Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Numero: DI-2017-10089-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4385-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4385-16-9 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
inscripcion 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 comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos,

en la que informa que el producto estudiado reiine 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud. '
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Que se actia 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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Valleylab™ nombre descriptivo ELECTRODO DE
RETORNO y nombre técnico ELECTRODOS, PARA ELECTROCIRUGIA, CON RETORNO de acuerdo
con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-20112439-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-2142-270, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica 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 autorizados y ¢l
Certificado mencionado en el Articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: ELECTRODO DE RETORNO.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-500 ELECTRODOS, PARA ELECTROCIRUGIA,
CON RETORNO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Valleylab™
Clase de Riesgo: ITI

Indicacién/es autorizada/s: Electrodo dispersivo para uso en electrocirugia, junto con un cable adecuado.

Modelo/s:

HRAS5 Electrodo de retorno para paciente adulto universal REM, sin cable, hidrogel, placa
dividida 150 cm?, Valleylab

Periodo de vida util: 2 (dos) afios .

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: 1) Covidien LLC.
2) Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street Mansfield, MA EE.UU. 02048.

2) Quedlinburger Strasse 39A Halberstadt, Sachsen-Anhalt, Alemania D38820.
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PROYECTO DE ROTULO

VALLEYLAB

ELECTRODO DE RETORNO

HRAS Electrodo de retorno para paciente adulto univesal REM, sin cable, hidrogel,
placa dividida 150 cm?

Contenido: 10 / 50 unidades
Namero de Lote
Fecha de vencimiento

De un solo uso (simbolo)
No Estéril

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

No contiene latex
No contiene DEHP

Mantener seco alejado de la luz solar — Almacenar a temperaturas entre 10°C y
30°C.

Ver instrucciones de uso

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Buenos
Aires, Argentina - Teléfono: 5789-8500
. Fabricado por Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos

Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
Quedlinburger Strasse 39A Halberstadt, Sachsen-Anhait
ALEMANIA D 38820

'Direccién Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por fa AN.M.A.T. PM-2142-270
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm. ROXANA ANDRERALBRECHT
Directora TERAEL, IF-2017-20112439-APN-DNPM#ANMAT

' Apoderas
Covitien Argentina S.A.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

VALLEYLAB
ELECTRODO DE RETORNO

HRAS Electrodo de retorno para paciente adulto univesal REM, sin cable, hidrogel,
placa dividida 150 cm?

De un solo uso

No Estéril

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado

No contiene latex

No contiene DEHP

Mantener seco alejado de la luz solar — Almacenar a temperaturas er‘nre 10°C y 30°C.

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Aulénoma de Buenos Aires, Buenos
Aires, Argentina - Teléfono: 5789-8500

Fabricado por Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos

Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
Quedilinburger Strasse 39A Halberstadt, Sachsen-Anhalt
ALEMANIA D 38820

Direccién Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-270
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INDICACIONES

Este electrodo de retorno de paciente es un electrodo dispersivo para uso en
electrocirugia, disefiado para ser usado junto con un cable adecuado:

Con generadores electroquirtirgicos equipados con sistema de monitoreo de contacto

Con generadores electroquirdrgicos que no estén equipados con un sistema de
monitoreo. En este caso, el electrodo de retorno bilobulado tiene las caracteristicas de
seguridad de un eiectrodo de retorno de una zona tnica conductora.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccione una parte de la piel bien vascularizada y convexa cerca del punto
quirtrgico para aplicar el electrodo. Evite tejidos cicatriciales, protuberancias oseas,
tejido excesivamente adiposos y zonas en las que se podrian acumular liquidos.

-
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

2. Rasure, limpie y seque el punto de aplicacion en la piel intacta segin sea necesario.
3. Abra la balsa del electrodo de retorno por la linea indicada, retire el electrodo de
retomo y proteja los electrodos restantes del envase para que no pierdan humedad
doblando la bolsa abierta para cerrarla.
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4. Si es necesario, retire la etiqueta (que indica e! numero de lote) de la lenglieta del
electrodo de retorno y adjintela al documento del paciente (con fines identificativos).

5. Tire hacia atrds del revestimiento antiadhesivo de la zona de la lengiieta del
electrodo de retorno, dejando al descubierto los contactos de aluminio.

6. Abra la pinza elevando el tirador. No fuerce el tirador formando un angulo de mas de
90° cuando esté en la posicién elevada.

7. Introduzca por completo la lenglieta en la pinza con los contactos de aluminio boca
arriba para que toda la zona de contacto de aluminio quede cubierta por la pinza.
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8. Cierre el tirador por completo,

9. Retire el revestimiento antiadhesivo del electrodo de retorno y toque ligeramente la
superficie del adhesivo conductor para asegurarse de que sea adherente. No utilice
electrodos de retorno secos.

) 3
10. Tire del electrodo de retorno para que quede tenso y apliqueselo al paciente para
una mejor adhesion.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

11. Aplique presion con la mano para masajear toda la zona y garantizar que el
contacto con la piel del paciente sea el adecuado.

12. Conecte el enchufe del cable al generador (consulte el manual del usuario del
generador).

Después de la intervencion quirargica
* Abra la pinza antes de retirar el electrodo.

+ Para evitar causar traumatismos en la piel cuando retire el electrodo de retorno,
héagalo lentamente con una mano mientras

sujeta con la otra el tejido subyacente.
* No vuelva a utilizar el electrodo de retorno. Es para un solo uso. Deséchelo.

Advertencias e instrucciones de seguridad
* El electrodo de retorno del paciente debe usarlo personal con formacion.

* No use el electrodo de retorno si: el producto se ha dadado o alterado
mecanicamente, el adhesivo conduclor se ha quedado seco, el envase esta dafado
antes de abrirfo por primera vez.

* No use el electrodo de retorno después de la fecha de caducidad.

* No intente reubicar el electrodo de retorno después de la aplicacion inicial.
* No vuelva a utilizar el electrodo de retorno. Es para un solo uso.

» Uselo con cuidado en pacientes con la piel delicada.

* Durante la aplicacion, el paciente debe permanecer aistado y seco.

+ Confirme si los ajustes del generador electroquirtirgico son los adecuados antes de
proseguir con la intervencién quirGrgica. Use los ajustes de menor potencia para
conseguir el efecto quirtrgico deseado.

* Inspeccione el cable antes de cada uso para asegurarse de que la pinza, el enchufe
y el cable no estén rotos o dafiados. Cambie los equipos dafados.

+ Coloque los cables del electrodo de retorno de forma que se evite el contaclo
eléctrico con ei paciente u otros conductores eléctricos.

* El uso de un electrodo de retorno separado de paciente con generadores que no
estén equipados con un sislema de monitoreo de contacto no permite tener los
beneficios de seguridad del monitoreo de contacto. Sera mejor usar un generador
electroquirdrgico con un sistema de monitoreo de contacto.

ALMACENAMIENTO

Atmacenar las placas de retorno cerradas y prolegidas del sol y la humedad. La
temperatura de almacenamiento no deberia ser inferior a 10°C ni superior a 30°C

(

Farm. ROXANA

Dir dcnica Pagina 3 de 3

ek 16503 IF-2017-20112439-APN-DNPM#ANMAT
Covidien Argdntina S.A.

pagina4 de 4
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-20112439-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-004385-16-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA OE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.13 16:21:47 0300

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitaly sgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
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*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacioén e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4385-16-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ELECTRODO DE RETORNO.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-500 ELECTRODOS, PARA
ELECTROCIRUGIA, CON RETORNO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Valleylab™
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Electrodo dispersivo para uso en electrocirugia, junto
con un cable adecuado.
Modelo/s:
HRAS Electrodo de retorno para paciente adulto universal REM, sin cable,
hidrogel, placa dividida 150 cm?2, Valleylab
Periodo de vida util: 2 (dos) afios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Covidien LLC.

A



2) Covidien DEUTSCHLAND MANUFACTURING GMBH
Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street Mansfield, MA EE.UU. 02048.

2) Quedlinburger Strasse 39A Halberstadt, Sachsen-Anhalt, Alemania D38820.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-2142-
270, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4385-16-9
DISPOSICION N j» ﬁ ~
vy 008%S 215 00—,

C )
Dr. ROBERTO Leae

qubadministrador Nacional
ANM.AT



