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BUENOS AIRES, 1 & JUN. 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-384-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DROGUERIA
MARTORANI S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-928-438, denominado: Placas para electrocirugia
y accesorios, cables y conectores, marca: SWAROPLATE, TWINSAFE, NESSLER
Medizintechnik GmbH.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-928-438 , correspondiente al producto médico denominado
Placas para electrocirugia y accesorios, cables y conectores, marca
SWAROPLATE, TWINSAFE, NESSLER Medizintechnik GmbH, propiedad de la
firma DROGUERIA MARTORANI S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT

(. A 1



*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

Ministerio de Salud _ m* 6 1 O ‘

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

N°649 de fecha 28 de Enero de 2011, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-928-438, denominado Placas para electrocirugia y accesorios,
cables y conectores, marca SWAROPLATE, TWINSAFE, NESSLER Medizintechnik
GmbH.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-928-438.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica para
que efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-384-16-1

DISPOSICION No
610 1

'Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A NM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

610

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM N° PM-928-438 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DROGUERIA
MARTORANI S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

Nombre genérico aprobado: Placas para electrocirugia y accesorios, cables y

conectores.

Marca: SWAROPLATE, TWINSAFE, NESSLER Medizintechnik GmbH.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 649/11
Tramitado por expediente N° 1-47-13211-10-2

DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado 28 de enero de 2016 28 de enero de 2021
Tyrol mbH
Nessler Medizintechnik GMBH yrolmed Gmb
Fabricante/s
vida util 24 meses
Marca SWAROPLATE, T.WINSAFE, SWAROPLATE
NESSLER Medizintechnik GmbH
Modelos Placas para Ref.:1201, 1201H, 1202,
Electrocirugia: Swaroplate no 1202H, 1203, 1203H, 1210,
split Ref.: 1201 adulto, 1202 1210H, 1211, 1211H, 1212,
Modelo/s

nifio, 1203 infante-prematuro,
1210 ovalplate adulto, nifio.

Modelos Swaroplate Split. Ref.:

1212H, 1213, 1213H, 1220,

1220H, 1222, 1222H, 1223,
1223H, 1226, 1226H, 1251,

A
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1211/1212/1213 adulto;
1220/1220H

Ovalplate adulto, nifio. Ref.:
1222-1226 nifo; 1223 infante-
prematuro. '

Modelos Swaroplate con cable,
Ref.: 1251 adulto, 1252 niio,
1253 infante, prematuro, 1255
adulto 1257 nifio; 1258/1259
adulto, nifio;

1261/1262/1263 adulto;
1268/1269 aduito, nifio;
1271/1274/1280/1280H adulto;
1283/1285/1286/1288 adulto.

TWIN SAFE, standard; TWIN
SAFE con cable Ref.: 1285;
1286

Cables de conexion, reusable
Ref.: 1233; 1234; 1236; 1239

1251H, 1252, 1252H, 1253,
1253H, 1255, 1255H, 1257,

1257H, 1258, 1258H, 1259,
1259H, 1261, 1261H, 1262,

1262H, 1263, 1263H, 1268,
1268H, 1269, 1269H, 1271,
1271H, 1274, 1274H, 1280,
1280H, 1283, 1283H, 1285,
1285H, 1286, 1286H, 1288,
1288H

Cables de conexién, reusable
Re.: 1233; 1234; 1236; 1239

Aprobado por Disposicion ANMAT

fs. 14 del expediente anexo 1-

Rétulos N° 649/11 47-3110-7650-16-2.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | fs. 15 a 16 del expediente
de uso N° 649/11. anexo 1-47-3110-7650-16-2.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

L

al certificado de Autorizacién
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma DROGUERIA MARTORANI S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-928-438, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias- (-5 JuN- 281

Expediente N° 1-47-3110-384-16-1

DISPOSICION No 6 iO 1

4/\

Or. ROBERYTO LEBDE

Subadministrador Nacional
ANMATD
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PROYECTO DE ROTULO Tyroimed GmbH
Anexo M. B
Egger-Lienz-strafe. 1d,
innsbruck - AUSTRIA
Martorand Registro de Producto Médico
mm-m.uwsfm importado Ciase B .
CH42Z7A00 - CABA

INSTRUCTIVO DE USO: PLACAS pers ELECTROCIRUGIA Swaroplate® adulio, aifio, infants, aeonato, premaiuro.
ACCESORIDS cables y conectores

Placa para electrocirugia REF:

MEDIDA:
0 autoadhesivo conductor
Un 9010 uso - No utiizer después de (a fecha de vencimiento CANTIDAD:

Venta exclusivs a profesionsies ¢ instituciones sanitarias LOTE:
oo mtiewoatese. | AN\ @)

Al abrigo de la luz eolar y de temperaturas extremas
o Tyrolmed GmbM, Egger-Lienz-Sb. 1d, we . .
A-8020 innebruck - Austrie e
A F K

SWAROPLATE

mymmmu EXP g 3000tHoK

m&amwm*mm C€
Producto sutorizado por la AN.MA.T. PM 928-438 0124 HECHOEN LA VE

Simbolos uillizados en instrucciones de w0 y rotuiado del producto

ATENCION
Leer cuidadosaments ias instrucciones de uso anies de ulitzar ol producio

Producto de un solo uso

= Fecha de caducidad
_REF N° de referencia / codigo
No. de lote

C € Marcado CE

we \w EVITAR EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 40°C, la luz solsr
v directa y la humedad

e Luger de fabricacién

S

LEON ETZ 6

' CRISTINA HNATYSZY
Orogueri fani $ Drogueria Martorsai S.A. FAgM/éceunc;\M N 8192J
Apoderado Av. Del Campo 1178/80 - (C1427A00) - C.A. de Buenos Aires qﬁéR CTORA TECNICA
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 CRO SUERIA MARTORANI S A
*Site: www.martersal.com
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INSTRUCTIVO DE USO
Anexoil.B
Registro de Producto Médico PLACAS de ELECTROCIRUGIA
o . o g 117080 importado Clase il .
CH2ZTA00 - CABA

INSTRUCTIVO DE USO: PLACAS pera ELECTROCIRUGIA Swaropisie® adulio, nilio, infents, neonelo, prematuro.

ACCESORIOS cables y conectores
Placa para electrocirugia REF:
MEDIDA:
Un 9010 180 - No utiizer después de is fecha de vencimiento CANTIDAD:

Venta exciusiva a profesionales ¢ institucionss sanitariss LOTE:
No utiiizer si ol envvase esth ablerto o defiado.
cmonmhmrﬁueoy:oeo. A @
Al abrigo de s luz solar y de temperaturas exiremas
o WWI. Egger-Lienz-Str. 1d,

&~c S, M.
A-8020 Innsbruck - Austria .J’ 7’:\
SWAROPLATE
2
mymmmu EXP %000Uxx
m" “wm“” ol mw-m“” C € 0124 HECHO EN LA UE
Producto sutorizado por la ANMAT. PM 928438

Simbolos ulilizados en instrucciones de w0 y sotulado del producto
Y. N
wmumammamum
@ Producto de un 30l wso
a Fecha de caducidad
REE N° de referencia / codigo
No. de lote
C€ Marcado CE
.o e EVITAR EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 40°C, la luz solar
'X AN directa y la humedad
- Luger de fabricacién

\ A1

CRISTINA HNATYSZYN
FADR‘NR1AC:UT CAMN. 8192
ECTORATEL
orome ATECNICA

Dreguerfa Marteraal S.A.
Av. Del Campo 1178/80 - (C1427A00) - C.A. d¢ Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 45550777
*Sise: wow.merteraal.com
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instrucciones y cuidedo de uso

o Buscar una zona muscular bien vascularizada cercana al 4rea quinirgica, pero no més de 20cm.

o Eviter el tejido con cicatrices, prominencias 6soas, exceso de vello (rasurar si 6s necesario), asi
como zonas donde pueden exdstir fluidos.

Modo de empleo - Aplicacién
¢ Retirar ol fim protector y aplicar el pad al paciente. Asegurese el completo contacto con ia piel.
¢  Presionar ia placa fimements con ambas manos sobre la piel del pacients.
e  Asegurar la buena conexitn del cable al pad.
¢ Siguiendo el procedimiento quirirgico, retirar ol pad lentamente para evitar lesionar la piel.

Advertencias y Precaucionss
¢ No utilizer gel de electrodo.
o No cambiar de lugar ol pad una vez adherido.
o No reutilizar el pad después de su utiiizacion.
«  No aplicar sobre piel lesionada.
o Observer también las indicaciones de seguridad en o menual de instrucciones del electrobisturi
utilizado.

Contraindicaciones
o No aplicar sobre piel lesionada.

Almacenamiento y transporte
Conservar en su envase original en lugar fresco y seco.
No exponer a la accién de ia iz ni luz solar directa.

No almacenar a temperatura superior de 40°C.
Abris ol envase inmediataments antes de su aplicacion

L
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CRISTINA HNATYS
FARMACEUTICA M N 53212?

LEON MARIAN . DIRECTCRATECNICA
Drogueria Martorani SA. DRCBUERA MARTORANT S A
Apoderado

Dregueria Marteraal S.A,
Av. Dol Campo 1178/80 ~ (C1427A00) ~ C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
E-malt: dircccioutecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com g



