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fMinisterio áe SaCuá
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DISPOSICION N" 7059

BUENOS AIRES, 1 8 NOV 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14314/10-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A., solicita

se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, deun nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departan;tS!n.to der~~~_.

<51 Registro.
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característ,icos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Smith&Nephew, nombre descriptivo Sistema de Artroscopía por Radiofrecuencia,
y nombre técnico Artroscopios, según lo solicitado por Drogueria Martorani S.A.,

"

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 128 a 131 y 132 a 136 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 928-381, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo. producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega del original

del Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos.

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

7059
Expediente NO 1-47-14314/10-5

DISPOSICIÓN NO
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DI. ano A. ORSINGHER
SUD~dmlnll\Tlldor NacIonal

A.N.M..A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del~~C~ MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° Ú..u;:)..9..
Nombre descriptivo: Sistema de Artroscopía por Radiofrecuencia. -

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-198 Artroscopios.

Marca del producto médico: Smith&Nephew.

Clase de Riesgo: Clase IlI ..

Indicación autorizada: Indicado para la resección, ablación y coagulación de

tejido blando y hemostasia de vasos sanguíneos en procedimientos artroscópicos

y ortopédicos.

Modelo(s):
72202149'DYONICS RF GENERATOR.

72202149F DYONICS RF System.

Accesorio(s) :
72202151 FOOT PEDAL DYONICS RF GENERATOR

72202138 G>YONICSRF_S DYNAMO 90 DEG

72202139 DYONICS RF_S WHIRLWIND 90 DEG
72202140 DYONICS RF_S CROSS 50 DEG

7220214i DYONICS RF ABLATION 90 DEG
72202142 DYONICS RF BROADNOSE 90 DEG
72202143 DYONICS RF CURVE 45 DEG

72202144 DYONICS RF HEDGEHOG
72202145 DYONICS RF HOOK 30 DEG

72202146 DYONICS RF SLICE 20 DEG
72202147 DYONICS RF CONTRACT 30 DEG

72202148 DYONICS RF ROUND 60 DEG
72202573 PROBE, CROSS 70, DYONICS RF-S
72202492 KIT, PWR CORD, INTL, DYONICS RF GEN
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Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre de los fabricantes:

1- Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division

2- Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division

3- Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division

4- Arthrocare Corporation

Lugares de elaboración:

1- 150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts 01810-1031, Estados Unidos.

2- 130 Forbes Boulevard, Mansfield, Massachusetts 02048-1145, Estados Unidos.

3- 76 S. Meridian Avenue, Oklahoma City, Oklahoma 73107-6512, Estados

Unidos ..

4- 502 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Expediente NO1-47-14314/10-5

DISPOSICIÓN NO 705 9
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ANEXO II

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

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclonol

A.N.M.A.T.
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Droguerfa Martoranl S.A.
ImpOl1ador- Av. del campO 1178100

C1427AOO - CADA

Registro de Producto Médico
importado Clase 111

DISPANMAT 2318102ro 2004
ANEXO 1118

PROYECTODE ROTULO

SondasIProbes (RF)

~ Endoscopy Smltll&NeplMw
Andove. MA 01810 - USA

Sistema de altroscopia por RadiofNcuencia.
Accesorios smith&Nep_

2•• ANEXO 111B ROTULOS
2.1 Razón Social y OireCci6n Fabricante y dellmporiador, si corresponde

Fabricante:

• SMITH & NEPHEW lne. Endoscopy OMsion

• SMITH & NEPHEW lne. Endoscopy Oiv~ion

• SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy OMsion

• Arthrocare CorpoJalion

Dirección (incluyendo Ciudad y Pais):

• 130 FO!bes BIvd. Mansfield, MA 02048 USA

• 150 MinutemanRoad Andover,MA01810USA

• 76 S. Meridian Avenue Oklahoma city, OK 73107 USA

• 502 Parl<way, Globat Par!<, La Aurora, Heredia - Costa Rica

Importado pot Drogu.rta Martoran! SA Av. dsl Campo 1180 (1427) Buenos Aires - Argentina

2.2 Información estrictamente necesaria para la Identificación del producto médico y contenido del envase
Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRi-UMONS).ECRI 10 198 ARTROSCOPIOS

Nombre Descriptivo: Sistema de artroscopla por RadiofNcuencia. Accesorios
Man:a. Smlth&Neph_ Modelos:
SondasIProbes

72202138 OYONtCS RF-S OYNAMO 90° OEG

72202139 OYONICS RF-S WHtRLWINO 90° OEG

72202140 OYONtCS RF-S CROSS 50' OEG

72202141 OYONtCS RF ABLATION 90° OEG

72202142 OYONICS RF BROAONOSE 90' OEG

72202143 OYONICS RF CURVE 45° OEG

72202144 OYONICS RF HEOGEHOG

72202145 DYONICS RF HOOK 30° OEG

72202145 OYONICS RF SLtCE 20' OEG

72202147 OYONICS RF CONTRACT 30' OEG

72202148 OYONICS RF ROUNO 60° OEG

72202573 PROBE, CROSS 70° OYONICS RF-S
2.3 Si corraspond.1a palabra estéril: ESTERILIR (solo para 1•• SOndesIProbes)

2.4 Código de lote precedido por la palabra lote o el número de-serie, según proceda:
Lote No.: XXXXXX

2.5 Si corresponde, Fecha de fabricación y Plazo de validez o la fecha antes de la cual deberé utilizarse el producto médico
para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: 60 meses, desde la fecha de esterilización, según corresponda .•
D~"I

Drogueria M.l1oraoi s.A.
Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-C.A. de Buenos Aires

Te!.: (54-11) 4554.81.00 Fax (54-11) 4555-{)777
E.mail: direcciontecnlca@martorani.com .Site: www.martoranLcom ~~

LEON MAR'A METZ~a BREA
gue"a Marto.aO/ BoA

PreSfflslrts •

mailto:direcciontecnlca@martorani.com
http://www.martoranLcom


Drogueria Martorani SA.
Importador - Av. del CafT1)O 1178/80

C1427AOO - CASA

Registro de Producto Médico
importado Clase 111

DlSPANMAT2318J02TO 2004
ANEXOIIIB

PROYECTO DE ROTULO
SondasIPlObes (RF)

~ EndoscopySmlth&Nep_
Andover MA 01810 - USA

Sistema de artroscopia por Radiofrecuencia.
Accesorios SmIth&Nephew@

2.6 La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso: UN SOLO USO

2.7 Condiciones especmcas de almacenamiento, conservación ylo manipulación del producto:
• Mantener en lugar alejado de la humedad y la exposición directa del calor.

2.8 Instrucciones de uso: PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. El profesional de6a tener axperiancia en técnicas da cilUgla

atfrosc6pica y en procedimientos alectmquilUrgicos.

2.9 Cualquier Advertencia ylo Precauciones que deban adopta ••• : El contenido es esten/a menos que fua,. daJIado o abiarto su anvasa.
NO REESTERIUZAR. NO REUTILIZAR. No usa' ningún disposflfvo después da su fecha da caducidad.

2,10 SI corresponde el Método de esterilización: esterilizado por radiación 9amma

2.11 Nomb,. del responsable técnico: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

2.12, Número de Registro del Producto Médico procedido de la sigla de identfficación de la Autoridad sanitaria competente.
Autorizado por la ANMAT: PM 928- 381.

2,13. Condición de Venta (según Disp.ANMAT 5267106): Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarfes,

CRISTINA I~NATYSZYN
FARMACEUTlCA M,F. 8192
DIRECTORA 1 ¡¡CNICA

DROGUEAIA MARTORANI S.A.
LEON III°R" IIolETZ BREA

Oreguerla Martorsm SoA
Prasldonte •

•
o~.,

Drogueria Martonal S.A.
Av. Del Campo 1178/80-(C1427AOO)-C.A de Buenos Aires

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
E-m.U: direcciontecnica@martoranl.com*SIte:lVWW.martorauLc:om

mailto:direcciontecnica@martoranl.com*SIte:lVWW.martorauLc:om


Drogueria Merloronl SA.
Importldor - Av. del Campo 1178180

C1427AOO-CABA

Registro de Producto Médico
importado Clase I

D1SPANMAT 2318102ro 2004
ANEXOIIIB

PROYECTO DE ROTULO del Generodor

~ Endoscopy smlth&Nephew
AndoverMA01810- USA

Sistemadeartroscoplapor Radiofrecuencia.
Accesorios smlth&Nepllow@

2.- ANEXO 111B ROTULOS
2.1 Razón Social y Dirección Fabricante y del Importador. si corresponde

Fabricante:

o SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division

o SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Dlvlslon

o SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Divlslon

o Arthrocare Corporatlon

Dirección (incluyendo Ciudad y Pals):

o 130 Forbes Blvd. Mansf",ld. MA 02048 USA

o 150 Mlnuleman Road Andover, MA 01810 USA

o 76 S. Merldlan Avenue Oklahoma city, OK 73107 USA

o 502 Parkway, Global Parl<,La Aurora, Heradia - Costa Rica

Importado por: Drogueria Martarani SoA.Av. del Campo 1180 (1427) Buenos Aires - Argentina

2.2 Información estrictamente necesaria para la Identificación del producto médico y contenido del envase
Código de identificación y nombre técnico del producto médico, {ECRI-UMDNS).ECRI 10 198 ARTROSCOPIOS

Nombra Descriptivo: Sistema de artroscopia por Radiofrecuencia. Accesorios
Marca. Smith&NepheW@ Modelos:
Generador

72202149 DYONICS RF Generator

72202149F DYONICS RF System

Pedalera

72202151 Foot pedal DYONICS RF Generator

Accesorios: cables, conectores

72202492 KIT, PWR CORO, INTL, DYONICS RF GEN

2.3 Si corresponde la palabra estéril: NO ESTERIL

2.4 Código de lote precedido por la palabra lote o el número de serie, según proceda: Lote /Serie No.: XXXXXX

2.5 Si corresponde, Fecha de fabricación y Plazo de validez o la fecha antes de la cual deberé utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricación XXXXXX

2.6 La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso: No aplica.

2.7 Condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:
o Mantener en lugar alejado de la humedad y la exposición directa del calor.

2.8 Instrucciones de uso: PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. El profesional debe tener experiencia en

técnicas de cirugla artrosc6pica y en procedimientos electroquirurgicos.

~'i.:f\TYSZYN
",,"i"L:...'J-~:":J. r.-~P. 8192
G' _o. ,-..•. - CNICA

OROO~ERi;liA~~-;'-ef\ñl'4II~

D~"I ---Á1~
Drogu.m Marturaul s.A. e ~

Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554.8100 Fax (54-11) 4555'{)777

E-mail: direcciontttnica@martorani.com .SIR: www.martoranLcorn

LEON ""RIA METZ BREA
Orogue"aMartoranl S.A.

Presldeale

mailto:direcciontttnica@martorani.com
http://www.martoranLcorn
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Droguerfa Martoranl SA.
Impol1ador - Av. del Campo 1178180

C1427AOO, CASA

Registro de Producto Médico
importado Clase 111

D1SPANMAT 2318102 TO 2004
ANEXOIIIB

PROYECTODEROTlJLOdel Generador

05
SEndoscopy SmIth&Nephew

AndoverMA01810- USA

Sistema de srtroscopla por Radiofrecuencia.
Accesorios Smlth&Nephew@

2.9 Cualquier Advertencia ylo Precaucionas que daban adoptarse: Antes de utilizar los dispositivos se aconseja
lear el manual del usuerio. Observar si existen señales de daño o alteración. No usar agentes inflamables para

limpiar el generador.

2.10 Si corresponde el Método de esterilización: No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de idenlificación de la Autoridad Sanitaria
competente. Autorizado por la ANMA T: PM 928 - 381.

2.13. Condición de Venta ( según Disp.ANMAT 5267/06): Venia exclusiva a Profesionales e Instijuciones

Sanitarias.

CRISTINA HNATYSZYN
CARMAC~U'fICA M.P. 8192
DIRECTO~AH:CNICA

¡OGUERIA MARTéRANI S.A.

•
D~'",

Droguerfa Martorani s.A.
Av. Del Campo 1118180-(CI427AOO)-G.A. de Buenos Aires

TeL (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
E.maU: dirttciontecnica@martorani.com*Site:www.martoranLcom

~EON MARIA METZ ElFlEA
Drogu."a Martoranl S.A.

"'súl"w

mailto:dirttciontecnica@martorani.com*Site:www.martoranLcom


Drogueria Merlo •• nl SA.
Imporlador - Av. del campo 1178180

C1427AOO-CABA

Registro de Producto Médico
importado Clase 111

DISPANMAT 2318102 TO 2004
ANEXOIIIB

PROYECTO de'nstroctivo de Uso

,¡;:!l Endoscopy S1n1th&Nephew
AndoverMA01810- USA

SIs1emade artroscopla por
Radiofrecuencia. Accesorios

SInlth&Nephew@

5

3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las Indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los ítem
2.4 y 2.5
2.1 Razón Social y Dirección Fabricante y dellmporiador, si corresponde
Fabricante:

• SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Oivision

• SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Oivision

• SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Oivision

• Arthrocare Corporation

Dirección (incluyendo Ciudad y Pals):
• 130 Forbes Blvd. Mansfield, MA 02048 USA

• 150 Minuteman Road Andover, MA 01810 USA

• 76 S. Meridian Avenue Oklahoma city, OK 73107 USA

• 502 Parkway, Global Parl<, La Aurora, Heredia - Costa Rica

Importado por: Orogueria Martoranl S.A. Av. del Campo 1180 (1427) Buenos Aires - Argentina

2.2 Información estrictamente necesaria para la Identificación del producto médico y contenido del envase
Código de identificación Y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMONS).ECRI 10 198 ARTROSCOPIOS

Nombre Descriptivo: Sistema de artroscopia por Radiofrecuencia. Accesorios

Marca, Smlth&Nephew4ll Modelos:
Generador

72202149 DYDNICS RF Genemtor

72202149F DYONICS RF Sys1em

Pedalero

72202151 Foot pedal DYONICS RF Generalor

SondasIProbes

72202138 DYONICS RF-S DYNAMO90' DEG

72202139 DYONICS RF-SWHIRLWIND 90' DEG

72202140 DYONICSRF-S CROSS SO' DEG

72202141 DYONICS RF ABLATION 90' DEG

72202142 DYONICS RF BROADNOSE90' DEG

72202143 DYONICS RF CURVE45' DEG

72202144 DYONICS RF HEDGEHOG

72202145 DYONICS RF HOOK 30' DEG

72202146 DYONICS RF SLICE lO' DEG
72202147 DYONICS RF CONTRACT 30' DEG

72202148 DYONICS RF ROUND 60' DEG

72202573 PROBE. CROSS 70' DYONICS RF-S

Accesori •• : cables, conectores
72202492 KIT, PWR CORO, INTL, DYONICS RF GEN

f'ATYSZYN
- ". ,CA M.P, 8192

- ' .. - -' . '. ''':':. -t ECNJCA
DROGUEHlA 1~:4ATefVtNl QaA.

•
o,~"

Drogueria Martorani S.A.
Av. Del Campo 1178180-(C1427AOO)-C.A. de Buenos Aires

T.I.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11)4555-0777
E~mall: direcclontecnica@martorani.com "'Slte: www.martorantmm

O/oguarl. Martoranl S.A.
PresIdente

mailto:direcclontecnica@martorani.com
http://www.martorantmm


Droguerta Martoranl S.A.
Impo!lador - Av. del CaIrl>o 1178180

C1427AOO-CABA

Registro de Producto Médico
importado Clase 111

DISP.ANMAT2318J02TO 2004
ANEXOlOe

PROYECTOdel_o de Uso

705
Q_pySmIth&Ne~

And•••• MA01810- USA

SIstemade artroscopla por Radiofrecuencia.
Accesorios Smlth&Naptltwe

2.3 Si corresponde la palabra estéril: ESTERllIR (solo para las SondeslProbes).

2.4 Y 2.5 Se informa por separado en el Anexo 111B Proyecto de Rotulos para Generador y Accesorios y el
correspondiente e Sondas/Probas.

2.6 La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso: UN SOLO USO (solo para las
Sondas/Probes)

2.7 Condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:
• Maniener en lugar alejado de la humedad y la exposición directa dal calor.

2.8 Instrucciones de uso: PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. El profesional debe tener experiencia en

técnicas de cirugla artr0sc6pica y en procedimientos electroquirurgicos.

2.9 Cualquier Advertencia y/o Precauciones que deban adoptarse: Las SondaslProbes son esterilas, a menos

que fuere dallado o ab/erlo su envase. NO REESTERILIZAR. NO REUTIUZAR. No usar ningún dispositivo

después de su fecha de caducidad.

• Antes de utilizer los disposiUvos se aconseja laer al manual d91usuario.
• Observar si existen sellales de dalla o alteración.
• No usar agentes inflamables para limpiar el ganerador.

2.10 Si corresponde el Método de esterilización: esterilizado por radiación gamma (solo para las
Sondas/Probas)

2.11 Nombre del responsable técnico: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

2.12. Número de Regislro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad Sanitaria
competente. Autorizado por la ANMAT: PM 928 - 381.

2.13. Condición de Venta (sagún Disp.ANMAT 5267/08): Vanta axclusiva a Profesionales a Instituciones
Sanitarias.
3.2. Las presteciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios
no deseados;
Uso previsto: El sistema de artroscopia por radiofrecuencia mediante la utilización de Sondas Dyonics RF este
indicado para la resección, ablación y coagulación de tejido blando y hemostasia de vasos sangulneos en
procedimientos artroscópicos Y ortopédicos.

•
o~",
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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 información suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura.
Modo de empleo:

• Preparacion del paciente conforme a procedimientos estandares.
• Montar el generador según la' Instrucciones del Manual del usuario
• Pulsar el conmutador de alimentación para activar el Sistema.
• Conectar el extremo del conector del cable del generador de la Sonda RF con la toma del cable del

generador.
• Asegurar 91flujo y ciflJU/aCiónadecuados de solucion salina para evítar el calentamiento de la solueion

que podria dallar el tejido.
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• Mantener le suceion recomendede en el uso de les Sondas RF con suceion pere evitar fallas del
aparato.

• En las Sondas RF de suecion ecoplar el adaptador de suecian pera eviter lesiones termicas.
• Insertar las Sondas RF Oyenics por el portal y colocar el electrodo contra el tejido a exürpar O coagular.
• Pulsar la funcion de ablacion en al pedal para activar la sonda RF de Oyenies. Confirmar visualmente

que el pedal se esta pisando. Los electrodos siempra deberan estar cerca del tejido que se va a exbrpar
O en contacto con el y la sonda RF de Oyonies debe mantenerse en movimiento cuando se active.
Cuando se sebve la sonda RF de Oyonics. se iluminara la luz sobra el icono de sonda RF y el generador
emítira un sonido monotono audible.

• Para coagular pulsar la funcion Coagulacion en el pedal. Confirmar visualmente que el pedal se este
pisando.

Apegado del Sistema:
• Girar el conmutador de alimentseión ala posición Off se apagaran todas las luces del Generador
• Desconecter el tubo de suecion
• Evitar la entrada del liquido en el conector cuidadosamente dirigir la sonda RF Oyonics hseia el suelo y

desconectar el cable del generador
• Descartar la que la sonda RF Oyonics utilizada

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y puada
funcionar correctemente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrada que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funCionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Nota: el punto de ajuste del generador se configura en un valor predaterminado. El punto de ajusfe maximo para
cada Sonde es limitado. Estos intervelos de puntos de ajuste garantizen un funcionamiento seguro Y efectivo.

• Se debera utilizar el punto de ajuste recomendado para elcenzar el efecto quirorgico deseado. Se
puaden seleceionar puntos de ajuste inferiores pulsendo la configuración del puntote ajusfe del pedal
hasfe que se alcance el punto de ajuste deseado.

• Acoplar el adaptador de Suecian en las Sondas RF de suceion al equipo hospitelerio estandar. La pinza
de rodillo debe estar abierta y el vacio entre 200 y 400mm Hg .

AdvertencIas: Cuidedo de uso de las Sondas RF
• Las Sondas deben utilizarse en los puntos' de ajuste predeterminados, si ubliza puntos de ajuste

mayoras puade dafiar el tejido o inferiores al predeterminado pera la Sonda RF puaden provocarse
lesiones termicas

• No se recomienda utilizar la sonda de gancho RF de Oyen;cs con una canula. Se debe tener cuidado al
insertar y extreer la sonda de gancho RF de Oyonics por los portales de tejidos.

Nota: la reduceion marcada en la velocidad de ablseion puade indicer que la sonda RF Oyenics no funciona de
forma optima. Se debera sustifuir la sonda RF oyonics si persiste el problema.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico; No
aplica

3.6. La intormaCión relativa a los riesgos de interferenCia reciproca relaCionados con la presenCia del producto
médico en investigaciones o tratamientos especificas; No aplica

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

• Todos los productos esteriJes (Sondas RF Oyonics) mantienen su condiclan hasta su fecha de
vencimiento. No utilizar después de su fecha de vencimiento. No 198sferilizar. Un solo uso. No utilizar si
el envase esta dafiado.
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilización, induida la limpieza, desinfecd6n, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, aar como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones:
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y
esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Sección 1 (Requisrios Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 72198 que
dispone sobre los Requisrios Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Advertencias

• El contenido del envasa de las Sondas RF as estéril a menos que el envase haya sido abieno o esté
dallado. NO REESTERIUZAR. Pare usar una sola vez. Descane cualquier producto que haya sido
abietto pero no utilizado. No utilizar después de la fecha de caducidad.

• Es responsabilidad del cirujano astar familiarizado con las técnicas quinírgicas apropiadas antes del uso
de este dispositivo.

• Lea estas instrucciones en su totalidad antas de usar.
• El producto se deba conservar en la anvolture original sellada.
• Los inconvenientes asociados 8 la reutilización de los dispositivos esteriles incluyen la infaceion sI

paCÍante y/o el funcionamiento defectuoso.
• Se debare evaluar en los pacientes los problemas madicos preexistentes que puedan agrevarse con la

tension de la cirugia.
• El paciente no deba astar en contacto con objetos metelicos con toma a tiarra.
• No utilizar anestesicos inflamables u oxidantes gaseosos (oxido nitroso,y el oxigeno).
• Una vez utilizado, este dispositivo puade constituir un posible riasgo biológico por /o que se debaril

manejarse de confomridad con los procedimientos médicos aceptados y requisitos locales y nacionales.

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

Limpieza y Desinfeccion : Generedor y pedalere

• No utilizar agentes inf/amablas pare limpier y desinfectar el generedor.
• No se debe proceder a la inmersión ni esterilización. Umpiar con un paffo suave humedecido, utilizar

detergentes o dasinfectantes de acuerdo a los procedimientos estánder de limpieza(sofucionas de
peróxidos, iodoforos, glutareldehidos)

Sondas RFDyenics:
• El contenido del envase de las Sondas RF es estéril a menos que el envase haya sido Ibietto o esté

dallado. NO REESTERILIZAR. Pere usar une sola vez. Descane cualquier producto que haya sido
abierto pero no utilizado. No utilizar después de la fecha de caducidad.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;
las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

COntraindIcaciones:
• Procedimientos quirurgicos no arlroscopicos .
• Procedimientos quirurgicos que no se utiliza un irrig8nt8 conductor .
• Pacientes en los que estan contraindicadas las intervenciones de artroscopia .
• Pacientes con msrcapasos cardiacos u otros implantes electronicos

Precauciones:
• No utilizBr canu/as metalicas ya que pueden crear una ruta alternativa de corriente y quemaduras.

~
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El nivel de tension, la cantidad de presion sobre el tejido y la velocidad a la que pasa la son RF sobre el tejido
objetivo afectan a la velocidad y profundidad de ablacion del tejido.

• Los electrodos se desgastan con el uso en funeion de variables que no pueden replicarse en lodos los
caso. Algunos factores de desgaste de los electrodos son el indica de ablacion, tos ajustes de potencia
altos, el uso prolongado contra superficies oseas y una gestion de ffuido y succion mínima.

• Utilizar unicamente madios conductivos (solucion saline, lactato de Ringar, etc). No se debe utilizar
medios no conductivos (agua esterilizada, eire, ges, etc).

• No utilizar solucion salina pf9Celentade ya que se puede dallar el tejido o provocar lesiones termicas.
• Ningun fluido debe estar en contacto con el extremo del conector del ceble de le sonda que se une al

generedor.
La sonda RF esta diselleda para le ablacion o coaguleclon y no para el desplazamiento mecenico de tejido
mediante una fuerza aplicada ya que podria dallar elap8reto o agrietar el espaciador
• Con metodos artroscopicos la punta de la sonda RF debe estar completamente rodeada de una

solucion irrigante durante su uso y debe ester intacta.

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 exposición, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas eleetrostéticas,
a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes ténnicas de ignición, entre otras;

Precauciones
• Al igual que con otras unidades e/ectroquirurgices los electrodos y los cebles pueden ser rutas de

corriente de e#e frecuencia. Se debe colocar los cables fejos del paciente y de otros cables. Otros
equipos electricos pueden sufrir interferencias cuando se colocan cerca del Sistema.

• Los electrodos de control por ej. ECG, deben situarse fa mes fejos posible de los electrodos quirurgicos
cuando se usen simultanssmente el equipo quirurgico HF y el equipo de control fisioJogico en el mismo
paciente. No se recomiendan los electrodos de aguja de control (ej.eleclromiografie EMG)

• se recomiendan tos equipos de control que incorporan dispositivos limitadores de corriente da alta
frecuencia

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; No
aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habttual especifico
asociado a su eliminación;

• Una vez usado, este dispositivo se deberá manejar de conformidad con los procedimientos y requisitos
locales aplicables alas residuos sanitarios.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como perte integrante del mismo, conforme alltem 7.3.
del Anexo de la Resolución GMC N" 72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos; No aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. No aplica
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14314/10-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A,limen~ y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

7.0 ..:;:).9,y de acuerdo a lo solicitado por Drogueria Martorani S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Artroscopía por Radiofrecuencia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-198 Artroscopios.

Marca del producto médico: Smith&Nephew. l

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación autorizada: Indicado para la resección, ablación y coagulación de

tejido blando y hemostasia de vasos sanguíneos en procedimientos artroscópicos

y ortopédicos.

Modelo(s):
72202149 DYONICS RF GENERATOR.

72202149F DYONICS RF System.

Accesorio(s):
72202151 FOOT PEDAL DYONICS RF GENERATOR

72202138 DYONICS RF_S DYNAMO 90 DEG

72202139 DYONICS RF_S WHIRLWIND 90 DEG

72202140 DYONICS RF_S CROSS 50 DEG

72202141 DYONICS RF ABLATION 90 DEG
72202142 DYONICS RF BROADNOSE 90 DEG

7
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72202143 DYONICS RF CURVE 45 DEG

72202144 DYONICS RF HEDGEHOG

72202145 DYONICS RF HOOK 30 DEG

72202146 DYONICS RF SLICE 20 DEG

72202147 DYONICS RF CONTRACT 30 DEG

72202148 DYONICS RF ROUND 60 DEG

72202573 PROBE, CROSS 70, DYONICS RF-S
72202492 KIT, PWR CORD, INTL, DYONICS RFGEN

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

Nombre de los fabricantes:

1- Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division

2- Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division

3- Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division

4- Arthrocare Corporation

Lugares de elaboración:

1- 150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts 01810-1031, Estados Unidos.

2- 130 Forbes Boulevard, Mansfield, Massachusetts 02048-1145, Estados

Unidos.

3- 76 S. Meridian Avenue, Oklahoma City, Oklahoma 73107-6512, Estados

Unidos.

4- 502 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Se extieT~1I8vDfn~rueria Martorani S.A., el Certificado PM-928-381 en la Ciudad de Buenos Aires,

a , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 7 O 59
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