un generador de reserva.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

No reduzca el tono de activacion hasta un nivel inaudible. El tonc de activacién avisa al equipo
quirlirgico del momento en gue un determinado accesorio esta activo.

....................................................................................................................................

Si usa un expulsor da humos junto con el generador electroquirirgico, wcabqualo a caerta distancia
del gensrador, y lieve & control de volumen de este (limo hasta un nivel que asagure que
pueden oirse los tonos de activacién.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

El uso de corriente de alta frecuencia puede interferir en el funcionamiento de otros equipos
electmmagnétloos

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Cuando se utitiza equipo quinirgico de alta frecuencia y de control ﬁsmléglw en &l mismo
paciante, sithe los electrodos.da control los més lejos posible de los electrodos quintrgicos. Se
recomienda el uso de sistemas de control con digpositives limitadores de corrients ds alta
freouencra

No use agu1-as amanera de elentmdos de wntroi duranha fas oparamonas arecitmqutrﬂrgtcas
Podrfa dar lugar a quemaduras elecfroquirirgicas involuntarias.

Para evitar la posibilidad de quemaduras electroquirirgicas tanto en el paciente como en el
médico, no permita que el paciente esté en contacto con objetos de metal durante la activacion.
Al activar ia unidad, no permita que se produzca contacto directo de ia piel del médica con la del
paciente.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Revise todos los accesorios y conexiones del generador electroquirlirgico antes de usarlo,
Aseglrese de que todos los accesorios funcionan como es debido. Una conexién defectuosa
pueda dar lugar a descargas, chispas, disfuncién de los accesorics o efectos quinirgicos
involuntarios.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Cuando no esté usando los accesorios activos, coldquelos en un soportte ¢ en un drea limpia,
seca, no conductora y facilmente visible que no esté en contacto con e! paciente. El contaclo
madvemdo uon eI pactente pod rla dar Iugar a quemaduras

A!gumos esmdlos han demostrado que ol humu genemdo durante lass uperactunes
electroquirtirgicas pueden ser potencialmente dafiinas para fos pacientes y &l equipo quinirgico.

Dichos estudios recomiendan una ventilacién adecuada del humo mediante & uso da un
evacuador de humos o cualquier otro,medio igpalmente eficaz.’ &
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Instruceion de uso

4. Instrucciones de Uso
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCut

Instruccién de uso
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCut

Instruccién de uso

Arthrex recomienda la realizacidn de inspecciones periddicas y prugbas de rendimiento. Realice inspecciones y pruebas de
rendimiento cada seis meses. Es recomendable que un técnico en biomédica cualificade leve 2 cabo esta prueba para asegu
el funcionamiento de la unidad es eficaz y seguro.

LIMPIEZA

Después de cada uso,limpie la unidad.

ADVERTENCIA:
Peligro de descarga eléctrica - Asaglrese da desconectar y desenchufar el generador anfes de
flimpiario.

NOTA:
No limpie el generador con producios abrasivos o mezcias desinfeciantes, disolvenies u olros
materiales que puedan rayar los paneles o daftar el generador.

1. Apague el generador y desenchufe ¢ cable de la pared.

2. Limpie todas las superficies del generador y el cable con una soluciénlimpiadora suave o desinfectante y con un trapo himedo.
Sigalos procedimientos aprobados por su institucién o emplee un procedimiento adecuado de control de infecciones. No permita
que entre ningtin lquido en el chasis, No esterilice ¢ generador.

INSPECCIONES PERIODICAS

Realice una inspeccidn visual del Generador Electroquirtrgico O.PE.S. Arthrex cada seis meses para detectar posibles signos de
desgaste o deterioro, Busque concretamente algunos de las siguientes prohlemas:

« Dafios en &l cable

» Danos en e recepticulo de CA

+ Daflos evidentes en fa unidad

+ Danos en cualquier receptdculo

» Acumulacién de pelusa o suciedad en o entorno a la unidad

5. Simbolos utilizados en las etiquetas

greey | NUMERO DE CATALOGO

E ]

L

NUMERO DE LOTE
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Sistema electroquirurgico OPES y Accesorios CoolCut
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Instruccion de uso

FABRICANTE

NO ESTERIL

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION:
Irradiacién Gama

NO REUTILIZAR

FECHA DE CADUCIDAD
NUMERO DE SERIE

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

DI HECTOR - APODERARO
(F].GNAN,O
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MODELO DE ROTULO '7 8 =

Sistema electroquirurgico OPES

ArthrelS [T

Cantidad Contenido

1 {Un) Sistema electroquirurgico OPES

Arthrex Inc.

1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-1945
Estados Unidos

O ==
05
95
)
REF AR-XXX 8 5
R
jw s
g
SN XXXXXXXX g
(V)

Autorizado por la AN.M.ATPM-189-176
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA

Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba

Argentina
D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.; 5563
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MODELO DE ROTULO

Accesorios CoolCut

ArthreX

Cantidad Contenido

1 {Un) Sonda de ablacién o electrocauterizacion
Arthrex CoolCut

STERILE] R [:E

Arthrex Inc.
1370 Creekside Boulevard

’ Naples, Florida 34108-1945
Estados Unidos

O —
05
9>
REF AR-XXX 8 :15
" 3
7 o
) ‘L:; >
-;__-E LOT XXXXXXXX 2
Lk
[

Autorizado por la AAN.M.ATPM-189-176
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cordoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carighano — M.P.: 5563
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Reguiacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-20414/12-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
I e @ de acuerdo a lo solicitado por Promedon S.A., se autorizo 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: Sistema electroquirurgico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-231 - Unidades para

Electrocirugia, Monopolares/Bipolares

Marca de (los) producto(s) médico(s): Arthrex.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: E|l sistema se encuentra disefiado para usos

quirdrgicos diferentes.

Modelo/s:

Sistema electroquirtrgico OPES:

AR-9600 generador Electroquirirgico OPES

AR-9600D soporte para Generador Electroquirdrgico OPES

AR-S600FM interruptor de pie para Generador Electroquirdrgico Monopolar OPES

AR-9600FB interruptor de pie para Generador Electroquirdrgico Bipolar OPES

AR-9606H-90 electrodo Artroscopia Gancho 90°

AR-9703A-60 electrodo de ablacion aspiracion OPES® 3 mm 60° Bajo Perfil

AR-9703A-90 electrodo de ablacién aspiracion OPES® 3 mm 90° Bajo Perfil

AR-9705-90 electrodo de ablacidén OPES®, 90° Bajo Perfil

=}



Wi
AR-9705A-90 electrodo de ablacién aspiracion OPES®, 90° Bajo Perfil

CoolCut®:

AR-9801 sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 90, Gancho 90°

AR-9802M-45 sonda de ablacion Arthrex CoolCut® 45, Menisectomia, 45°

AR-9802M-90 sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 90, Menisectomia 90°

AR-9803-30 sonda de ablacion Arthrex CoolCut® 30, 30°

AR-9803-50 sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 50, 50°

AR-9803-90 sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 90, 90°

AR-9803A-50 sonda de ablacién aspiracion Arthrex CoolCut® 50, 50°

AR-9803A-90 sonda de ablacién aspiracion Arthrex CoolCut® 90, 909

AR-9803A-30 sonda de ablacion aspiracién Arthrex CoolCut® 30, 30°

AR-9808 electrodo Bola Arthrex CoolCut®, Artroscopia

AR-9808-45 electrodo Bola Arthrex CoolCut® 45, Artroscopia 45°

AR-9808S] electrodo Bola Arthrex CoolCut®, Articulaciéon Pequefia

AR-9808S1-45 electrodo Bola Arthrex CoolCut® 45, Articulacién Pequefia, 45°

AR-9809S]-45 electrodo Bola, sonda de ablacién Arthrex CoolCut® 45, Articulacién Pequena,45°
AR-98095]1-90 electrodo Bola, sonda de ablacidén Arthrex CoolCut® 90 Articulacién Pequefia, 90°
Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios (para los productos Arthrex CoolCut®)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Arthrex Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1370 Creekside Boulevard, Naples, Florida 34108-1945, Estados

Unidos.

Se extlenéjtﬁle Promedon S.A., el Certificado PM-189-176 en la Ciudad de Buenos Aires,

a.. ‘e , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ? 8 5 6
>

Dt/CAHLOS CHIALE

nistrador Naclonal
ANMAST.
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