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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6791-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008254-20-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008254-20-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones EURO SWISS SA., solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por dllo;



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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SKINTACT — Sofmed, nombre descriptivo Placas electro quirlrgicas para paciente y
nombre técnico electrodos, para electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS S.A., con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-63114997-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM- 1440-36", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Placas electro quirdrgicas para paciente

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-579 electrodos, para electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SKINTACT - Sofmed

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Proveer un retorno seguro de la corriente en aplicaciones de electrocirugia.
Modelos:

50014 - SKINTACT WR21A30
50058 - SKINTACT RS06B30
50060 - SKINTACT RS05
50061 - SKINTACT RS05
50063 - SKINTACT RS27
50064 - SKINTACT RS25
50065 - SKINTACT RS25
50109 - SKINTACT RS65D
50110 - SKINTACT RS35A
50128 - SKINTACT RS05B30
50129 - SKINTACT RS27D30
50135 - SKINTACT WR21
50233 - SKINTACT WRO1
50234 - SKINTACT WR21
50235 - SKINTACT WR21A30
50236 - SKINTACT WR01B30
58053 - SKINTACT RS01
58054 - SKINTACT RS01
58055 - SKINTACT RS02
58056 - SKINTACT RS02
58057 - SKINTACT RS03
58059 - SKINTACT RS21
58060 - SKINTACT RS21

58061 - SKINTACT RS22



58062 - SKINTACT RS22

58063 - SKINTACT RS23

58300 - SKINTACT RS21A30

58301 - SKINTACT RS21D30

58302 - SKINTACT RS22A30

58303 - SKINTACT RS22D30

58304 - SKINTACT RS01B30

58305 - SKINTACT RS01D30

58306 - SKINTACT RS02B30

58351 - SKINTACT RS24A30

58361 - SKINTACT RS24

58364 - SKINTACT RS21A50

58374 - SKINTACT RS23A30

58431 - SKINTACT RS22A50

58466 - SKINTACT RS03B30

58469 - SKINTACT RS03D30

58524 - SKINTACT RS02D50

58525 - SKINTACT RS01B50

58526 - SKINTACT RS01D50

58606 - SKINTACT RS01C30

58691 - SKINTACT RS05

58692 - SKINTACT RS06

58693 - SKINTACT RS25

58694 - SKINTACT RS26

58695 - SKINTACT RS27

58696 - SKINTACT RS36A



58697 - SKINTACT RS37A

58897 - SKINTACT RS06B30

59012 - SKINTACT RSO1

59015 - SKINTACT RS21

59017 - SKINTACT RSO1

59019 - SKINTACT RS02

59115 - SKINTACT RS05B30

59151 - SKINTACT ROO01

59152 - SKINTACT RO21

59153 - SKINTACT RO01B30

59154 - SKINTACT RO21A30

59208 - SKINTACT RS01

59211 - SKINTACT RS21

59214 - SKINTACT RS24

59277 - SKINTACT RS25A50

59278 - SKINTACT RS25D50

59279 - SKINTACT RS26A50

59280 - SKINTACT RS26D50

59297 - SKINTACT ROO01

59298 - SKINTACT RO21

59309 - SKINTACT RS05B50

59311 - SKINTACT RO01B50

59320 - SKINTACT RS21A30

59324 - SKINTACT RS25A30

59331 - SKINTACT RS25D30

59332 - SKINTACT RS26D30



59333 - SKINTACT RS25

59334 - SKINTACT RS05

59335 - SKINTACT RS27

59336 - SKINTACT RS05D30

59338 - SKINTACT RS06D30

59340 - SKINTACT RS05D50

59342 - SKINTACT RS06D50

59346 - SKINTACT RS23D30

59417 - SKINTACT RS01B30

59450 - SKINTACT ROWO01

59499 - SKINTACT RS66C

59506 - SKINTACT ROO1

59507 - SKINTACT RO21

59510 - SKINTACT RS22

59546 - SKINTACT RO21A30

59590 - SKINTACT WRO1

59591 - SKINTACT WR21

59597 - SKINTACT WR21A30

59621 - SKINTACT RS02

59630 - SKINTACT RS02B30

59717 - SKINTACT ROO01

59718 - SKINTACT RO21

59721 - SKINTACT RS27

59722 - SKINTACT RS65C

59731 - SKINTACT WRO1

59732 - SKINTACT WR21



59733 - SKINTACT RS25

59734 - SKINTACT RS05

59737 - SKINTACT RS27A30

59738 - SKINTACT RS26A30

59739 - SKINTACT RO21A30

59755 - SKINTACT RSW25

59763 - SKINTACT RSW21

59764 - SKINTACT RSW27

59767 - SKINTACT RSW21

59775 - SKINTACT RSw21

59778 - SKINTACT RSW27

59779 - SKINTACT ROW21

59781 - SKINTACT ROW21

59800 - SKINTACT RS21

59809 - SKINTACT RS05

59821 - SKINTACT RS25

59822 - SKINTACT ROO01

59823 - SKINTACT RO21

59825 - SKINTACT RO01B30

59839 - SKINTACT RO01B30

59848 - SKINTACT WRO1

59849 - SKINTACT WR21

59852 - SKINTACT RS06

59868 - SKINTACT RSW25

59869 - SKINTACT RSW26

59893 - SKINTACT RO21D30



59895 - SKINTACT WR21A30

59926 - SKINTACT WRO01B30

59927 - SKINTACT RS03B30

59928 - SKINTACT RS33A

59980 - SKINTACT WR21A30

50277 - SKINTACT RS213

50281 - SKINTACT WRO01B50

50311 - SKINTACT RO21D50

50312 - SKINTACT RO01D50

50313 - SKINTACT WR21D50

50314 - SKINTACT WR21D30

50315 - SKINTACT WRO01D50

50316 - SKINTACT WR01D30

50360 - SKINTACT RSW213

58307 - SKINTACT RS02D30

58523 - SKINTACT RS02B50

59341 - SKINTACT RS06B50

50368 - SKINTACT RS03B50

50369 - SKINTACT RS03D50

50640 - SKINTACT RS27A50

50370 - SKINTACT RS23A50

50371 - SKINTACT RS23D50

50431 - SKINTACT RSW213

50439 - SKINTACT RSW213A30

50560 - SKINTACT RSW213/5

50593 - SKINTACT WR21/5



50481 - SKINTACT RSW23
50484 -Sofmed 2203

50485 -Sofmed 2204

Cables y adaptadores p/ €lectrodos neutros
Codigo Nombre del producto
58482 - SKINTACT NEK300A
58484 - SKINTACT NEK300B
58486 - SKINTACT NEK300D
58488 - SKINTACT NEK300E
58492 - SKINTACT NEK300G
58728 - SKINTACT NEK300H
59158 - SKINTACT NEK300I
58483 - SKINTACT NEK500A
58485 - SKINTACT NEK500B
58487 - SKINTACT NEK500D
58489 - SKINTACT NEK500E
58491 - SKINTACT NEK500F
58493 - SKINTACT NEK500G
58729 - SKINTACT NEK500H
58516 - SKINTACT ADAPTA-AD
59639 - SKINTACT ADAPTA-AH
59559 - SKINTACT ADAPTA-JK
59560 - SKINTACT ADAPTA-JL
Geles

Cabdigo Nombre del producto

58321 - SKINTACT ULO1



58558 - SKINTACT ULO1

58320 - SKINTACT ULO1

58322 - SKINTACT KLO1

58408 - SKINTACT KLO1

Periodo de vida Util: Para electrodos neutros adultos y nifios: 36 meses

Para el ectrodos neutros neonatal es 24 meses

Gel Aqua Wet: 24 meses

Cablesy adaptadores: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Contenido: 1y 5 unidades en bolsa

Presentacion. cajas x 50 unidades
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Leonhard Lang GmbH

Lugar de elaboracion:

Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria.
Expediente N° 1-0047-3110-008254-20-3

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.09.08 13:30:05 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.08 13:30:08 -03:00



EURD SWISSE 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36 .

Proyecio de rétulos del Producio Medico
Segun Anexo LB de la Disp. Z318/02 (TO 200)

SKINTACT - Saofmed
Placas electro quinirgicas para paciente
Modeko XXX

Importado por Euro Swiss S.A.

Diireccidn: Miralta 2138, CABA, Argentina
Fabncante: Leonhard Lang GmbH.

Direccign: Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria,

LOTE (de origen)
FECHA DE FABRICACION (de origen)
VENCIMIENTO (adultos v nifos: 3 anos) , (necnatales: 2 anos)

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
Si el pouch se encuentra abiero o danado no utifizar el producto medico

Direccidn Técnica: Farm. Gracieta A. Martinez MN*8405

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1440-36
“Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

Contenido: 1 v 5 unidades en bolsa y
Presentacion: caja x 50 unidades

Simbolos utilizados
' Nomero de lote Mo reutilizar
LOT )

Dato de fabricacidn *'t;h* Mantener entre 3°C y 30 °C
YYYY-MM ek ety
Fecha de il Mo exponer al calor
vencimiento o
Fabricante -, Proteger de zonas humedas

Precauciin. Consuliar [a No contiene PVC
documentacion que acompana al

producto

Sello comunidad europea - 0408 @ Mo contiens latex

T | o

ADULTO | NINS |NEONATO

== | | >[a] & =|

v v v

L &

(*} rotulo valido para las presentaciones declaradas,
IF-2021-63114997-APN-INPM#ZANMAT
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EURD SWISSE 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36 .

Proyecto de rotulos del Producto Medico
Segun Anexo lILB de la Disp. 231802 (TO 2004)

SKINTACT

Placas electro quinirgicas para paciente
Cables y adaptadores p/ elecirodos neutros
Modebo XXX

Importado por Eurg Swiss S.A.
Direccion: Miralta 2138, CABA, Argentina

Fabricante: Leonhard Lang GmbH.
Direccidn; Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Ausiria.

LOTE [de omgen)
FECHA DE FABRICACION (de crigen)

Mantener en ambiente fresco y seco
Direccion Técnica: Farm. Graciela A. Martinez MN 8405

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1440-36
“Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias™

Presentacion. 1 unidad

(*) Rotulo valido para las presentaciones declaradas

Simbologla utilizada

D Numero de lote Precaucion. Consultar |a documentacion que
LOT ‘& acompana al producto

Dato de fabricacidn ( £ Sello comunidad europea - 0408

Fabricante

1] YYYY-MM

IF-2021-63114997-APN-INPM#ANMAT
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EURD SWISSE 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36 .

Proyecio de rétulos del Producio Medico
Segun Anexo LB de la Disp. Z318/02 (TO 200)

SKINTACT

Placas electro quinirgicas para paciente
Geles Agua Wet

Modebo XXX

Importado por Eurg Swiss S.A.

Direccion: Miralta 2138, CABA, Argentina
Fabricante: Leonhard Lang GmbH.

Direccidn; Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Ausiria.

LOTE (de ongen)
FECHA DE FABRICACION (de ocngen)

VENCIMIENTO (de origen: 2 afos)
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Direccidn Técnica: Farm. Graciefa A. Martinez MN"8405

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1440-36
“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentacion. 1 unidad

(*) Rotulo valido para las presentaciones

Simbolos utilizados
r Nomero de lote Precaucion. Consultar [a documentacion que
LOT li\ acompana al producto
M,,[‘| Dato de fabricacion -*EP Mantener entre 5°C y 30 °C
— ¥YYY-MM L
Fecha de Sello comunidad europea - 0408
g vencimiento c G
‘ Fabricante

IF-2021-63114997-APN-INPM#ANMAT
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EURD SWISS 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36 .

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo LB de |a Disp. 231802 (TO 2004)

SKINTACT - Saofmed
Placas electro quinirgicas para paciente
Modeko XXX

Importado por Euro Swiss 5.4

Diireccidn: Miralta 2138, CABA, Argentina
Fabncante: Leonhard Lang GmbH.

Direccign: Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria,

Lea y guarde este documento. Aseglrese de gque cualquier usuario de estos electrodos neutro
conoce vy entiende foda la informacion contenida en este documento.

Placas electro quinirgicas para pacients ofrecen una ruta de retormo segura para la cormiente
electro-quirdrgica. Las placas se componen de un area conductora adhesiva rodeada de un
borde no conductor también adhesivo.

INDICACION DE USO
Proveer un retorno seguro de la comiente en aplicaciones de elecirocirugia.

INSTRUCCIONES DE USO

Loz electrodos neutros han sido disefiados comao accesonos de los generadores electro
quinirgicos destinados al corte v a la coagulacion de tejidos humanos de adultos, ninos y
neonalos.

Seleccion y preparacion del lugar de colocacion:

Elija una zona convexa de piel muscular o bien vascularizada |o mas cercana posible al lugar
de la intervencién, peroc no mas cerca de 15 em.

ADULTOS

— En adultos es preferible la parle superior del brazo o bien el muslo. Aseglrese de que el
emptkazamiento no va a soportar el peso del paciente durante la cirugia o que esté sujeto a otro
tipo de presion ej. una media de compresion.

Aseqgurese de que el emplazamiento no estara aisiado térmicamente o calenfado por medio
de algun dispositivo térmico durante la cirugia.

NINOS

-En nifos de entre 5 y 15 kg es preferible el torso o el musio.

MEOMATOS

-El lugar de apiicacion recomendado para menores de 0,450 — 4,99 kg es la espalda, por debajo
de los omoplatos y por encima del sacro. En circunstancias clinicas especiales, pueden ser
necesarios lugares altermnativos. Si se requieren estos sitios allermnativos. asegure el maximo
contacto entre el paciente y el electrodo neutro, ¥ minimice los niveles de comiente. Elija una
zona convexa bien vascularizada cerca al area quirlrgica.

Evite areas de piel encima de implantes o con vello excesivo, cicalrices, lejido adiposo,
prominencias dseas, areas de inyeccion, tatuajes, eritema o lesiones de cuakguier indole. Evitar
areas donde puedan cumularse fluidos. Si el paciente fiene un marcapasos cardiaco u otro
impiante activo, consultar con un médico adecuadamente cualificado acerca de la idoneidad de
la cirugia de alta frecuencia y de la colocacion del electrodo neutro v los cables
electroguirirgicos.

-- Para procedimientos quindrgicos en los cuales la corriente de alta frecuencia puede circular

a traveés de partes del cuerpo que tengan un area con una seccion relativaments peguedia,
puede ser deseable el uso de téenicas bipolares para evitar dafios no deseados al tejido.

-- Los electrodos de monitorizacidn u otros dispositivos, que pueden proporcionar a la comente
de alta frecuencia unos recorridos alternativos a tierra deben ser colocados lo mas kejos posible
de la zona de intervencion. Se recomienda utilizar solamente cables y latiguillos de ECG y
monitorizacion o sistemas que incorporen dispositivos de limitacion de la comiente de Alia

IF-2021-63114997-APN-INPM#ANMAT
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EURD SWISS 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36 .

Frecuencia, gj. supresores o inductores de Radio Frecuencia (RF). 5i eslo no es posible, el
electrodo neutro debera colocarse mas cerca de la zona de intervencion gue cualquiera de
esins electrodos o dispositivos.

Mo s recomigndan electrodos de monitorizacion de aguja.

-- Rasurar el area de péel seleccionada y limpiarla culdadosamente ef. de cosmeficos. Secar
perfectamente, especialmente si han sido ulifizades alcohol u otros liquidos de fimpieza
cutanea. Evitar el uso de preparados o desinfectantes inflamables . desengrasanies de
aceiona. Tenga en cuenta que si no se rasura la piel pueden producirse quermaduras.
- Evitar el contacto piel-a-piel. por ejempio, entre los brazos vy el cuerpo del paciente, gj.
Colocando una gasa seca en el lugar donde pudiera producirse tal contacto.

-— Retire las joyas metilicas.

Aplicacion del electrodo newtro:

— 31 una unidad edectro-quinirgica ofrece un sistema de monitorizacion de contacto de electrodo
tal como REM™, NESSY ™, ARM™, eic., utilice siempre un electrodo dividido. Un sistema de
maonitorizacidn de calidad de contacto no funciona con un electrodo standard no dividido v la
pérdida de area de contacto segura entre el electrodo neutro y el paciente no se manifestara
con la alamma sonora. Compruebe el funcionamiento del sistema de monitorizacion intentado
hacer funcionar la unidad =sin un electrodo neutro conectado. La unidad no deberia activarse
y la alarma deberia sonar.

-- Abra la bolsa justo antes de usaria v exiraiga el electrodo neutro. Compruebe la fecha de
caducidad impresa en la bolsa. Mo utilizar ef producto si esta caducado. Almacenar cualquier
electrodo no usado en su bolsa onginal. Cierre la bolsa doblandola por &l extremo abierto
una o mas veces para mantener frescos los electrodos sobrantes.

— En caso aplicable, refire una etiqueta adhesiva de frazabilidad de |a bolsa y coldguela en &l
expediente del paciente. Documente la localizacidn del electrodo, la preparacion de la piel y
sus condiciones en el expediente del paciente.

- Retire el electrodo de la lamina protectora despeganda por la lengleta o por una de sus
esquinas, Compruebe si existen defectos en el electrodo, asi como el cable y el conector, gf.
gel seco o faltante y danos del aistamiento del cable. Mo utilice un producio defectucso.

-- Alinee el electrodo neutro dividido de modo que su separacion senale hacia la zona de la
imtervencion y el cable la direccicn opuesia. Alinee el electrodo standard no dividido de modo
que uno de los bordes largos esté lo mas cerca posible de la zona de intervencicn. El cable
debe senalar de 90° a 180° en direccion opuesia.

-— Aplicar el electrodo neutro sobre el drea de piel preparada empezando desde un extremo y
continuando hasta el extremo opuesto manteniendo una presion uniforme y sin estirar ka piel
o el electrodo. Evitar |la formacion de burbujas de aire o la formacion de arrugas en la piel
debajo del electrodo, Alisar firmemente para asegurar un buen contacto de toda |a superficie
adhesiva con la piel. No colocar el electrodo envolviendo totalmente una extremidad. El
electrodo no puede tocarse o solaparse con sl mismo.

-- Para electrodos sin cable: Compruebe sl existen defectos en el cable de electrodo neutro
reutilizable. Mo utilizar ningn cable de electrodo neutro cuyos contactos metalicos estén
estropeados, o gue muestre otros defectos como el aislamiento danado. Abrir ka pinza del
cable de electrodo neutro levantando la palanca. Inserie la lengileta de coniacio del elecirodo
completamente dentro de fa pinza. Bloquee |a pinza bajando completamente la palanca.
Asegurese que toda la lengleta esta insertada en la pinza vy que no entra en contacto con la
pigl del pacients. La pinza no debe quedar debajo del paciente.

-- Paosicionar el cable de forma que no despegue el electrodo de la piel del paciente. Posicionar
el cable de modo gue se evite el contacto con el paciente o con ofros cables y gue no se
formen bucles. En particutar, no enrolie o envuelva el cable alrededor de una extremidad

del paciente u ofros objetos coneclados a tierra para evitar guemaduras por acoplamiento
capacitivo.

-- Comprobar que el electrodo neutro se adhiere comectamente sobre la entera superficie de la
pigd ¥ que el conector de pinza ha sido fijado adecuadamente a la lengleta de contacto del
electrodo. Compruebe que la pinza no ejerza presion innecesaria sobre |a piel del paciente.
— Conecie el cable a la unidad eleciro-guirirgica siguiendo las instrucciones facilitadas junto

con-ei gencrador. IF-2021-63114997-APN-INPM#ANMAT
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EURD SWISS 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36

— Antes de poner en marcha el generador eleciro-guinirgico consulte sus instrucciones de uso.
Preste particular atencion a las limitaciones en fos ajustes de potencia de salida y el tiempo
maximo de activacion ininterrumpida, asi como a las instrucciones de uso de los electrodos
neutros &n procedimientos con polencias elevadas.

— Munca desaclivar la alarma sonora del sistema de monitorizacion de calidad de contacto
para electrodos neutros durante la cirugia.

— 3i Ud recoloca al paciente, asegurese de gue |a entera superficie del electrodo neutro se
adhiere comectamente a la piel y posteriormente verifigue todas las conexiones de cables
(pinza, cable, conector).

Retiro y eliminacién del dectrodo neutro:

-- Después de su uso retirar el electrodo suavemente con una mano y sostener el tejido
subyacente con [a otra. Levanie el elecirodo por una esguina de su base, no por el cable de
diatermia, y despeguelo lentamente. Un tirdn o una extraccion repentina puede causar trauma
cutaneo. Tener especial culdado cuando la plel sea demasiado delicada, ej. en pacientes

de edad avanzada, diabéticos, o como consecuencia de medicacidn especifica prolongada
ej. esteroides.

— Para refirar la pinza levante la palanca.

- Elimine los electrodos neutros siguiendo fas directrices del hospital o el centro de salud.

COMPATIBILIDAD

Para cuestiones de compatibilidad, en particular aquellas referndas a la compatibilidad con un
gistema de monitorizacidn de calidad de contacto de electrodo, por favor contactar con su
distribukdor local Skintact. En cualquier caso, los Electrodos Meutro Divididos para Adultos
Skintact son compatibles con los sistemas de monitorizacion de calidad de confacto dindmico
REM™_ NESSY™ y ™ ARM™ elc.

El soporte de las placasfalmohadillas es resistente a liguidos. Son desechables y no estériles.

ADVERTENCIA

— El uso inadecuado de los electrodos neutro puede provocar danos al pacienie. Estas
imstrucciones

sirven para la seguridad del paciente. EL INCUMPLIMIENTO DE ESTAS INSTRUCCIONES
PUEDE LLEVAR A QUEMADURAS, NECROSIS POR PRESION U OTROS TRAUMAS
CUTANEOS DURANTE EL USO.

— LIMITACION DEL PRODUCTO:

Los electrodos neutros para adulios SKINTACT han sido disefados para uso en procedimientos
electro-quirirgices monopolares tradicionales. Limitar el tempo de activacion a un maximo de 90
segundos en intervalos de 3 minutos.

Los electrodos neutros para ninas SKINTACT han sido disefados para uso en procedimientos
electro-guirirgicos monopolares fradicionales. Limitar el tempo de activacion a un maximo de 60
segundos en intervalos de 4 minutos. Aplicar unicamente comentes de 120 W como maximo.
Deben utilizarse Gnicamente en ninos con un peso de entre 5,0 a 15,0 kg. 5i los ninos tienen un
pesa inferior al de este rango, ulilice un electrodo neufro para neonatos. No utilice este electrodo
neutro en pacientes cuyo peso supera los 15 kg.

Los electrodos neutros para neonatos SKINTACT han sido disefiados para uso en
procedimientos electro-guinirgicos monopolares fradicionales. Limitar el trempo de activacion a
un maximo de 30 segundos en intervalos de 2 minutos. Aplicar unicaments cormientes de 350
MA COMO MAXIMmo.

Deben utilizarse Gnicamente en recién nacidos con un peso entre 0.430- 4,99 kg. Si los recién
nacidos tienen un peso mayor al de este rango, utilice un electrodo neutro para nifos.

— LIMITACION DE PRODUCTO:

En procedimientos electro-guinirgicos no tradicionales que ulilicen comientes altas, tiempos de
aciivacion prolongados, o ambos (). ablacion o vaporizacion de tejidos, o procedimigntos en los
cuales intenvienen fluidos conductives en el campo operatornio), existe riesgo de quemadura al
paciente, aunque i electrodo neutro haya sido aplicado correcta y totalmente, v que el sistema
de monitorizackon de calidad de contacto esté activado.

IF-2021-63114997-APN-INPM#ANMAT
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EURD SWISS 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36 .

Para tales procedimientos, consultar las instrucciones del fabricante del generador

y los - accesorios, en particular en aquello que hace referencia a las limitaciones del tiempo de
activacian. LHilice electrodos neutros adicionales cuando le sea indicado.

— Mo utilizar el eleciredo neutro si éste se encuentra danado, modificado o caducado. El
funcionamiento seguro del mismo puede verse comprometido.

— 5i una unidad electro-guinirgica dispone de un sistema de moniorizacion de calidad de
contacto de electrodo tal como REM™, NESSY ™, ARM™, eic., utilice siempre un electrodo
dividido. Nunca desactivar |a alarma sonora del sistema de monitorizacion de calidad de
contacto durante la cirugia.

-- Ajuste siempre la potencia a los minimos de seguridad requernidos para conseguir el efecto
quirdrgico deseado.

-- Comprobar siempre el emplazamiento del efectrodo neutro cuando la unidad electro-gquirdrgica
no produzca el efecto deseado.

PRECAUCIONES

Si =e utiliza en ninos con un peso de hasta 15,0 ko: Los cirujancs deben conocer |a
bibliografia sobre los efectos de la electrocinugla en pacientes pequenos y deben considerar &l
uso de electrocirugia bipolar, que no reguiers un electrodo neutro

Tenga especial cuidado al utilizar este electrodo neutro en bebes prematuros nacidos antes de
las 34 semanas de gestacion. Cuidad de la piel del bebe en contacto con bos adhesivos.

Mo reduzca el tamano medianie recortes. No utilice gel adicional. No reposicione e electrodo
neutro.

Si reposiciona al paciente, aseglrese de que toda |a superficie del electrodo neutro se adhiera
cormectamente a la piel y verifigue posteriormente las conexiones de todos los cables

Si el efecio de corle o coaguiacion disminuye durante la cinugia o si se reguiere un ajusie de
potencia superor al normal, puede existir un problema. Asegurese inmediatamente de que el
electrodo neutro esté bien colocado v en pleno contacto con la piel. Inspeccione fodas las
conexiones del electrodo neutro {pinza. cable. conector), todos los accesorios activos v el
generador antes de aumentar fa potencia

Mo reutilice el electrodo neutro. Si lo reutiliza, las propiedades adhesivas y eléctricas podrian
ser insuficientes, lo cual podria ocasionar lesiones al paciente. Ademas, existiria el riesgo de
imfeccidn cnizada de un paciente a otro.

Use todos los electrodos dentro de los T dias posteriores a ka apertura del envase.

Simbolos utilizados
Namero de lote Mo reutilizar
LDTl
ﬁ,_,[‘| Dato de fabncacidn Mantener entre 3°C y 30 °C
— YYYY-MM
Fecha de Mo exponer al calor

vencimiento

Proteger de zonas humedas

u
‘ Fabricante
C

E Sello comunidad europea - 0408 Mo confiene latex
Precaucion. Consultar la Mo contiene PVYC
documentacion que acompana al
producto
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EURD SWISSE 5.A PLACA ELECTROQUIRURGICA PARA PACIENTE PM1440-36 .

r ™

P # |

ADULTO | WNIRG  |NEOHATO

v ¥ v

L% r

CONDICION DE VENTA

“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
PRESENTACIONES

Contenido: 1 v 5 unidades en bolsa
Presentacion. cajas x 50 unidades

Direccidén Técnica Farm. Graciela A. Martinez MN"8405
Producio medico aprobado por la ANMAT PM 1340-36

Grafhco indicador de zona de recomendacion de aplicacion
. 0 0 0O

Items que no aplican al producto medico 3.3.; 34.; 3.6.; 3.8.; 3.9; 3.10;; 3.11.; 312, 3.13; 3.14;

3.15; 3.16.
1)
/
<) g "
7 5 anmal
- ¥ | 4
anmat IF-2021-63114997; AP | NERAZANMA T
MARTINEZ Graciela Alicia
CUIL 27056556767
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-84124507-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008254-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-008254-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS SA., 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: Placas electro quirdrgicas para paciente

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-579 electrodos, para electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SKINTACT - Sofmed

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Proveer un retorno seguro de la corriente en aplicaciones de electrocirugia.
Modelos:

50014 - SKINTACT WR21A30

50058 - SKINTACT RS06B30

50060 - SKINTACT RS05



50061 - SKINTACT RS05

50063 - SKINTACT RS27

50064 - SKINTACT RS25

50065 - SKINTACT RS25

50109 - SKINTACT RS65D

50110 - SKINTACT RS35A

50128 - SKINTACT RS05B30

50129 - SKINTACT RS27D30

50135 - SKINTACT WR21

50233 - SKINTACT WRO1

50234 - SKINTACT WR21

50235 - SKINTACT WR21A30

50236 - SKINTACT WR01B30

58053 - SKINTACT RSO1

58054 - SKINTACT RSO1

58055 - SKINTACT RS02

58056 - SKINTACT RS02

58057 - SKINTACT RSO3

58059 - SKINTACT RS21

58060 - SKINTACT RS21

58061 - SKINTACT RS22

58062 - SKINTACT RS22

58063 - SKINTACT RS23

58300 - SKINTACT RS21A30

58301 - SKINTACT RS21D30

58302 - SKINTACT RS22A30



58303 - SKINTACT RS22D30

58304 - SKINTACT RS01B30

58305 - SKINTACT RS01D30

58306 - SKINTACT RS02B30

58351 - SKINTACT RS24A30

58361 - SKINTACT RS24

58364 - SKINTACT RS21A50

58374 - SKINTACT RS23A30

58431 - SKINTACT RS22A50

58466 - SKINTACT RS03B30

58469 - SKINTACT RS03D30

58524 - SKINTACT RS02D50

58525 - SKINTACT RS01B50

58526 - SKINTACT RS01D50

58606 - SKINTACT RS01C30

58691 - SKINTACT RS05

58692 - SKINTACT RS06

58693 - SKINTACT RS25

58694 - SKINTACT RS26

58695 - SKINTACT RS27

58696 - SKINTACT RS36A

58697 - SKINTACT RS37A

58897 - SKINTACT RS06B30

59012 - SKINTACT RSO1

59015 - SKINTACT RS21

59017 - SKINTACT RSO1



59019 - SKINTACT RS02

59115 - SKINTACT RS05B30

59151 - SKINTACT RO01

59152 - SKINTACT RO21

59153 - SKINTACT RO01B30

59154 - SKINTACT RO21A30

59208 - SKINTACT RS01

59211 - SKINTACT RS21

59214 - SKINTACT RS24

59277 - SKINTACT RS25A50

59278 - SKINTACT RS25D50

59279 - SKINTACT RS26A50

59280 - SKINTACT RS26D50

59297 - SKINTACT ROO01

59298 - SKINTACT RO21

59309 - SKINTACT RS05B50

59311 - SKINTACT RO01B50

59320 - SKINTACT RS21A30

59324 - SKINTACT RS25A30

59331 - SKINTACT RS25D30

59332 - SKINTACT RS26D30

59333 - SKINTACT RS25

59334 - SKINTACT RS05

59335 - SKINTACT RS27

59336 - SKINTACT RS05D30

59338 - SKINTACT RS06D30



59340 - SKINTACT RS05D50

59342 - SKINTACT RS06D50

59346 - SKINTACT RS23D30

59417 - SKINTACT RS01B30

59450 - SKINTACT ROWO01

59499 - SKINTACT RS66C

59506 - SKINTACT ROO1

59507 - SKINTACT RO21

59510 - SKINTACT RS22

59546 - SKINTACT RO21A30

59590 - SKINTACT WRO01

59591 - SKINTACT WR21

59597 - SKINTACT WR21A30

59621 - SKINTACT RS02

59630 - SKINTACT RS02B30

59717 - SKINTACT ROO01

59718 - SKINTACT RO21

59721 - SKINTACT RS27

59722 - SKINTACT RS65C

59731 - SKINTACT WRO1

59732 - SKINTACT WR21

59733 - SKINTACT RS25

59734 - SKINTACT RS05

59737 - SKINTACT RS27A30

59738 - SKINTACT RS26A30

59739 - SKINTACT RO21A30



59755 - SKINTACT RSW25

59763 - SKINTACT RSwW21

59764 - SKINTACT RSW27

59767 - SKINTACT RSW21

59775 - SKINTACT RSw21

59778 - SKINTACT RSW27

59779 - SKINTACT ROW21

59781 - SKINTACT ROW21

59800 - SKINTACT RS21

59809 - SKINTACT RS05

59821 - SKINTACT RS25

59822 - SKINTACT ROO01

59823 - SKINTACT RO21

59825 - SKINTACT RO01B30

59839 - SKINTACT RO01B30

59848 - SKINTACT WRO1

59849 - SKINTACT WR21

59852 - SKINTACT RS06

59868 - SKINTACT RSW25

59869 - SKINTACT RSW26

59893 - SKINTACT RO21D30

59895 - SKINTACT WR21A30

59926 - SKINTACT WRO01B30

59927 - SKINTACT RS03B30

59928 - SKINTACT RS33A

59980 - SKINTACT WR21A30



50277 - SKINTACT RS213
50281 - SKINTACT WR01B50
50311 - SKINTACT RO21D50
50312 - SKINTACT RO01D50
50313 - SKINTACT WR21D50
50314 - SKINTACT WR21D30
50315 - SKINTACT WR01D50
50316 - SKINTACT WR01D30
50360 - SKINTACT RSW213
58307 - SKINTACT RS02D30
58523 - SKINTACT RS02B50
59341 - SKINTACT RS06B50
50368 - SKINTACT RS03B50
50369 - SKINTACT RS03D50
50640 - SKINTACT RS27A50
50370 - SKINTACT RS23A50
50371 - SKINTACT RS23D50
50431 - SKINTACT RSW213
50439 - SKINTACT RSW213A30
50560 - SKINTACT RSW213/5
50593 - SKINTACT WR21/5
50481 - SKINTACT RSW23
50484 -Sofmed 2203

50485 -Sofmed 2204

Cablesy adaptadores p/ electrodos neutros

Codigo Nombre del producto



58482 - SKINTACT NEK300A
58484 - SKINTACT NEK300B
58486 - SKINTACT NEK300D
58488 - SKINTACT NEK300E
58492 - SKINTACT NEK300G
58728 - SKINTACT NEK300H
59158 - SKINTACT NEK300I
58483 - SKINTACT NEK500A
58485 - SKINTACT NEK500B
58487 - SKINTACT NEK500D
58489 - SKINTACT NEK500E
58491 - SKINTACT NEK500F
58493 - SKINTACT NEK500G
58729 - SKINTACT NEK500H
58516 - SKINTACT ADAPTA-AD
59639 - SKINTACT ADAPTA-AH
59559 - SKINTACT ADAPTA-JK
59560 - SKINTACT ADAPTA-JL
Geles

Caédigo Nombre del producto
58321 - SKINTACT ULO1

58558 - SKINTACT ULO1

58320 - SKINTACT ULO1

58322 - SKINTACT KLO1

58408 - SKINTACT KLO1

Periodo de vida ttil: Para electrodos neutros adultos y nifios: 36 meses



Para electrodos neutros neonatal es 24 meses

Gel Aqua Wet: 24 meses

Cables y adaptadores: 5 afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A
Forma de presentacion: Contenido: 1y 5 unidades en bolsa
Presentacion. cajas x 50 unidades

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Leonhard Lang GmbH

Lugar de elaboracion:

Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1440-36, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008254-20-3

AM
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