Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-3067-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-31 1_0-5622-1 8-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5622-18-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

'Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Daiwha nombre descriptivo Electrobisturi y nombre técnicqi,.
Sistemas de Exploracion, de acuerdo con lo solicitado por CEGENS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los-textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-63067926-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2038-21”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en. el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Electrobisturi
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-468 Sistemas de Exploracion
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Daiwha

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Destinados a la realizacion de procedimientos quirtrgicos tales como corte y.: .=
coagulacién de tejido bioldgico mediante la utilizacion de corrientes de alta frecuencia (AF)

Modelo/s: MEDITOM/DT-150S, MEDITOM/DT-200S, MEDITOM/DT-300S, MEDITOM/DT-4OOS,
MEDITOM/DT-400, MEDITOM/DUB-100. '

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Daiwha Corporation, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 135, Donghwagongdan-ro, Munmak-wup, Wonju-si, Gangwon-do 26365,
Republica de Corea
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Proyecto de Rétulo - disposicion ANMAT 2318/02 (TO 2004)
ANEXO lIL.B

item 2.1
Razon Social y Direccion del Fabricante:
‘Daiwha Corporation, Ltd.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais).
135,Donghwagongdan-ro ,Munmak-wup, Wonju-si
Gangwon-do 26365 , Republica de Corea

Razén Social y Direccién del Importador
CEGENS S.A.

Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

item 2.2
Electrobisturi MEDITOM DT-150S, MEDITOM DT-200S, MEDITOM DT3008S,

MEDITOM DT-400S, MEDITOM DE-400, MEDITOM DUB-100 (segun corresponda )

Item 2.3

No Corresponde

Item 2.4

N° SERIE:

Item 2.5

Ao de Fabricacién :

Item 2.6

No Corresponde

Item 2.7

Condiciones ambientales de transporte y almacenamlento

= Temperatura de 10 a 50 °C

* Presion atmosférica de 500 a 1060 Hpa

» Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada )

Item 2.8

Obligacion de leer instrucciones de uso previo a su utilizacion
ltem 2.9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
item 2.10

No Corresponde

Item 2.11

Responsable Técnico : Ing. Eduardo H. Cafiero ~ M.N. 5425
item 2.12

Autorizado por la ANMAT — PM 2038-21
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salve las que
figuran en lositem 2.4y 2.5

ftem 2.1
Razén Social y Direccion del Fabricante:

Daiwha Corporation, Ltd.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
135,Donghwagongdan-ro ,Munmak-wup, Wonju-si
Gangwon-do 26365 , Republica de Corea

Razon Social y Direccion del Importadpr:
CEGENS SA.

 Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

Item 2.2

Electrobisturi MEDITOM DT-1508, MEDITOM DT-200S, MEDITOM DT300S, MEDITOM
DT-400S, MEDITOM DE-400, MEDITOM DUB-100 (segun corresponda )
Item 2.3

No Corresponde
Item 2.4

N° SERIE:

Item 2.5

Afio de Fabricacion ;
ltem 2.6

No Corresponde
item 2.7

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento

= Temperatura de 10 a 50 °C

» Presion atmosférica de 500 a 1060 Hpa '
* Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada )
item 2.8 .

Obligacion de leer mstruccrones de uso prewo a su utilizacién
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ltem 2.9

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitérias_
Item 2.10 |

No Corresponde

Item 2.11

Responsable Técnico : Ing. Eduardo H. Cafiero — M.N. 5425

Item 2.12 _
Autorizado por la ANMAT — PM 2038-21

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Las unidades para Electrocirugia Meditom® has sido disefiadas para producir corriente de
Alta Frecuencia destinada a lograr el corte y coagulacion de! tejido objetivo por medio de
un electrodo complementario durante los procedimientos quirlirgico abiertos vy
laparoscépicos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberdén utilizarse a fin de tener una combinacién segura

PELIGRO

1) Se debe evitar el uso de anestésicos o de gases oxidantes, tales como oxido nitroso
(N20) y oxigeno si se realiza el procedimiento quirdrgico en la regién del térax o en la
cabeza, a menos que se succionen estos agentes. .

2) Los agentes no inflamables deben usarse para limpiar y desinfectar donde sea posible

3) Los agentes inflamables utilizados para limpiar o desinfectar, o los solventes de
adhesivos deben ser evaporados antes de la aplicacién de la electrocirugia

4) Existe el riesgo de acumulacion de soluciones inflamables debajo del PACIENTE o en
las depresiones del cuerpo, tales como el ombligo, y en las cavidades corporales, como
la vagina. 4

5) Todo el fluido acumulado en estas &reas debe secarse antes de la cirugia. Se debe
prestar atencion al peligro de ignicién de gases endogenos.

6) Algunos materiales, como el algodén, la lana y la gasa, cuando se saturan con fluido
oxidado, pueden quemarse con las chispas producidas durante el uso normal de} equipo

de electrocirugia
=NEBA O s
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7) Dado que el contacto entre la placa neutra y el cuerpo humano no es liso, pueden \&E_ﬂ\j‘“‘/‘_

producirse chispas entre ellos, que puede causar la ignicion si hay materiales inflamables
alrededor de ia placa neutra.

ADVERTENCIA

1) Toda el area de la superficie de la Placa neutra debe estar adherida de manera fiable al -

cuerpo del paciente. Asegurese de verificar la frecuencia del estado de contacto durante
el funcionamiento. Cuando el contacto es deficiente, las partes del cuerpo que toquen la
Placa neutra se quemaran. Evite las areas cercanas al corazén, cicatrices, articulaciones
y partes con proyecciones de huesos, partes con un area pequefia y partes donde es
posible que el contacto esté inseguro cuando el paciente se mueve.

2) Si el paciente se queja debido a descargas eléctricas, detenga el uso del producto de
inmediato.

3) Conexidn a tierra equipotencial: La Unidad electroguirurgica debe estar conectada a
tierra. La resistencia de la conexion a tierra debe ser de un maximo de 10 Q.Puede ocurrir
una descarga eléctrica inesperada cuando usa la unidad sin conexién a tierra. Sobre
todo, con el fin de prevenir micro choques (choque eléctrico al corazén), la resistencia
entre la conexidn a tierra de los equipos en la misma sala de operaciones debe ser de
un maximo de 0,2 Q y para ello, la conexion a tierra equipotencial que reune a los cables
a tierra en un solo punto.

4) Se debe tener especial precaucion con los pacientes con implantes de marcapasos o
ICD (desfibrilador cardiaco interno). Dado que tales dispositivos pueden causar
potenciales riesgos como dafio o mal funcionamiento, consulte con el fabricante del
marcapasos o ICD, o con cardiélogos expertos en el hospital antes de usar.

PRECAUCION

1) Al tratarse de un equipo médico, este producto solo debe ser utilizado por personal
~ médico capacitado. .

2) Cuando el paciente entra en contacto con los conductores eléctricos conectados a tierra,
tales como la parte metalica de la mesa de operacion conectada a tierra durante la salida,
puede quemar o producir una descarga en la parte corporal que entra en contacto.

3) Dado que la unidad de electrocirugia funciona a alta tensién y alta frecuencia, se generan
ondas electromagnéticas. Esto puede afectar a otros equipos, como por ejemplo,
distorsionar la pantalla del monitor de ECG de forma negativa.

4) Todos los electrodos de monitoreo deben colocarse lo maés lejos posible de los
electrodos quirdrgicos (150 mm, como minimo). Los electrodos de monitoreo de aguja
no se recomiendan.

5) Mientras mas corto sea el conductor del electrodo de radiofrecuencia, mejor sera para
no hacer bucles entre los otros conductores. _

6) Establezca la potencia de salida en el nivel mas bajo, el cual puede lograr el efecto
operativo deseado, y luego incremente potencia gradualmente al nivel deseado.

7) La tension y frecuencia de alimentacion deben suministrarse de manera estable dentro
del rango designado en la parte posterior del producto. Sin embargo, la salida puede
variar segun la alimentacion. Si la tensién de salida de la pared del hospital supera el

rango designado en 15 %, el fabricante o proveedor deberian calibrar nuevamente el
equipo.

Y
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8) Si la frecuencia de alimentacién del hospltal es diferente del rango designado, también
deberia calibrarse el equipo. Consulte la etiqueta del producto en la parte posterior para
conocer el uso de alimentacion exacto.

9) No vuelva a utilizar los accesorios descartables.

10) Todos los accesorios deben mantenerse desinfectados cuando los use, especialmente

las partes metalicas que entran en contacto con el cuerpo del paciente.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

ADVERTENCIA

1) Verifique y quite los gases inflamables o solventes.

2) Verifique 1a conexion del cable en el panel trasero de la unidad.

3) Verifigue que todos los accesorios que tengan contacto directo con los pacientes estén
esterilizados.

4) Verifique todos los accesorios para evitar dafos o mal funcionamiento de la unidad.

5) Verifigue Ia funcién DRM para evitar que los pacientes se guemen debido a la medicion errénea
del tamario de contacto que ocurre al momento en que ocurren problemas con la unidad.

6) Verifique el estado de contacio entre la placa del paciente y el paciente.

PRECAUCION

1) Verifique la adecuacién cuando cambia las configuraciones existentes, considerando el tipo de
operacion y el tejido bioldgico. Consulte ‘7. Guia de configuracion de salida’, si fuera necesario.

2) Asegurese de que los pacuentes no toquen los metales conectados a tierra. Puede causar
quemadura parmal

3) No proporcione salidas largas a las areas de tejido ni aprobacion de salida alta, mas alla de ia
necesidad. Manipule la salida cuando el electrodo esté siempre en contacto con el tejldO para evitar
quemaduras.

4) Si el paciente se queja debido a descargas eléctricas, detenga el uso del producto de inmediato y
examinelo cuidadosamente. _

5) Verifique con frecuencia el estado de contacto entre el paciente y la placa del paciente,
especialmente cuando utilice una sola almohadilla o placa reutilizable como electrodo de retorno.

6) Ei volumen del sonido debe estar por lo menos en nivel medio para prevenir los peligros causados
por la fatla de reconocimiento de sonido.

INSPECCION PERIODICA

1)Todas las partes que se conectan a la unidad deben controlarse para evitar dailos o el mal
funcionamiento de la unidad, cada vez que inicie la operacién quirargica.

2) Es necesario comprobar los siguientes elementos al menos una vez al mes :
- Dafios en el cable de puesta a tierra equipotencial.

- Dafos en ¢l cable de alimentacién.

- Dafos en el control de volumen,

3) Comprobar si hay dafios en fos férceps bipolares, TBH, manija unipolar y placa neutra, incluida
la comprobacion de los dafios de cualquier accesorio y estado de fimpieza.

<
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4) Este equipo requiere la inspeccion de los siguientes elementos, al menos una vez al afio.

- Dafio externo aparente a la unidad.

- Dafo interno aparente a ia unidad.

- Acumulacién de pelusa o suciedad dentro de la unidad o del disipador de calor.

3.5. La informacién Ltil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico
NO APLICA

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

NO APLICA

3.8. Si un producto' médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién
I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

1) Para la limpieza y esterilizacién, se debe desconectar la unidad de la red. Los accesarios deben
mantenerse esterilizados cuando los use en la sala de operaciones, especialmente las partes
metélicas que entran en contacto con el cuerpo del paciente. k

2) Asegurese de limpiar y esterilizar los accesorios antes de guardarlos.

3) Antes de la esterilizacién, inspeccione los accesorios y su cable para detectar roturas o grietas en
el aistamiento, la corrosién o las condiciones holgadas. No use los accesorios si existiera cualquiera
de estas condiciones.

2 -
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ACCESOCRIO

ESTERILIZACION POR

AUTOCLAVE

ESTERILIZACION POR EtO

Mango con doble botén con cable

Mango monopolar con cable

Cable de forceps

Férceps bipolares

Electrodos

Cable de placa de retorno

reutilizable

Desplazamiento de gravedad
121 °C(250 °F) durante 20 minutos

Concentracion de EtO
600 mgflitro
Temperatura : 54 °C (130 °F)

Tiempo de exposicion
1 1 hora 45 minutos
Tiempo de aeracion

:12 horas a 54 °C

Placa de metal reutilizable con
cable

NOC DISPONIBLE

(130 °F)

Placa de goma reutilizable con
cable

PRECAUCION

1. No aplique sobrecalentamiento o sobrepresion o sobretiempo ya que puede dafiar los accesorios.
2. No limpie ni esterilice los accesorios desechables. Los accesorios desechables solo deben usarse
una vez.

3. Se reducira fa vida util del accesorio:

- Por el alto contenido de minerales en el agua de abastecimiento de autoclave.

- Agrupe 0 envuelva firmemente el cable durante la esterilizacién.

- Por el contacto entre el cable y los instrumentos materiales durante la esterilizacion en autoclave.
4. Esterilice los accesorios hechos de plastico, PVC o goma con gas de EOQ como sea posible. Si
estan en esterilizacion con autoclave, pueden fransformarse o se puede reducir la vida titil debido a
la alta temperatura.

5. El cuerpo principal de la unidad no puede esterilizarse.

6. Recomendacion sobre el uso de agentes no inflamables para la limpieza y desinfeccion, snempre
que sea posible.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimierito adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y dlstrlbucuSn de dicha radiacion debe ser
descripta

NO APLICA

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

NO APLICA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias

L |
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la aceleracién a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidn

NO APLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoiucién GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

NO APLICA

- 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA

A./7 ‘
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5622-18-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con io solicitado por CEGENS S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de-Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo‘producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

" Nombre descriptivo: Electrobisturi

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-468 Sistemas de

Exploracion

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Destinados a la realizaciéon de procedimientos

quirtrgicos tales como corte y coagulacion de tejido biolégico mediante la

utilizacién de corrientes de alta frecuencia (AF)

Modelo/s: MEDITOM/DT-150S, MEDITOM/DT-200S, MEDITOM/DT-300S,

MEDITOM/DT-400S, MEDITOM/DT-400, MEDITOM/DUB-100.

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Daiwha Corporation, Ltd.

Sedes y Delegaciones

M2

Tel. (+54-11) 4340-0800 - htip://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Centrai
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina : Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Alsina 685/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Geieg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Sania Fé
Obispo Trajo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prav. de Santa Fé



Lugar/es de elaboraCién:

secretaria de

Salud Desarrono Social

: mesl
Gobiprne de Salud éé% Westdenma de fa Nacion

Gangwon-do 26365, Republica de Corea

"Se extiende el

+con uha VIgenC|a cinco (5) afios a partlr del

/

sedes y Delegaciones

presente Certificado de Autorizacio

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www; hmatf.-‘gov."a'r.- Republica Argentina

n e Inscripcion del

135, Donghwagongdan-ro, Munmak-wup; :

Wonju-si,

a fecha de la Disposicion autonzante

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sade Alsina
Alsina 665/671, CABA

‘Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cardoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

pDeleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de las’
Libres, Prov. de Corrientes

Estados Unidos 257 CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzélez: 12137
Posadas, Pr
Misione

.- 'Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Peleg. Santa Fé '
Eva Perdn 2456,
Santa Fe,

Prov. de Santa Fé




