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Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 28 SEP 2015

VISTO el Expediente NO© 1-47-679-14-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:
' 'le;,’e por las presentes actuaciones G.E. Lombardozzi S.A solicita se
autorice ia :iriscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (R.PPTM") de esta Acministracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Qlje las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, ircorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicién'jﬂ\NMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evafﬁacién técnica pr'oducida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que. contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientds declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscl:ripcic’)n en el Registro se solicita.

GQue corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objetc de la solicitud. -
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

For ello;

EL ADMIRISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de .';l'ecnologi-a Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicament:'c.als, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Bovie, némbra descriptivo Electrodos para electrocirugia y nombre técnico
Electrodos, 'Ipara Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitade por G.E.
Lombardczzi S.'A, éon los Datos Id'eni:ificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Ce;"—cifité'do ce Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién y' 'qL'Je' forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- AL'Jtorizanséll los textos -de ilos proyectos de rétulos y de
instrucciones de uso que obran a fojas 196 a 197 y 198 a 203 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instru&:iones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: A'utori'zlac:lo por la ANMAT'.PM-‘612-42, con exclusion de toda otra
leyenda no conterplada en la n'o-rma.ti:va vigente. |
ARTICULO 4¢.:- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a ia Direccidén de Gestidon de Informacion
Técnica a Icsl fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N0 1-47-679-14-7

DISPOSICION N© 7 8 5 6
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ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04) B
Electrodos para electrocirugia: PM-612-42

Indicaciones del Rétulo
Razoén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):

<+ Bovie Medical Corporation
% 5115 Ulmerton Road
s Clearwater; FL 33760
% USA
Razoén Social y Direccion (Rétulo del Importador):

%+ G.E. LOMBARDOZZI S.A.
% SILVIO RUGGIERI 2880 - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.

Descripcién del producto.
» Electrodos para electrocirugia.
» Marca: Bovie

> Modelos: ES01, ES02, ES03, ES04, ES06, ES07, ES18, ES20, ES21, ES37, ES38,
ES39, ES40, ES50, , ES54, ES55.

Cantidad: Envases individuales estériles y cajas conteniendo 5, 25 o 50 unidades

estériles individuales.

“Producto Medico de un solo uso; No reesterilizar.

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS". El producto medico se debe
almacenar en lugar limpio, fresco y seco.

Se debe manipular con cuidado con el fin de evitar dafios en el envase y su contenido
durante el transporte y almacenamiento.

No debe estar en contacto con acidos u otros liquidos corrosivos.

Se garantiza la esterilidad del producto, salvo que el paquete egté abierto o dafiado.

No lo vuelva a esterilizar.

“ G.E.LOMBARDOZZI S.A. _
EUGENIC LOMBARDOZZI A
ARDDERADG M.P. 7498
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Instrucciones de Uso (1
ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04) g

Electrodos para electrocirugia: PM-612-42 3750027

Método de esterilizacion : ETO.
DIRECTOR TECNICO: Farm. Palmira Dora Lombardozzi M.P. Nro.7499
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-612-42

Condicion de venta

e “VENTA exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPCION

Los modelos de electrodos de Bovie Medical Corporation (ES01, ES02, ES03, ES04,
ES06, ES07, ES18, ES20, ES21, ES37, ES38, ES39, ES40, ES50, ES54, ES55),
tienen una varilla estandar de acero inoxidable de 2,36 mm (3/32") de diametro y un
aislante de plastico, y se pueden acoplar a los lapices de Bovie® y a la mayoria de los
otros lapices electroquirirgicos y a los generadores y accesorios eléctricos que cumplan

con las normas IEC 60601-1-1 y IEC 60601-2-2 y sean son compatibles.

ADVERTENCIAS:
Peligro_de explosion: no realice una intervencidon con electrocirugia en presencia de

anestésicos inflamables.
Peligro_de_incendio: tanto el oxigeno (02) como el oxido nitroso (N20) generan

combustion. Evite ambientes enriquecidos con 02 y N20O. Los ambientes enriguecidos
con estos gases pueden ocasionar incendios y provocar quemaduras en el paciente o en
el personal quirurgico.

El vastago metalico del electrodo debe insertarse en el lapiz completamente y en forma
segura. No utilice el electrodo si se puede ver la parte metalica. El metal expuesto puede
ocasionar una descarga eléctrica o provocar quemaduras en el paciente o en el personal
quirurgico.

Verifique los ajustes correctos del equipo electroquirdrgico antes y durante un
procedimiento. Utilice los ajustes minimos de potencia para conseguir el efecto deseado.

Si fuera necesario elevar los ajustes de potencia, verifique el electrodo de retorno de|

[

paciente y todas las conexiones de los accesorios antes de ealizar ajustes significativos
’

pALMIRE] OMBARDOZZI

en la potencia. W '
GE LOMBARDOZY: & o
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Instrucciones de Uso

ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
Electrodos para electrocirugia: PM-612-42

Peligro de incendio: cuando no utilice el electrodo activo, coléquelo siempre en una funda

de seguridad térmica limpia y seca.

Los accesorios electroquirirgicos que estan activados o que se calientan con el uso
pueden ocasionar quemaduras accidentales en el paciente o en el persona!l quirargico.
Los accesorios electroquirargicos pueden ocasionar incendios 0 quemaduras si se los
coloca cerca de materiales inflamables o en contacto con estos, como gasas o pafios
quirtrgicos.

Peligro de incendio y explosion: las siguientes sustancias contribuyen a que exista mayor

peligro de incendio y explosion en el quiréfano:

* Entornos enriquecidos con oxigeno

» Agentes oxidantes, tales como atmodsferas de 6xido nitroso (N20)

* Verifique que todas las conexiones del circuito de anestesia no tengan fugas antes y
durante la realizacion de la intervencién quirdrgica.

* Verifique que los tubos endotraqueales no presenten fugas y que el manguito se selle
correctamente para evitar fugas de oxigeno.

* Si se utiliza un tubo sin manguito, proteja la garganta con esponjas hiimedas alrededor
del tubo sin manguito.

* Si es posible, detenga el aporte de oxigeno por lo menos un minuto antes y durante la
aplicacion de la electrocirugia.

* Agentes y tinturas de base alcohdlica para preparar la piel.

* Active la unidad electroquirurgica solo después de que se hayan disipado los vapores
de las tinturas y soluciones de preparacion de la piel.

* Gases inflamables gque se producen naturalmente (como el metano) y que pueden
acumularse en las cavidades corporales.

Peligro de incendio: la chispa y el calor asociados con la electrocirugia pueden seryir de

fuente de ignicién.

Observe en todo momento las precauciones contra incendios:
+ Cuando realice una intervencién con electrocirugia en presencia de gases o sustancias
inflamables, evite la acumulaciéon de liquidos o gases debajo de los pafios quirdrgicos.

Airee los parios para que los vapores se mezclen con el aire ambiente antes de

comenzar la electrocirugia. . - ~
ACIRAEOMEARDOZZ
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Instrucciones de Uso
ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
Electrodos para electrocirugia: PM-612-42

« La acumulacion de tejidos (escara) en la punta de un electrodo activo plantea un peligro
de incendio, especialmente en entornos enriquecidos con oxigeno. Con el calor
necesario, la escara puede convertirse en un rescoldo encendido y representar un peligro
de incendio, como fuente de ignicion y como combustible. Mantenga el electrodo limpio y
sin residuos.

« El vello facial y de otras partes del cuero es inflamable. Se puede utilizar vaselina para
procedimientos quirirgicos soluble en agua para cubrir el vello que se encuentra cerca
de la zona de intervencién quirdrgica, con el fin de disminuir la combustibilidad.

El usuario no puede limpiar o esterilizar este producto médico de forma eficaz y, por lo
tanto, su reutilizacion no es segura. Esta destinado para un solo uso. Cualquier intento
por parté del usuario de limpiar y esterilizar este producto medico puede dar lugar a
bioincompatibilidad, infeccion u ofros riesgos relacionados con el fallo del producto
medico en el paciente.

Este producto medico esta disefiado para su uso por parte de médicos o personas con ia
debida formacion y familiarizados con la electrocirugia.

Los liquidos conductores (por ejemplo, la sangre y la solucidn salina) pueden generar
corriente eléctrica si entran en contacto directo con un electrodo activo o se estan cerca
de un accesorio activo y pueden provocar quemaduras accidentales en el paciente. Esto
puede ocurrir ya sea por acoplamiento directo con el electrodo activo o por acoplamiento
capacitivo entre el electrodo activo y la superficie externa del aislamiento del electrodo.
Por lo tanto, para evitar quemaduras no deseadas en presencia de liquidos conductores:
« Mantenga siempre la superficie externa del electrodo activo alejada de los tejidos
adyacentes durante la activacion del generador electroquirtrgico.

» Retire el liquido conductor del electrodo antes de activar el lapiz electroquirdrgico.
PRECAUCIONES:

Utilice técnicas asépticas para abrir el envase.

Antes de iniciar el procedimiento, verifique la compatibiidad de todos los instrumentos y

accesorios.
El electrodo activo y las superficies metélicas no deben entrar en contacto ni formar un

/

arco. Esto puede ocasionar que se rompan la aguja o la cuchilla.

~
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Instrucciones de Uso
ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
Electrodos para electrocirugia: PM-612-42

Verifique que el electrodo activo esté correctamente conectado al accesorio activo y que
el accesorio esté firmemente conectado a la salida de tomacorriente correcta en el
generador electroquirargico.

Antes de utilizarla, verifique que la unidad electroquirirgica y que los accesorios no
tengan defectos.

No utilice cables ni accesorios con aislamiento o conectores dafados (agrietados,
quemados o pinchados).

Esto puede producir quemaduras localizadas en el paciente o en el médico.

No modifique ni aumente el aislamiento de ios electrodos activos.

Active la unidad electroquirurgica unicamente cuando esté listo para generar corriente
electroquirdrgica y la punta activa esté dentro del campo de la vista y cerca del tejido en
cuestion. Desactive la unidad electroquirdrgica antes de retirar la punta de la zona de
intervencion quirargica.

Los electrodos son elementos para un solo uso. Deséchelos después de usarlos en un
recipiente resistente a perforaciones, con el fin de evitar lesiones. Estos electrodos no

estan disefiados para resistir una segunda esterilizacion. No lo vuelva a esterilizar.

Uso indicado:
Los electrodos Bovies modelos ES01, ES02, ES03, ES04, ESO6, ES07, ES18, ES20,
ES21, ES37, £S38, ES39, ES40, ES50, ES54, ES55, se utilizan para cortar y coagular

tejidos.

Condiciones del Sitio

» Aséptico

INSTALACION DE LOS ELECTRODOS: (CONSULTE LA ILUSTRACION - 1)

1. Asegurese de que el lapiz no esté conectado al generador, o que el generador esté en
modo Off (apagado) o Standby (Pausa), si lo tiene.

2. Tome el manguito aislante del electrodo. Retire el protector de la punta. Inserte el

electrodo en el 1apiz.
3. Asegurese de que el electrodo esté completamente insertado dentro del lapiz. El

vastago y el manguitg de aislamiento deben insertarse e forma segura dentro del lapiz.
Sl 7i S.A.

=UGENIO LOMBARDOZZI B
APODERADD FARMACEUTICA

M.P, 7499




Instrucciones de Uso
ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
Electrodos para electrocirugia: PM-612-42

Cond .
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Si el vastago y/o el manguito de aislamiento no encaja, o si éste no se inserta en 3,2 mm

(1/8"), no utilice esta combinacién de electrodo/lapiz.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION: 7

El producto medico se debe almacenar en un lugar limpio, fresco y seco.

Se debe manipular con cuidado con el fin de evitar dafios en el envase y su contenido
durante el transporte y almacenamiento.

No debe estar en contacto con acidos u otros liquidos corrosivos.

Se garantiza la esterilidad del producto, salvo que el paquete este abierto o danado.

No lo vuelva a esterilizar.

\
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ANEXO 11 B Disp. 2318/02 (TO 04) Dy FJ’ ..... Y, -

Electrodos para electrocirugia : PM-612-42 - =5

Informacion contenida en los rotulos de los electrodos descartables estériles:

ROTULO DE ORIGEN

Elestrade frer XXXX
N | I——
Madz o USA YT uNvYX (wq WW-MM@BS YNV A

L

Ld
. , P ﬂ 2
I Responsable Lega]/’W Director TecnlCO U%#
i R YFARS A
! Firma y sello SE. LONO‘BS;%?\R oZ21 Firma y sello , , ARDOZZ!pagina 1
UGEM FARMACEUTlCA

M.P. 7489
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- Modelo de rotulo
ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)
Electrodos para electrocirugia : PM-612-42 X

X
5

frerl xoox QTY. xx

” /- & ELECTRODE

Heie Modical Corprratinn 5415 Uimerton Rosd Clearwaten, FLO23760 USA
Made in USA

Electrosurgical Frectrode D Hioopoxapoupyen ghekipodios ) Sahkokirongisten Elekirngi
Eletrocirirgico Eletrado @ Gectrochinegie Flecirade Efekirakinsrgiska Elektrod
M Elstrochiurgic Eletrodi 68 Emkirochirumsehe Elekirode B Eiekirakiluréiqk £lekirade
{8 Elecvoquinirgica con Stectrodo B8 Biskiroctinumgiantage Eikiode FERTE

CNEE EE L)

R, ONLY B NV USE T PACHAGING
i B DAMAGED OR OPENED @ D0 NOT RESYERNJZE c em‘a

HREALD RES TRINC TRONG
L REFORE HSF DOMIREUSE TSI [erus] ro] STEROLL O

[rer] oo QTY.xx MMYYX lf] YYYY-MM-DD 2 YYYY-MM
iElll[lHlHllil! IIHEIIIIIEHHII[!!IIIIHIBNI]HIIK

Q607151 05609 1(10)

REF:_ XXXX corresponde a los distintos cédigos de producto:

ESO01, ESOZ ES03, ES04, ES06, ES07, ES18, ES20, ES21, ES37, ES38,
ES39, ES40, ES50, ES54, ES55.

QTY: xx, Envases individuales estériles y cajas conteniendo 5, 25 o 50
unidades estériles individuaies.

ROTULO IMPORTADOR:

(01)30546832151(21}83886&&{1?)31 ~07-2014{10)08816C
PRODUCTOO00NK
Bovie Medical Corporation. USA

Producto autorizado por ANMAT, PM : 612 42
Importado por: G.E. LOMBARDOZZ! S A

Silvio Ruggieri 2880, CABA
i Director Tecnico: Paimira D. Lombardozzi M.P. Nro. 7489
Traza; Marca: Bovie Medical
Lote ‘ Venla  Exclusiva a profesionales e

) instituciones sanitarias
s Despacha

~
A _/!1////4'/

esponsable LW E. LQmBARUUZZ‘- 5.A. Director Técnico
LOMBARDOZZ} map LOMBARDOZZY .
ma y seilo’ EUGETEQDERAD»J Firmay sello PALY T ACEUTICA Pagina 2
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“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-679-14-7/

El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentos,
_ Alimentos y Tacnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?85@ y de acuerdo con 16 solicitado por G.E. Lombardozzi S.A, se

autorizo la 'in_sg:ripcién er; el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatoribs lca réct_erist'icos ;

Nombre deslcriplti\}‘o: Electrodos para electrocirugia

Cédigo de identificacién y nocmbre técnico UMDNS: 15-579-Electrodos, para

Electrocirugia . |

Marca de los productos médicos: Bovie

Clase de Riesgo: I1I

Indicaciones autorizadas: Prdpor't:ionan ur mecanismo de entrega de corriente

durante los brdéedimientos 'elecfrb q‘uirl]rgico's de ‘alta frecuencia para cortar y
coagular tejidos. ' _ |
Modelos: ES01, ES02, ES03, ES04, ES06, ES07, ES18, ES20, ES21, ES37, ES38,
ES39, ES40, ES50, 5554', ES55.

) LI
Periodo de vida (Gtil: 4 afios
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Forma de presentacion: Envases individuales dispuestos en cajas de 5, 25 0 50

unidades
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: Bovie Medical Corporation

Lugar de elaboracién: 5115 Ulmerton Road, Clearwater, Fl 33760, Estados Unidos

Se extiende a G.E. Lombardozzi S.A el Certificado de Autorizacion e Inscripcién
del PM-612-42, en la Ciudad de Buencs Alres, a ZBSEPm]ﬁ, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ;:? 8 5 6

.+ Ing. ROGELIO LOPEZ
" Adminittrador Naclonaj
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