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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-3874-20-3

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-3874-20-3 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISPROMED COMERCIAL S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 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 Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) 
del producto médico marca BanBianTian, nombre descriptivo Sistema Quirúrgico Ultrasónico y accesorios y 
nombre técnico Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido, de acuerdo con lo solicitado por 
DISPROMED COMERCIAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2020-57265534-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1297-73”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema Quirúrgico Ultrasónico y accesorios

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

18-049 Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BanBianTian.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El sistema quirúrgico ultrasónico está destinado al corte de tejido, disección y hemostasia para cirugía.

Modelos:



BBT-UT-2200

BTW-US-B23

BTW-US-G55

BTW-US-B55

BTW-US-E23

BTW-US-B55C

Período de vida útil: BTW-UT-2000 tiene una vida útil de 10 años.

BTW-US-G55 Y BTW-US-B23 tienen una vida útil de 100 usos.

BTW-US-B55; BTW-US-B55C Y BTW-US-E23 tienen un plazo de validez de 2 años a partir dela fecha de 
esterilización.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No aplica

Forma de presentación: Equipo:

ENVASE PRIMARIO: Caja conteniendo una unidad.

Accesorios estériles:

ENVASE PRIMARIO: Envasados unitariamente en pouch de tyvek.

ENVASE SECUNDARIO: Caja conteniendo una unidad.

Método de esterilización: Modelos BTW-US-B55; BTW-US-B55C Y BTW-US-E23 se suministran esterilizados 
por oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Wuhan BBT Mini-invasive Medical Tech. Co. , Ltd.

Lugar de elaboración: 4F, 2nd Building and Room 407, R&D Building, No. 12 2nd Caifu Road, Donghu New 
Technology Development Zone, Wuhan. China.
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ANEXO III.B
Página 1 de 3

Proyecto de Rótulo- Equlpo

lmporádo Nr:
DISPROMED COMERCIAL SRL
Allende 3036/38
Ciudad Autónoma de Buenos A¡res
Rep. Argentina

Fabricado por:

Wuhan BBT Min¡-invasive MediEl Tsch. Co,, Ltd.,
4F,2nd Building and Room 407,R&D Building,No.l2 2nd Caifu Road,
Donghu New Technology Development zone, Wuhan,
CHINA

llB",B#ffi";

Sistema Quirúrgico Ultrasónico

Modelo: BBT-UT-2200

Código:)(XX)O( Conten¡do: 1 unidad

Serie No XXnO( Fecha de fabricación: xx/yt'

EL PRODUCTO DEBE SER UfILIZADO POR PERSONAL IDONEO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTTTUCIONES SANITARIAS

CA22O t22V, 50 t 'lHz.

Almacenar a temperatura ambiente.

Director Técnico: Fernando Ariel Dejtiar

Farmaéutico, M.N.: 12.854

"AUTORIZADO POR LA A.N.MA.T PM 1297-73"
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Proyecto de Rótulo- Accogorios

lmporbdo pr:
DISPROMED COMERCIAL SRL
Allende 3036/38
Ciudad Autónoma de Buenos A¡res
Rep. Argent¡na

Fab cado por:

Wuhan BBT Mini-invasive Medical Tech. Co., Ltd.,
4F,2nd Build¡ng and Room 407,R&D Building,No,l2 2nd Caitu Road,
Donghu New Technology Development zone, Wuhan,
CHINA

PRODUCTO NO ESTERIL. Se deberá esteri¡¡zar antes de su uso.

Alma@nar a temperatuÍa ambiente.

Director Técnico: Fernando Ariel Dejtiar

Farmaéut¡co, M.N.: 12.854

.AUTORIZADO POR LA A.N,M.A.T PM 1257-73"

llB..B"iF.l

Transductor

Modelos: BTW"US-823; BTW-USGs5

Cód¡go:XXX)ü Contenido:'l un¡dad

Ser¡e N' )O(XXX Fecha de fab¡icación: xxryy

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTMJCIONES SANITARIAS
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Prcyecto de Rótulo- Accesorioo

tmporado por:

DISPROMED COMERCIAL SRL
Allende 3036/38
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Fabricado por:

Wuhan BBT Mini-invasive Med¡cal Tech. Co-, Ltd.,

4F,2nd Bu¡lding and Room 407,R&D Building,No.l2 2nd Ca¡fu Road,

Donghu New Technology Development Zone, Wuhan,
CHINA

6\
PRODUCTO ESTERIL. PRoDUcTo DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar. 

q

EO

No utilizar si el envase que garant¡za la esterilidad está dañado.

Almacenar a temperalura amb¡ente.

D¡rector Técnico: FeÍnando Ariel Dejtia., Farmacéutico, M.N.: 12-854

"AUTORIZADO POR LA A.N.i¡,A.T PN 
'297-73"

llB..Bhtr;
Bisturf /Tijera Ultrasónicos

Modetos: BTW-US-BssC; BTW-US-855; BTW-US-E23

Código: rcO(Xx Contenido: 1 unidad

Ser¡e No XXXXX Fecha de fabricac¡ón: xx/yy

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Whan 88T Mini-¡nvasivé Médi@t Toch. Co,, Ltd.,
4F,znd Bollding and f¡oom 407,R&D auitd¡ng,No.l2 2nd caitu Road,
Donghu New Téchnorogy oev€lopmenr zone, wuhan,
CH¡NA

Disprom€d Comedar S.R.L.

ciudad tutónoma de Buenos Aifes.

T€li (01 1) 456&1085

llL.B#r.;
S¡stema Qu¡rúrgico Ultrasónico

luodolo: BBI-UT,2200

accosorlos: BTw-us-823, BTw-u9c55, BTw-us-Bssi BTw-us-E2s; Bfw-ug
B55C

Lea las instrucciones de Uso.

VENTA EXCIUSIVA A PROFESIOMLES E INSTfTUCIONES $ANITAR¡AS

Dircctor Técnico: Femándo Ariet Dejiier
Farmaéutico, M,N.: 12.8í

"AUÍORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM I2O7-73"
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9ES9AeSj9!-pE!!E99!.9]9
Componenles del ¡nstum€.'b: 1 . Generádor, 2. T€mductor, 3. B¡stul ultasÓnico,

El generador dé lrecüenc¡a ultrasónica hace qu€ €l üansdoctor vibre
longitud¡nalmenle a 55.5 kiloheE¡o. Esh @ch¡lla ampliñcárá €6la vibracióñ y lueqo
produc¡rá la vapodzao¡ón de la hur€dád dél lej¡do, destuc{:ttn celular y
frnalmeñ¡e coft del iajido.

¡NDTCAC|O¡|ES DE USO

El sisbma quirirgico ulbasóñico esÉ detinado al code de iej¡do, di$cc¡ón y
hemGba6iá páfá ciruglá.

ADVERTENChA Y PRECAUCIONEA

. S€ requ¡se una comprensión profunda del manual antés de su 0so.

. El transducbr d€bo est€nlizalse antes de su uso,

. Coñunhu€8€ con su pove€dor o hbricanie por plobl€mas qu€ no pu€de
r&lver usEd oismo. Esrá pfohib¡do qu¡rar ra clbierüa del equipo sin la
Dresencia de oersonal de manbnimienlo c€l¡fc€do,

. El equi9o d€b€ eshr enchuñado a un enchufé de lre€ nrlcleos con una
busna cone)dón á üeÉ.

Página 2 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



. El uso segu¡o y etsclivo del equ¡po depende no solo del dis€ño del
inslrumento y @lidad, sino iambién, en g¡an medida, sob.e f¿Gtore bajo
contol del opd.dor. Es impoünle que las insh¡c¿ion$ sumin¡slradas con
el equipo se lean, comprendan y sigan palg rñejorar la s¿guidad y la

. En gran medida, la segufdad de la cirugfa depende del conocimienio
medico del op€rador y expénéncia clfnica.

. Es necesa¡ia una fomldón esDecializada Dara convenir€e én un usuario
calificado de¡ equ¡po. So¡o debe *r utiljado por dicho peM¡ál @l¡fiedo
en esiricla conformidád con lás instrucc¡ones dé ope¡áción.

. No intenle modificár e' equipo- Por favor conláctenos si tiene alguna idea o

. Apague el equipo y contáctenos de inmediato cuando ocurla algo anomal

. No conec¡e équipos sufniñislr¿.ios por olÉs compañlas át iñslruméñto

. Póngase en @nracto con nosotto€ para obtener asiste¡cia paÉ evitar
dsñoral &ui@ o lesion* huñanas.

. Cumpla con lodas las instucc¡onos do operadóñ esp€cifit¿dás én e¡

mánual pára mútenimienio
. Envfe los d€€echo€ al sistema de recidaje o a las instalaciones de

lratamien¡o o rec¡claje.

9.SX€EJ9Sj484E!]IqS_0E!]xs!BuuE¡trs

1. No orssione los botoné! táctirés en la oantarla táctil LcD con mucha tuerza
oa.a evitar daño a la Dania¡la.

2. confrme que el con€ctor del t'ansduclor s€ ha co¡ecbdo firmemente al
iransduclor rcceptáculo e¡ e¡ panel fronlal del generador antes de su uso.

3. Al re€mplázár tusibles o l¡mpi ol €quipo, adsmás de apagd él équipo con
el borón en e¡ pañ€r poslerior, üambién debe ser desenchufars€ er cabrs d€
alimsntac¡ón conectádo a una toma de iie¡É.

4. No coloque coEas cerca de la salida dsl ventilador d€ enrr¡amie.to. La
d¡stancia el v€nlilador de enfiámiénto y la páÉd no debe. s€r inieriorés a

5. El cáble dé álime¡iac¡ón para conectar et recéptácuto del p6nel poslerior a
u¡a loma de cofriente con conexión a üenE débe sef el sum¡nistrado por
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ANEXO ¡[ B

6, Los fusibles en el panel postér¡or dében set los sum¡ñislrádos por nosolros
7. Fuente de al¡renlac¡ón del equipo: cA 220 i 22v, 50 r 1 Hz.

L Confirme que el fánsducior se na con€cbdo frnémen¡e al bistuÍ
ullrasónico an¡es ulilizar.

L EI gener¿dor debé limpiars€ con una gasa destu& de cada uso.

10.No aclive et bistul olüasónico clando la mandfbula esté cerada sin mda
adentro. Al act'var, no acoDle la oEh la @n arüculos doros. @ño melal,
para ov(ar daños a la clch¡lla.

iIANTENIüIEiIfO

Mantenimienio dél insrrumento
Manlenga la pantalla táclil leFs d€ artfculos afihdos para €vitar aráñázos o

A.ies de liñpiar todás |ás superfcies con sollcón neuba, apague e¡ equ¡Po y

descon€cG elcable de alimenbción de lá ioma de corienG oon coñ€xión a l¡erra.

Man¡en¡mieniodel bistulullrásóni@
Debido a que el bistul ule¿sónico y él lrsnsduclor coñslan de compon€niss de
pferisión, fealice el montaie y desmontaje con mucho @¡dado paÉ evitar daños.
lüanienimiento dsl lransducbr
No haga que el t'ansduclor ts¿b€je c.nünuamen¡e a alta ta¡tperatira duran¡s
mucio liempo, ds lo cont_ario, su vida útl se ácorlará,
Mantenim¡enio dél ¡nreruoror de !¡e
No opé€ él inüeftplor de pie con demasbda tuetzá, y €ela mejor pisar en la

oar¡e delanlera delD€dal de manera unibrme.
Manten€¡ ehjado dol agua.
Liñpieza dél sisléma ouifíroao ultasÓn¡co
Con respecio ál géneÉdor y al intsruptor de pie, simplemsnb limpié tcdas las
superfcies 6n $lución neulra. MientÉs €l trañsduc¡or debe dÉmontárse y lúego
l¡mp¡ar el lubo exterior o f'otarlos @. al@bol.

Esie¡ilizáción de¡ sistémá dé ciruoíá ullrasónica

EllEnsducbr y sus acc€Gor-ros (como cabbs) deben estar l¡mpios y esLrili¿adoe
ántes de cáda u$ dé aderdo con 15017.654 / lSOl L1 35-1 .

El hansduclor s€ puede l¡mp' a mano o en una máquina con detargsnte de PH

neulro o detérgen¡e eñzimáüco PH neutro. Umplar el lransduclor con !¡ epillo
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at¡Exo . B

suave. No uülizar material de f icc6n. Vedficar visual¡benié que el lEnsductor esté
limpio. Oespués de la implemenladón del proced¡mienlo de limpiezá y

desinlección menc¡onádo án¡eriomenté, sé debé esbrilizar con óxido de etlsno,
a temperatlra de 550 a 600 c, humedád réláliva 60,80% y üempo ds desinlección
6 horas. Adverlemja: la esledlizac¡ón por inmersión y álüa bmp€ratura eslá

El ¡l¡tul y la tlér¿ ultrasónlca se suministran estailizados por óndo de elileno,

segÚn se indic¿ en la eliqueia del producto. Esb pfoduclo es e)olusivamente para

un solo uso. No reesteril¡zsr
La validación del proceso de estedlizac¡ón s€ lealizó de aorerdo coñ lá noma ISO
11.135.

MODO DE USO

Inspección del paquete y co¡exióñ de c¿bleq
1.1.1 lnspec.¡ón del paquete

Al lecibir el eqo¡po, verifque que todos los compoñenlés de la lista eslén
pÉsentes y en buenas condiciones. Póngase €n conlaclo con nosot os
inmedialamente siencueñüa alguna pérdidá o dáño.
Sin embárgo, cualquier solic¡trd dé devoluc¡ón y re€mplazo debe ser aprobadá por
nueslro personal lécn¡co.
1.l.2 Colocación del ks¡ntñe o
El eqoipo debe colocarse de maner¿ segura y moveEe con muc¡o cuidado pa|a

PaÉ ditar el sobrecaleñlamieñlo duÉnG el uso, asegúrese de que el inshumeñio
esté colocado al menos a 0,5 ñ. le¡c de la páÉd. El verfiládor de eñfriamieñb
eñ el panel posterior comien€ a tuncionar al enc¿nder el equipo (El ruido debido
al venlilador de onfriamlen¡o du|anio el ulo es nomaD- Es normal !n leve
aumento dé la iempeÉluÉ de la cubierta de' generádor debido a una ope¡ación

1.1 .3 Conex¡óD de Ia tuente de alinenbc¡ón
se con€cb un cáble de allménlación de rres hilos al imlrumonto. qle en
6n*cuencia requ¡ee una toma de corénle que conüene uñ le Éptádlo de tr4
ebies con cable d€ iiena (el cable de lieÍa debe es¡ar coneclamente coñeclado
a ljer|'a). El hospilal debe vérificar p€riódksnénte ros cábles de tierra, el
áislamiénto enlÉ los ti€s cables, iomacorbnte v cable de al¡menlac¡ón.
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at¡EÍo . g

Fuente de alimentadón: CA 220 r 22V 50 r 1Hz {marcado en el pañel posterior
del generador). Se deüe hacer una prusba para garant¿ff que el voltaje de rá
tuen!é de alimenbción pueda cumpll con él Équ¡sito espedficado cuando se usa
el inslrumento ¡o¡ oriméÉ vé2.
¡dvert3ncia: la tuénüe de áliméntácJón d€be est equipada con uñ dispositivo de
prcl€cción conüa tugas de energla.
1,2 Conecte el iaÉduclü al gonotado¡
Conecte el tansduclor al geneÉdor s€gúñ la f8ura,

1.3 Conecle el ¡nlertuptor dé p¡é al génqadó.
Enchub sl conector del ¡n¡e¡ruplor de pie al receptáculo del interruptor de pie er el
Psnel Posle¡ior del generador.

Nola: Para un tunc¡onamie(o nomal, el fansductor debé eslar coneclado
coEeclam€nb al generádor.
1.1 Conecle el iansduclo¡ al üslut ultasóñ¡@
Nola: EnÓuE sllranlducbr en el mango desde lá parte poctérior, luégo soslengá
el lransductor y g¡re la ruédá de lá cizálla €n el *ñtido de las agujs del €loj hasb
que yá no pueda gi€da, y ¡uego gire ¡a llave dinar¡omética 3n s€nt¡do hoÉdo
hastÁ que e€dche un olic que ¡ndica que s€ compt€ta el mon¡aje.
¡dv€rtenda: No gfe eltransduclor en lugar de la llavs d¡nañomética duranE el
monbje, de eslé modo so €vita h n'actufa del cáble en el extemo del tamductof.
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1.5 Desñontaje det b¡sturl ult asón¡co
coñlráriañente a los pa6os de ensambla¡e, la rotac¡ón en senlido ¡nv€Fo de la
rueda de ajuste pu€de prcducn el desmontaje hásta qoe él blstul se sepaE dsl

1 .6 lnfoñac¡óD adidonal

Nota: Confnne oue el tansduclor s€ hava conecüdo correclamerlé al blsbl

Nota; Confrme que el conector del lranEductor se haya coneclado coÍeclamenle
al €céptáqlo del r.ansduc¡or en €l een€rador.
Pre.áuc¡óñ: el calenbmienb anoma¡ de la pieza de mano duÉnG él uso indicá
|)na con€xló¡ ináorooiads

2,1.1 Encendido del sis¡ema
Encienda el lntefruptor de encendido en el pane¡ posterior del inslrumento, la
pañlálh ingres3 a la panlalla de espet_¿ de hard¡/vare, mienü'as ianlo, sn la parb
lronlál lás luces del panol eslán parpadea¡do. Presione €l botón de hardwaF sn
espeÉ en el pa¡€l ftonüal, ing€se el inlérfáz dé operac¡ón del sistema ope¡ádvo

Visualiadón del tamaño del vobmén: hagá clic en la lecl
lado6 del atbvoz, y él volumen s€ hará r¡ás grande o más pequeloi el imtrumenlo
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at¡Exo ¡r, a

emiürá el sonido Élalivo al volumsn, y los attavoces en ta pániath tañbién

Ajusre del ¡ivelde poténciá:

En la interfaz de usuafio, el nivel de potenciá MIN puede ajustarse mediante los
botonesl I del nivel 1 al n¡vel 5, mienüas qle er n¡!€r de pobnc¡¡ MAX es

Una vez que el |fansdlclcr esté con€ctado coÍedameflle al gone|ador, los
!€lores paE e¡ nivel de polencia MIN y MAx sof lo€ niv€los 3 y 5

3 Openc¡ón duñnb la ciugta
3,1 Uso del iñbFrDior de oie
Nota: El p€dal izqui€rlo (amarillo) conto¡a étnivel
er pedar derecho (azul) contota et nivétdé porencia
Nota: No opere la intertd de usuario cuándo 6e el

de po¡snc¡a MlN, mie¡lras qié
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3.2 Uso de bÉtuí ultrasónico
El galillo conlrota la aFrturá y et deÍe de ta mandfbura como una üjera.
3.3 Op€Gc¡ón del si¡tema
Establ€zca el nivel d6 pohncia s€gún ¡os requisitos reales dé h c¡rugía, y tuego
code y la coa$lación se realizará conüotando e¡ bistu.f ulüasónico y et in¡ertuphr

DuEnb ra cirugía, sste.ga los tej¡dos por ta mandrbuta y ta cuchilá: La átb
tensión del lejido da como r€sultado una vetocidad de corte Épida, p€ro poca
éficacia hemoslájica. Por el contrario, ta baja tensión del ¡ejido ds corno €suttádo
uná velocidad de col|e r€nta, pero oná buena eficacia hemostárjca.
A matof nivel de potencia, €slablecemc lá velocidad da corte más Íápida y
menos efi 6da hemostátic€.
Si necesita pausar duranté r. operación, haga ctic én er botón de esp€ra en ta
pant¿rra para manlener la máquina en éspéÉ. si desea apagar, €uette ét gálilo,
suelle el inteÍuplor de pie, pÉsione el botÓn de espera en et panet fonlaty tuego
apágue eñ el bolón dél pa¡el Dosterior
Adve¡le¡rciái si se prcduce sobr*atenbmi€n¡o dé|lránsductor duEñle una c¡rugta
de larga du|ac¡ón, sé debe suspender 2 o 3 minutos ta c¡rugfa para ta di!¡pacrón
der caror anü$ de reiniiaf.

CONDICIONES DE ALIIACENAiIIEMIO Y ÍRANSPORTE

TempeÉtura ambisn¡e:-40'C - + 55o C
Humeded relaii¿: 93 %
P€sión barománcá: 50 - 106 kPa
Noia: lJtili€ un vohfculo céFádo para el üanspoÉé a talga disbñcia. Duranla ta
c€rga o desc€rgá evibr gotpes y |uv¡á. Está prohjb¡do transporbtos junto con
prc¡duclos tóx¡cos o @rosivos. Et dmaeñamienio debé ser en tugar b¡en

CONDICIONES DE IRABAJO Y REOUISITOS OPERATIVOS

Temp€|atura amb¡enie: 10¡ C - 40P C
Humedád ¡ela¡va; 30 % - 75 %
PÉsióñ barométftai 70 - 106 kpa
Voltajé de la luenle dé atimeniactón de CA: 220 r 22 V
Fr€cuenda de la tuente de aliménbc¡ó. de CA: so r 1 Hz
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PARAI'ETROS DE RENDIi'IENTO

Frecuenc¡a de t-abájo: 55,5 kHz * 2 kttz
MAX po¡encia unaónica: < 80 W
B¡súrl ulhasónico ampl¡tud de v¡bEcióo diat 50 !m - 120 Um
Lá ámplitd de Ef€t€ncia dé cáda cábezál de tElamiento (amplitud máxima d€ la
punb): 50 !m - 120 !m
Er área principa¡ ds salida de sonrdo de cáda cabezat d€ t_abmi€ntor 2.4 m¡i t
'to%

Freglenda de exttádón de c¿da acc€sorio del compon.nte ulüasónico de mÁno:
55.5kHzi2kHz
Potanda aolsltcá de salida del cábezal dé irálámiento: < 20 W
rpo de coni¡ol de b n€cusncia dét st¡téma: er dcto de trabajo s3 ind€p€nd¡€nb
ds ¡a cárga, la fies,roncia de e)a¡bción á¡lsts automático contjnuo
Indics de res€rva de énergía: 2.1 r 0.1

Tsmáño (lárgo r ancho x qlb): 420 x 300 x 160 mm
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-3874-20-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL S.R.L., se autoriza 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 Quirúrgico Ultrasónico y accesorios

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

18-049 Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido..

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BanBianTian.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El sistema quirúrgico ultrasónico está destinado al corte de tejido, disección y hemostasia para cirugía.

Modelos:

BBT-UT-2200

BTW-US-B23

BTW-US-G55



BTW-US-B55

BTW-US-E23

BTW-US-B55C

Período de vida útil: BTW-UT-2000 tiene una vida útil de 10 años.

BTW-US-G55 Y BTW-US-B23 tienen una vida útil de 100 usos.

BTW-US-B55; BTW-US-B55C Y BTW-US-E23 tienen un plazo de validez de 2 años a partir dela fecha de 
esterilización.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No aplica

Forma de presentación: Equipo:

ENVASE PRIMARIO: Caja conteniendo una unidad.

Accesorios estériles:

ENVASE PRIMARIO: Envasados unitariamente en pouch de tyvek.

ENVASE SECUNDARIO: Caja conteniendo una unidad.

Método de esterilización: Modelos BTW-US-B55; BTW-US-B55C Y BTW-US-E23 se suministran esterilizados 
por oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Wuhan BBT Mini-invasive Medical Tech. Co. , Ltd.

Lugar de elaboración: 4F, 2nd Building and Room 407, R&D Building, No. 12 2nd Caifu Road, Donghu New 
Technology Development Zone, Wuhan. China.

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1297-73, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

 

Expediente Nº 1-47-3110-3874-20-3
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