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Disposicion
Nimero: DI-2019-3937-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-6406-17-6

VISTO -el Expediente N° 1-47-311.0-6406-17-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones American Surgery S.A. solicita se autorice la inscripcién 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 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
Jjuridico 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 retne 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 corresponde autorizar la inscripciéri 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 sué 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OBS®, nombre descriptivo Instrumental para Electrocirugia
y nombre técnico Unidades para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por American Surgery S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-21835310-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2049-9”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracterl'sticos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Instrumental para Electrocirugia

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca de los productos médicos: OBS® |

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: para el corte y la coagulacion, para eliminar el tejido y controlar el sangrado,
mediante la utilizacion de corriente de alta frecuencia suministrada por un generador compatible durante la
electrocirugia. :

Modelo/s:

OBS Disposable Electrosurglcal Pencﬂs / OBS lapices electroquirtirgicos desechables: OBS-Db, OBS-Dr,
OBS-Df

OBS Disposable Electrosurgiéal Pads / OBS Placas para electrocirugia desechables: GBS-Dm, GBS-Db
Periodo de vida ttil: lapices electroquirurgicos: tres (3) afios

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: BAISHENG MEDICAL CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: 1) No. 11 Fusheng Road, Xinhui District, Jiangmen City, Guangdong, China.

2) Building 1, No. 1, Huimin East Road, Xinhui District, Jiangmen City, Guangdong, China

Expediente N° 1-47-3110-6406-17-6
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ANEXO 1I1.B
PROYECTO DE ROTULO

INST’RUMENTAL PARA ELECTROCIRUGIA MARCA OBS
ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

~ W BAISHENG MEDICAL CO.LTD. _
@ ' ADD1: NO.11 FUSHENG ROAD, XINHU! DISTRIC
ADD2: BUILING 1, NO.1, HUIMIN EAST ROAD, XINHUI DISTRICT
JIANGMEN, GUANGDONG CHINA 529100

' IMPORTADO POR AMERICAN SURGERY S5.A.
Bolafos 178/80/82, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argenting.
Tel: (5411) 4671-3174 ) .
Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MN 11759

INSTRUMENTAL PARA ELECTROCIRUGIA

MODELO XXX (el que corresponda)

REF| XXXX-XXX-XX (La que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2049-9

STERILE [EO] [ 1 [ups|ary (] aaaa-mm
LOT| XXXX | E:ﬁ] ' x aaaa-mm

ALMACENAMIENTO: Los productos deben aimacenarse en el lugar habitual destinado al
almacenaje de ios mismos a un rango de temperatura de (-10; 40)° C y humedad de (10; 80) %.
ADVERTENCIAS: Estas dispositivos nunca deben utilizarse cuando: Hay evidencia visible de
dafios en el exterior del dispositivo, tales como dafios en el plastico o en el canector./

Se esta en presencia de gases inflamables, soluciones de preparacién inflamables. Oxidante.
Gases como el Oxido Nitroso [N20]. O en entornos enrigquecidos con oxigeno./

-No utilice la electrocirugia monopolar en pequefios apéndices, como en la circuncisién o
la cirugia de ios dedos./-Para los PACIENTES con marcapasoes cardfacos u otras implantes
‘activos, existe un posible peligro porque puede ccurrir interferencla con la accién del
marcapasos o el marcapasos puede resultar dafiado. En caso de duda,
se debe abtener un consejo calificado aprobado.
PRECAUCIONES: -No permita que los cables conectados a estos dispositivos sean
paralelos y muy préoximos a los cables de otros dispositivos eléctricos/.-Slempre
coloque los accesorios electroquirirgicos asociados no utilizados en un
lugar aislado seguro, como una funda cuando no asté en uso/.-El PACIENTE no debe

entrar en contacto con piezas metdlicas conectadas a tierra o que tengan ,
una capacidad sensible a la tierra (por ejemplo soportes de mesa de operaciones, etc.).

.
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. SINGLE-USE MEDICAL PRODUCT
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
SOLD EXCLUSIVELY TO PROFESSIONALS AND HEALTH SARE FAGHITIESN-DNPMEANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

INSTRUMENTAL PARA ELECTROCIRUGIA MARCA OBS
NO ESTERIL

Tel: (5411) 4671-3174

Ml BAISHENG MEDICAL CO,LTD.

ADD1: NO.11 FUSHENG ROAD, XINHUI DISTRICT
ADD2: BUILING 1, NO.1, HUIMIN EAST ROAD, XINHUI DISTRICT

JIANGMEN, GUANGDONG CHINA 529100 '

IMPORTADO POR AMERICAN SURGERY S.A.
Bolafios 178/80/82, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Farm. Alejandro Glordanengo MN 11755

INSTRUMENTAL PARA ELECTROCIRUGIA

MODELO XXX (el que corresponda)

NO ESTERL

REF| XXXX-XXX-XX (La que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2049-9

LOT | XXXX 1 |UDS| QTY

dl aaaa-mm

ALMACENAMIENTOQ: Los productos deben almacenarse en ei lugar habitual destinado al

almacenaje de los mismos a un rango de temperatura de {(-10; 40)° C y humedad de (10; 80) %.

ADVERTENCIAS: Estos dispositivos nunca deben utilizarse cuando: Hay evidencia visible de
dafos en el exterior del dispositivo, tales como dafos an el plastico o en e! conector./-

Se esta en presencia de gases inflamables, soluciocnes de preparacién inflamables. Oxidante.

Gases como el Oxida Nitroso [N20]. O en entornos enriquecidos con oxigeno./
‘No utilice la electrocirugia monopolar en pequefios apéndices, como en la circuncisién o

la cirugfa de los dedos./-Para los PACIENTES con marcapasos cardiacos u otros implantes

activos, existe un posible peligro porque puedea ocurrir interferencia con la accion del
. marcapasos o el marcapasos puedse resultar dafiado. En caso de duda,

se debe obtener un consejo calificado aprobado.

PRECAUCIONES: -No permita que los cables conectados a estos dispositivos sean
paratelos y muy proximos a los cables de otros dispositives eléctricos/.-Siempre
cologque los accesorios electroquirirgicos asociados no ulilizados en un
Jugar aislado seguro, como una funda cuando no esté en uso/.-El PACIENTE no debe
entrar en contacto con piezas metilicas conectadas a tierra o que tengan
una capacidad sensible a la tierra (por ejemplo soportes de mesa de operacionsas, etc.).

Ol=lEIcE!

SINGLE-USE MEDICAL PRODUCT %

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
SOLD EXCLUSIVELY TO PROFESSIONALS AND HEALTH CARE FACILITIES

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso
INSTRUMENTAL PARA ELECTROCIRUGIA.

Fabricado por BAISHENG MEDICAL CO., LTD.

Direccion 1: No. 11 Fusheng Road, Xinhui District, Jiangmen City, Guangdong, Chma
Direccién 2: Building 1, No. 1, Huimin East Road, Xinhui District, Jlangmen City,
Guangdong, China

Tel: +86-750-6628113 +86-750-6691112

Importado por AMERICAN SURGERY S.A., Bolafios 178/80/82, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Tel: (5411) 4671-3174

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MN 11759.

La marca, el modelo, el nimero de referencia, lote, fecha de fabricacion y fecha de
vencimiento (si aplica) son informados en el rétulo.

Autorizado por la ANMAT PM-2049-9

Estéril, Esterilizade por 6xido de etileno / No Estéril (segun corresponda). La condicion
de esterilidad se indica en el rétulo. Aseglrese de estar familiarizado con los usos
pretendidos, indicaciones / contramdlcamones compatibilidad y manipulacién correcta
dei sistema.

Lea las instrucciones de uso.
‘Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION:

Aseglrese de estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones/
contraindicaciones, compatibilidad y manipulacién correcta del instrumental, que se
encuentran descriptos en estas Instrucciones de Uso.

GENERALIDADES

El INSTRUMENTAL PARA ELECTROCIRUGIA, MARCA OBS®, elaborado por

BAISHENG MEDICAL CO., LTD. esta disefiado para cortar y coagular, eliminando el
+ tejido y controlando el sangrado mediante la utilizacion de corriente de alta frecuencia

durante la cirugia electroquirdrgica con un generador ESU.

Esta compuesto por electrodos de un solo uso de la sene D desechables dlsenados
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electroquirdrgico (OBS-Db, OBS-Dr, OBS-Df ,) ¥ un electrodo dispersivo (p!aca)
Dm, GBS-Db).

Estos productos deben ser utilizados por profesionales capacitados que conozcan Ias
técnicas para la ut:hzacnon de cada uno-de ellos.

INDICACIONES
Uso PREVISTO

El SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA MARCA OBS® elaborada por BAISHENG
MEDICAL. CO., LTD. estd disefiado para cortar y coagular, eliminando el tejido y
controlando el sangrado mediante la utilizacién de,corriente de alta frecuencia durante
la cirugia electroquirdrgica con un generador ESU.

VIDA UTIL

Para los dispositivos estériles, la vida (til es de 3 afios, siempre que el envase no haya
sido dafiado ni abierto. No aplica, para no-estériles.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

Estos productos se aplican en la operacion electroquirirgica para funciones de corte y
coagulacion para eliminar el tejido y controlar el sangrado.

El principio de funcionamiento del producto es utilizar corrientes de sefial de alta
frecuencia (RF) en la punta del electrodo que se calienta. El calor disuelve el tejido,
coagula los vasos sanguineos o retrae el tejido. La energia de radiofrecuencia evita la
estimulacién muscular (electrocucién). La corriente regresa al generador a través de
un electrodo dispersivo (placa) que est4 conectado al paciente.

MODO DE USO

Colocacién del electrodo Dispersivo:

1. Seleccione un sitic bien vascularizado, cercano al lecho . quirdrgico (se
recomienda el antebrazo o el muslo). Evite la ubicacién sobre protuberancias
dseas, lesiones o pliegues cuténeos, tatuajes, cicatrices, protesis metdlicas o
cerca de cables y electrodos de ECG. No aplique .donde pueda acumularse
liquido.

2. Use.siempre la placa de mayor medida que pueda aplicarse en el sitio
aplicando las pautas de peso del paciente

3. |Prepare la piel en el sitio de la aplicacién conforme al protocolo def centro.

4. [No abra el paquete hasta que esté listo para aplicar el electrodo en la piel.
tnspeccione el electrodo y el cable.

O
V2 ’ w\)
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Una vez que el paciente esté en la posicién final, extraiga la placa evitanddje
contacto excesivo de la piel o los dedos con la superficie de gel o adhesiVg
antes de la aplicacién. -
La placa debe aplicarse con el lado largo en posicién perpendicular a la
direccion del flujo de corriente desde el sitio de la operacion.

‘Aplique la placa con firmeza, garantizando adhesron y contacto total con la piel

del paciente.

Enchufe el conector de la placa al generador.

Para su extraccion, sostenga levemente la superficie de la piel mientras
despega el electrodo despacio. Si se retira demasiado rapido, puede
producirse una lesion en ia piel.

Manipule y deseche las placas de acuerdo con los protocolos del hospital o del
centro,

Funcionamiento del I4piz electroquiriirgico;

1-

Conecte el Iapiz electroquirtirgico al generador electroquirtirgico

Retire la ¢ubierta de |a punta del lapiz. _ #

Active el boton amarillo para corte y el azul para coagulacién.

Al finalizar el procedimiento, apague el generador, desconecte el lapiz
electroquirirgico y deseche segun regulaciéon local y protocolo del hospital o
centro de salud.

ADVERTENCIAS

Estos dispositivos nunca deben utilizarse cuando:

Hay evidencia visible de dafos en el exterior del dispositivo, tales como dafios
en el plastico o en el conector.

* Estos dispositivos fallan la inspeccion descrita en este documento.

Se estd en presencia de gases inflamables, soluciones de preparacion
inflamables o cortinas. Oxidante. Gases como el Oxido Nitroso [N2O]. C en
entornos enriguecidos con oxigeno.

No utilice la electrocirugia monopolar en pequefios apéndices, como en la
circuncisién o la cirugia de los dedos.

La serie OBS-D es esterilizada por EO para un solo uso, compruebe la fecha
de caducidad antes de usar el producto.

Para los PACIENTES con marcapasos cardiacos u otros implantes activos,
existe un posible peligro porque puede ocurrir interferencia con la accién del
marcapasos o el marcapasos puede resultar dafiado. En caso de duda, se
debe obtener un consejo calificado aprobado.

PRECAUCIONES

Utilice el ajuste de potencia mas bajo posible en la unidad electroquirtirgica
capaz de lograr el efecto quirtirgico deseado. El tlempo de activacién debe ser
lo mas corto posible.

Arfelv & ' IF-2019- 21835310&&@’@6 "" '
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* Nunca permita que los cables conectados a estos dispositivos estén en
contacto con la piel del paciente del operador durante las actlvacwnes
electroguirlrgicas.

¢ No permita que los cables conectados a estos dispositivos sean paralelos y
muy préximos a los cables de otros dispositivos eléctricos.

e Siempre coloque los accesorios electroquirtirgicos asociados no utilizados en
un lugar aislado seguro, como una funda cuando no esté en uso.

» EI PACIENTE no debe entrar en contacto con piezas metalicas conectadas a
tierra o que tengan una capacidad sensible a la tierra (por ejemplo soportes de
mesa de operaciones, etc.).

¢ Cuando el EQUIPO QUIRURGICO de alta frecuencia y el equipo de monitoreo
fisiologico se usen simultdineamente en e! mismo PACIENTE, todos los
electrodos de monitoreo deben colocarse lo mas lejos posible de los electrodos
quirargicos. No se recomiendan los electrodos de monitoreo de agujas,

e Para los procedimientos quirtirgicos en los que la corriente de alta frecuencia
podria fluir a través de partes del cuerpo que tienen un area de seccion
transversal relativamente pequefia, el uso de técnicas BIPOLAR puede ser
deseable para evitar dafios no deseados en los tejidos.

s lLa piel del médico no debe entrar en contacto con la almohadilla, los electrodos
electroquirdrgicos y el paciente cuando el generador esté funcionando. Asi que

. los médicos deben usar buenos guantes clinicos de aislamiento.

e Uso de energia mas pequefia cuando se- trabaja con endoscopio ©
laparoscopio '

e El médico no debe usar antecjos metélicos cuando se realiza una operacion de
endoscopio para evitar que la cara se le queme por la corriente de alta
frecuencia.

» Descartar dispositivos que han alcanzado su expectativa de vida.

* La activacién de un dispositivo electroquirdrgico cuando no esta en contacto
con el tejido objetivo o en posicién de entregar energia al tejido ObjethO :
(fulguracién) puede causar el acoplamiento capacitivo.

Los pacientes DEBEN SER INFORMADOS DE ESTAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES.

ESTERILIZACION -

No estéril y Estéril (Esterilizado por éxido de etlleno) (Segun corresponda) La
condicion de esterilidad se indica en el rétulo.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE

Estos productos deben almacenarse dentro de un rango temperatura (-5 a 40°C) y
humedad {10 a 80 %). Debe tenerse cuidado al manipular dichos productos para no

IF-2019-21835310- AEN@@;
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perjudicar la integridad fisica de fos mismos ni'su esterilidad. El-usuario debe tenef\es.
cuenta que la conservacion de la esterilidad depende de muchos factores y que\i4s
probabilidad de que se produzca una contaminacién aumenta con el tiempo y. laNa=
manipulacién, ya sea que se utilicen materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de "
depbsito como método de embalaje.

Estos productos no deben almacenarse en zonas que contengan productos qwmlcos

que desarrollen vapores corrosivos.

DESCARTE DEL INSTRUMENTAL !

Las Instituciones Sanitarias deberan atenerse a lo indicado por las ordenanzas
municipales de donde se hallen emplazadas las mismas. Independientemente de ello,
los productos deberédn ser descontaminados de modo seguro para luego ser
desechados en recipientes para residuos patolégicos.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a dlsposmzén del usuario servicio de atencién a través de la linea
(5411) 4674-9940 o desde nuestro sitio web:

www.ame rlcansurge[ ysa.com

SiIMBOLOS:

—wmmc ] PRODUCTO NO ESTERIL

PRODUCTO ESTERIL, METODO DE [LOT] LOTEN®
ESTERILIZACION POR GXIDO DE ETILENG

ATENCION, LEA LAS INSTRUCCIONES DE. [REF] REFERENCIA/ CODIGO! CATALOGO N°
Uso ' : .

UNICO USO FECHA DE FABRICACION

PROHIBIDA SU REESTERILIZACION - FECHA DE VENCIMIENTO

@®os |

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL

NO UTILIZAR PRODUCTOS CON LATEX \ TIL EL
. ENVASE ESTA DANADA

@ w[L

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LA

MARCADO CE S
CEos . BN\ LUz sOUAR
1 MANTENER SECO _ J’ LIMITES DE TEMPERATURA

' NES

AN

ORO L

NOROG\ !\h-‘““ﬂ
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e
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2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Adminisrocion Nodond de Medicomertos, Gobierno de Salud PreSidenC§a de ia Nac‘on

Aimentos ¥ Tecnologio Medico

O l ' l I l O t Secretarfa de g Ministerio de Salud y Desarrollo Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-6406-17-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de aéuerdo con lo solicitado por American Surgery S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
'Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombré descriptivo: Instrumental para Electrocirugia
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-490 Unidades para
Electrocirugia
Marca de los productos médicos: OBS®
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: para el corte y la coagulacién, para eliminar el tejido y
controlar el sangrado, mediante Ia utilizacién de corriente d'é alta frecuencia
- suministrada por un generador compatible durante la electrocirugia.
Modelo/s:
OBS Disposable Electrosurgical Pencils / OBS lapices electroquirirgicos desechables:
OBS-Db, OBS-Dr, OBS-Df |
. OBS Disposable Electrosurgical Pads / OBS Placas para electrocirugia desechables:
> | '

GBS-Dm, GBS-Db

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA, Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres ‘Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, krn. 10, Rogue-Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR.; Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corriéntes Misiones Prov. de Santa Fé



Periodo de vida Util: lapices electroquirtrgicos: tres (3) afios

Condiciéon de vénta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BAISHENG MEDICAL CO., LTD.

Lugar/es de elaboracién: 1) No. 11 Fusheng Road, Xinhui District, Jiangmen City,
Guangdong, China.

2) Building 1, No. 1, Huimin East Road, Xinhui bistrict, Jiangmen City, Guangdong,
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2049-9, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposiciéon autorizante.
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