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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1852-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005276-23-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005276-23-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.I.C. solicitase autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Clyster, Key, K-Kaution, Printex. nombre descriptivo Placas para electrocirugia y
nombre técnico Electrodos, para Electrocirugia, Retorno , de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS
S.A.I.C., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-07388142-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 647-458 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-458
Nombre descriptivo: Placas para electrocirugia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-500 Electrodos, para Electrocirugia, Retorno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Clyster, Key, K-Kaution, Printex.

Modelos:
a) Bipolar adulto; b) Bipolar neonatal; c) Bipolar pediétrico; d) Monopolar adulto; €) Monopolar neonatal; f)
Monopolar pediéatrico.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las placas pacientes neutras desechables para pacientes adultos y pediétricos con gel adhesivo conductor se
utilizan como referencia neutra durante |os procedi mientos electroquirlrgicos, y proporciona una ruta de retorno
parala corriente de alta frecuencia con una densidad de corriente tan baja en €l tgjido corporal que se evitan
efectos fisicos como quemaduras no deseadas.

Periodo de vida ttil: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shanghai Intco Electrode Manufacturing Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
N0.1358 Hubin rd, Fengxian District, Shanghai, Republica Popular China.
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Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.
Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono:

(011) 5556-8800 - Fax: (011) 55546-8888

web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

ANEXO III B
PROYECTO DE ROTULO PLACA PARA ELECTROCIRUGIA
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Fabricado por: Shanghai Intco Electrode Manufacturing Co., Ltd. — No. 1358 Hubin rd,
Fengxian District, Shanghai, Republica Popular China.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Placa para electrocirugia

Marca: XX

Modelo: XX

Producto no estéril.

De un solo uso.

Puede ser utilizada en unidades de cirugias de alta frecuencia que cumplan con los
estandares internacionales. La energia de salida no debe ser mayor a 400W y la frecuencia
no debe ser menor a 3000HKz.

Producto libre de latex.

Producto libre de PVC.

N° Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de Vencimiento: 2 afos a partir de su fecha de fabricacion.

Formas de presentacion: Una unidad.

Almacenar en lugar fresco y seco, entre 5°C y +300°C.

Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-458

Condicion de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.
Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.

Teléfono:

(011) 5556-8800 - Fax: (011) 55546-8888

web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO PLACA PARA ELECTROCIRUGIA
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Fabricado por: Shanghai Intco Electrode Manufacturing Co., Ltd. — No. 1358 Hubin rd,
Fengxian District, Shanghai, Republica Popular China.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Placa para electrocirugia

Marca: XX

Modelo: XX

Producto no estéril.

De un solo uso.

Puede ser utilizada en unidades de cirugias de alta frecuencia que cumplan con los
estandares internacionales. La energia de salida no debe ser mayor a 400W y la frecuencia
no debe ser menor a 3000HKz.

Producto libre de latex.

Producto libre de PVC.

Formas de presentacion: Una unidad.

Almacenar en lugar fresco y seco, entre 5°C y +300°C.

Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-458

Condicion de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO
PLACA PACIENTE
Placa desechable para el paciente (almohadillas de conexion a tierra)

Instrucciones y precauciones:
1. Limpie la piel donde se pegara la placa.
2. Abra el paquete y saque el plato. Retire la placa del material de soporte.

3. Pegue la placa en la piel cerca de la posicidon de operacion.

4. Cuando finalice la operacidn, saque la placa de la direccidén opuesta al area pegajosa.

5. Utilice la placa dentro de las 24 horas posteriores a la apertura del paquete. Después de retirar
el material de respaldo, la placa debe adherirse a la piel lo antes posible. DEBE usarse con la
Unidad Quirdrgica de Alta Frecuencia.

ESTA PLACA ES DE UN SOLO USO.

6. La abrazadera del corddn debe sujetarse con la placa firmemente para que no se suelten.
Inserte el enchufe del cable en el receptaculo de la unidad. El corddn y la pinza estan
estrictamente prohibidos debajo del cuerpo o el inflamable.

7. Se puede utilizar para todas las unidades quirdrgicas de alta frecuencia que cumplan con los
estandares internacionales. La potencia de salida no es mas de 400W vy la frecuencia no es inferior
a 300HKz.

8. La temperatura de almacenamiento es de 5 ~ 30 ° C.

9. La condicién a continuacidn causara la posibilidad de quemaduras:

* La resistencia aumenta demasiado y la temperatura aumenta si la placa de conexién a tierra no
se pega adecuadamente en la piel de los pacientes por completo. (Se reduce el area de contacto

efectiva).

PROPATOFAINO!
|F-2024-07388142-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.
Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
(011) 5556-8800 - Fax: (011) 5554-8888

Teléfono:
web: www.propato.com.ar -

e-mail: contacto@propato.com.ar

* El paciente debe estar aislado de cualquier objeto metalico (como dientes postizos, joyas, mesa

de operaciones, soporte de infusién, marco de sujecidon de posicién, etc.), ya que entrard en una

gran capacitancia y causara corriente de alta frecuencia y causara quemaduras.

* El funcionamiento incorrecto del lapiz ESU, aumenta la potencia del lapiz ESU ciegamente causando

que la gran corriente de alta frecuencia encuentre baja impendencia para liberar, la densidad de

corriente por unidad de area de la almohadilla de conexidn a tierra aumentara por Ultimo, y causara

quemaduras.
Se utiliza con hosts de electrocauterio de alta frecuencia de 0.1-3MHz e instrumentos de

radiofrecuencia.

Especificaciones del equipo alta frecuencia electroquirdrgico (generador)

Para que los mismos sean compatibles deben cumplir con las siguientes especificaciones:

Frecuencia: 625kHz+5%

Modulacidon de la frecuencia: 25kHz+5%
Poder de la fuente: AC220V-240V 50Hz+2%.
El modo de trabajo, el rango del poder de la salida y el pico maximo de salida en voltaje se

muestra en la siguiente tabla:

Poder de carga a la salida pi
ico
Performance Rango de .
Carga del | maximo de

Modo potencia de .

] equipo salida
De trabajo salida
Corte puro unipolar 10-350W 500 3000V
Corte mixto unipolar 10-250W 500 3000V
Brillo eléctrico monopolar 10-200W 500 3000V
Coagulacion eléctrica | 10-200W 500 3000V
monopolar
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Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

INDICACIONES DE USO

Las placas pacientes neutras desechables para pacientes adultos y pediatricos con gel adhesivo
conductor se utilizan como referencia neutra durante los procedimientos electroquirdrgicos, y
proporciona una ruta de retorno para la corriente de alta frecuencia con una densidad de corriente

tan baja en el tejido corporal que se evitan efectos fisicos como quemaduras no deseadas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No conecte ningun dispositivo cuando el generador electroquirdrgico esté encendido. El usuario o el
paciente pueden resultar heridos.

No utilice el equipo cuando exceda la tensidon nominal. El usuario o el paciente pueden resultar
heridos y el electrodo puede dafarse.

No reutilizar. La reutilizacion puede provocar pérdida de las caracteristicas funcionales y el
rendimiento no podra garantizarse. Puede provocar lesiones en el paciente o danos en la unidad
electroquirdrgica.

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

Sélo para uso médico profesional.

Evite aplicar la placa de conexidn a tierra a pacientes con implante conductor.

Evite enrollar la placa de conexion a tierra completamente alrededor del brazo o que entre en
contacto con otros objetos metalicos.

Evite colocar los cables de la placa de conexién a tierra debajo del cuerpo durante la operacion.

La placa electroquirirgica de conexion a tierra debe aplicarse correctamente al paciente antes de
usar este lapiz electroquirirgico para la operacion.

No desarmar el dispositivo. No reposicionar o cortar la placa. No agregar gel a la placa.

No utilizar la producto en caso de que el pack no esté perfectamente sellado, haya dafios evidentes

en la placa o el cable, el gel no estd homogéneo o seco.
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Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

POSIBLES CAUSAS DE QUEMADURAS
Este producto has sido desarrollado utilizando materiales que reducen el calentamiento y por lo tanto

el riesgo de quemaduras al minimo. Las quemaduras pueden ser causadas por una alta densidad de
corriente en la piel del paciente, o por el calentamiento de los fluidos o gases inflamables; las causas
pueden ser las siguientes:
1) Mala eleccidn del area de aplicaciéon y preparacion del paciente
2) El electrodo no se encuentra bien colocado (baja adherencia, presencia de burbujas de aire)
o0 ha sido colocado al revés.
3) El paciente ha sido inadvertidamente posicionado en contacto con las partes eléctricamente
conductivas
4) Ha habido un contacto directo entre los cables y la piel del paciente que ha provocado un
efecto capacitante
5) La combustion de agentes desinfectantes inflamables

6) La combustidon de gases narcéticos inflamables.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Almacenar en lugar limpio, seco, protegido de la luz solar y extremos de temperatura.

La temperatura requerida para su almacenamiento es de -5°C a 40°C y a una humedad relativa
<98%.

FORMA DE PRESENTACION

- Lapiz electroquirdrgico descartable: Una unidad/ Una unidad con cartuchera/ Una unidad con cable
para placas/ Una unidad con limpiadores de puntas de electrobisturi/ Una unidad con placa paciente
/Una unidad con puntas para electrobisturi.

- Placa paciente: Una unidad.

PERIODO DE VIDA UTIL

2 anos.

PROPATOFAINO!
|F-2024-07388142-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-07388142-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-18425598-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005276-23-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005276-23-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-458
Nombre descriptivo: Placas para electrocirugia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-500 Electrodos, para Electrocirugia, Retorno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Clyster, Key, K-Kaution, Printex.

Modelos:
a) Bipolar adulto; b) Bipolar neonatal; c) Bipolar pediétrico; d) Monopolar adulto; €) Monopolar neonatal; f)
Monopolar pediéatrico.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las placas pacientes neutras desechables para pacientes adultos y pediétricos con gel adhesivo conductor se
utilizan como referencia neutra durante |os procedi mientos electroquirlrgicos, y proporciona una ruta de retorno
parala corriente de alta frecuencia con una densidad de corriente tan baja en €l tgjido corporal que se evitan
efectos fisicos como quemaduras no deseadas.

Periodo de vida ttil: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shanghai Intco Electrode Manufacturing Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
N0.1358 Hubin rd, Fengxian District, Shanghai, Republica Popular China.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-458 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005276-23-6
N° Identificatorio Tramite: 52134
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