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Disposicién

Nimero: DI-2017-1 0254-APN-ANMAT#MS

: CIUDAD DE BUENQS AIRES
‘ _ Viernes 29 de Scptiembrr de 2017

Referencia: 1-47-3110-377-17-8

.' VISTO el Expediente N° 1-47-3110-377-17-8 del Registro de esta o

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA COMARSA 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 comercializacién de productos médicos selencuentran '
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, lincorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas|
complementarias. ,

Que consta la evaluacién técnica producida por Ja Direccién Nacional de Prodl.!ctos Meédicos, en
la-que informa que el producto estudiado reane 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.
|

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 b '

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 inscripcion 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 BLAYCO, nombre descriptivo Nkango de Bisturi
Electroquirdrgico y Accesorios y nombre técnico Mangos para Bisturi, de acuerdo con lo solicitado por
DROGUERIA COMARSA S.A.. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la

presente Disposicion. !

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones lde uso que obra
como documento N° IF-2017-20120727-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda:‘. Autorizado por
la ANMAT PM-661-52, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién ¢ Inscripcién en el RPP'Il'M con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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 inter¢sado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de use autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informadién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

.
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Mango de Bisturi Electroquirirgico y Accesorios.

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-235 — Mangos para Bisturi.
N:larca(s) de (los) producto(s) médico(s): BLAYCO.




Clase de Riesgo: Clase II1.

Indicacion/es autorizada/s: El mango de bisturi y el electrodo conforman el electrodo activo

que, junto con

la unidad electroquirirgica y el electrodo pasivo de cierre de circuito, sirven para los procesos

electroquirurgicos de corte y coagulacion mediante corriente de alta frecuencia.

Modelos: Mango de bisturi un solo uso, estéril: MB-100, MB-100/5.

Accesorios del mango de bisturi: AB-50, AB-60, AB-70, AB-80, AB-90, ABT-50, ABrI‘-60, ABT-70,

ABT-80, ABT-90.

Periodo de vida til: 3 aiios.

Forma de presentacion: 50 unidades por caja.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Zhejiang Jinhua Huatong Medical Appliance Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N°23, Meixi Street, Sumeng Cun, Sumeng Xiang, Wucheng Area,
City, Zhejiang Province, China.
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ANEXO Il.B
3- INSTRUCCIONES DE USO

“Condicién dc venta™: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

[}
f
3.1 ‘ ’
: |
|
|
j
FABRICANTE: ZHE)ANG JINHUA HUATONG MEDICAL APPLIANCE .

I

AREA 32!051 .IINHUA CITY 7Hl:JIANG PROVINCE CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA $.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO ~
" SANTA FE — ARGENTINA

IDENTIFICACION: MANGO DE BISTURI ELECTRQUIRURGICO BLAYCO

CONTENIDO: 50 UNIDADES

UN SOLO USO (SIMBOI.O)
LIMITACION DE LA TEMPERATURA: 5 °C-40 ° C (SIMBOLO)

Antes de abrir la bolsa estéril, comprobar que la bolsa no esta dafiada y verificar Ja

fecha dc caducidad impresa en la bolsa.

Extraer ¢! mango de bisturi de la bolsa estéril.
Ascgurarse de que el electrado esta insertado en su totalidad y de un modo scguro en cl
mango v retirar ¢l protector del clectrodo.

Coneciar ¢l mango cn la unidad electroquinirgica.
Probar ¢l modo de cone pulsando ¢l botén (CUT) ¥ el modo de coagulacién pulsando &

boton (COAG). Verificar que la unidad electroquirirgica responde corrcctamente.
Si sc reutiliza el mango. puedc causar los siguicntes problemas:

- Infeccion cruzada.,

- Autoactivacion.

|
|
I
|
NO GSTERIL ll
i
f
I
|
|

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO

MATRICULA: 3361
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM- 661 |- (52)

[F-2017-20 8%7-APN-DNPM#ANMAT
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3.2. El mango de bisturi y ¢l clectrodo conforman el electrodo activo quey junto con. la :
unidad electroquiriirgica y ¢l electrodo pasivo de cierre de circuito (también {
llamado de retorno o neutro), sirven para los procesos electroquinirgicos de corte y
coagulacion mediante una corriente de alta frecuencia y gracias a la reducida {
supcrficic dc contaclo del clectrodo activo.

3.3. Los mangos de bisturi clectroqurirgico sequicren su conexidn al gcnerador
clectroquirirgico para poder funcionar. Ademas, requicren la. prescncra deun
clectrodo ncutro para cerrar ¢ circuito.

3.4. Este producto no nccesita mantenimicnto y calibrado. y para su uso correcto y
seguro debe aplicarse previamente una placa clectroquirirgica (clectrodo ncutro) al
paciente.

3.5. Asegurarse de que ¢l electrodo esta insertado en su totalidad y-de un modo seguro
v retirar el protector del clectrodo. Probar el modo corte pulsando el boton (CUT) !
el modo coagulacion pulsando el botdn (COAG). Verificar que la unidad
electroquinirgica respondc correclamente.

3.6. NO APLICA. Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o
tratamicntos cspecificos.

3.7. Esterilidad garuntizada cxcepto si la bolsa esté daiiada o la soldadura esta rota. En |
dicho caso ¢l producto debe descartarse ya que no puede ser reesterilizado. t

3.8. NO APLICA. El producto no esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser
esterilizado antes de su uso. ‘

3.9. NOAPLICA. El presente producto médico no requiere ningan tratamicnto antcs
de utilizarse.

3.10.La corricnie utilizada en clcctrocirugia procede de un generador aislado de la tomé
de corrienie de red v que constituye por 10 tanto un sistema no referenciado al ’
suelo. Esta corriente cs alierna y de una frecuencia superior a 100kHz. que cs la
frecuencia a partir de la cual no s produce estimulacién muscular ni nerviosa, col
lo quc se consiguc ¢l paso de la energia cléctrica por el cuerpo del paciente con ¢l
minimo riesgo de electrocucion. En clectrocirugia. ¢l generador de corriente, ¢l l
mango de bisturi v ¢l electrodo pasivo forman un circuito cerrado que incluye al
paciente. ya que la corriente eatra en ¢l cuerpo det paciente mediante el clcclrod_ol
o activo inserto cn el mango de bisturi v sale de ¢l a través del electrodo pasivo. Lo
. tcjidos del pacicnte son cl origen de la impedancia v la causa del incremento de |
d tempceratura al paso de los clectroncs. Esta téenica de electrocirugia es conocida

LL_ como monopolar.

SROGULERIA CO SA.
SON _OANIEL H. NADALIN

IF-20‘1 7-20 12%9727-APN-D NPM#ANMAT
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3.11. NO APLICA. £l producto médico no tiene asociados cambios de funcionamicnto,

3.12. Este producto cs utilizado con equipos de cirugia de alta frecuencia, por lo cual
nos esta permitido su uso ¢n ambicntes inflamables v facilmente explosivos. Antes
dc la cirugia deben limpiarsc posibles restos de anesiésico y desinfectantes
inflamables sobre ¢l cucrpo del paciente. Cuando una placa paciente estd siendo
utilizada, cvitar que los electrodos y cables tengan contacto directo con el paciente
u otro cable. Los electrodos que no estan siendo usados temporariamente deben
colocarse scparados del paciente. Cuando sc usen electrodos quirirgicos, deberian

. utilizarse separadores antiestaticos. Si se utilizan equipos de aita frecuencia y

‘ €quipos para monitorco fisioldgico en el mismo pacicnte. los electrodos de

’ monitorco deben cstar Icjos de los electrodos de alta frecuencia; no se aconscjan
clectrodos de monitorco tipo aguja. Bajo cualquier circunstancia, sugerimos la
restriccion del uso sc sistcmas de monitorco de alta frecuencia.

3.13. NO APLICA. El producto no cst destinado a la administracion de medicamentos.

3.14. Para la eliminacion de los mangos de bisturi electroquirtirgico cn forma segura.
seguir los procedimientos locales para la eliminacion de residuos clinicos.

3.15.NO APLICA. E! presente producto médico no contiene medicamientos incluidos
como parte integrante del mismo.

3.16. NO APLICA. Los mangos de bistur{ clectroquirdrgico no ¢stin destinados a
medicion,

JF-2017 5‘6‘!%"?27 APN-D NPM#ANMAT
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Drogueria Comarsa S.A.

~ AREA 321051 JINHUA CITY, ZHEHANG, PROVINCE CHINA

. IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUIUY 2944(2000) ROSARIO -
SANTA FE - ARGENTINA

* FECHA DE FABRICACION: Segin corresponda

{

JUJUY 2044

TEL. 54 341 4370353 / 437331 /¥

)

4373318143720 N\

ANEXO 11.B
2- ROTULOS

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

2.1. Raz6n social y direccion del tabricante v el importador

FABRICANTE: ZHEJIANG JINHUA HUATONG MEDICAI. APPLIANCE
CO..LTD.-No 23. MEIXI STREET, SUMENG CUN. SUMENG XIANG, WUCHENG

2.2. ldentificacion y contenido del cnvase

IDENTIFICACION: MANGO DE BISTURI ELECTRQUIRURGICO BLAYCO
CONTENIDO: 50 UNIDADES

2.3. Si corresponde. la palabra “cstéril”

ESTERIL

2.4, Codigo de lote

LOTE: Segun corres;;onda

2.5. Fecha de fabricacion y plazo de validez

VENCIMIENTO: Seguin corresponda
2.6. Un solo uso si corresponde
UN SOLO USQO (SIMBOLO).

2.7. Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién

bl

JROGUERIA CO

e-mail. info@drogueriacomarsa.Ri{tie
$2002JHP ROSARIO - ARGENTINA

> \GALIN
APCOERADD i
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LIMITACION DE LA TEMPERATURA: § ° C-45 ° C (SIMBOLO)

2.8. Instrucciones de uso

Antes de abrir la bolsa estéril. comprobar que la bolsa no estd dafiada y verificar la
fecha de caducidad impresa en la bolsa.

Extraer el mango de bisturi de la bolsa estéril.

Asegurarse de que el electrodo esta insertado en su totalidad y de un modo seguro en cl
mango y retirar ¢l protector del clectrodo.

Conectar el mango en la unidad clectroquirdrgica.

Probar el modo de corte pulsando ¢l boton (CUT) y el modo de coagulacion pulsando el
poton (COAG). Verificar que la unidad electroquirirgica responde correctamente.
Si se reutiliza ¢l mango. puede causar los siguientes problemas:

~ Infeccion cruzada.

- Autoactivacion.

2.9. Advertencias/precaucionces

NO USAR S) EL. ENVASE ESTA DANADO (SIMBOLO).
2.10. Método de esterilizacion

ESTERILZADO CON OXIDO DE ETHLENO

2.11. Nombre del responsable técnico

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

2.12. Namcro de registro de! producto médico

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- [661]- [52]

IF-2017-20120727-APN-DNPM#ANMAT
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*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-377-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA COMARSA
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: Mango de Bisturi Electroquirdrgico y Accesorios.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-235 - Mangos para
Bisturi.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BLAYCO.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El mango de bisturi y el electrodo conforman el
electrodo activo que, junto con la unidad electroquirurgica y el electrodo pasivo
de cierre de circuito, sirven para los procesos electroquirirgicos de corte y
coagulacion mediante corriente de alta frecuencia.
Modelos: Mango de bisturi un solo uso, estéril: MB-100, MB-100/5.
Accesorios del mango de bisturi: AB-50, AB-60, AB-70, AB-80, AB-90, ABT-50,
ABT-60, ABT-70, ABT-80, ABT-90.
Periodo de vida util: 3 afos.
Forma de presentacion: 50 unidades por caja.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Zhejiang JinhuaHuatong Medical Appliance Co.,Ltd.
Lugar/es de elaboraciéon: N°23, Meixi Street, SumengCun, SumengXiang,
WuchengArea, 321051 Jinhua City, Zhejiang Province, China.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripciéon del PM-661-52,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partr de la fecha de Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-377-17-8

Disposicion N° 1 0 2 5 4 2 9 SEP 2011

PSS

< )
Or. ROBERTO m\

Subadministrador Naciosal
A NMAT:



