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BUENOS AIRES, 29 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-14120-11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VION S.A, solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos 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 tecnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 el
control de calidad del producto cuya inscripcién en eIrRegistro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precédentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
e
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciébn en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PULSAR®, nombre descriptivo SISTEMA DE CIRUGIA PEAK - (SET DE
PRODUCTOS QUIRURGICOS PEAK) y nombre técnico UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGiA, de acuerdo a lo solicitado por VION S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 48 a 51 y 52 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2010-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

i
Lsing
Expediente N° 1-47-14120-11-6 M4 W‘T

DISPOSICION NO 6 B 6 8
y Dr. OTTO A. ORSINGHER
C— sUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5668 ........

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CIRUGIA PEAK - (SET DE PRODUCTOS
QUIRURGICOS PEAK).

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-490 - UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PULSAR®.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el corte y la coagulacion del tejido
blando durante la cirugia general, plastica y reconstructiva (incluyendo, pero
no limitada a las incisiones de piel y al desarrollo de solapas de piel).

Modelo/s: PULSAR® Generator

PULSAR® II Generator

PULSAR® Wireless Footswitch

PlasmaBlade 4.0

PlasmaBlade Needle

PlasmaBlade EXT

PlasmaBlade 3.0S

PlasmaBlade PLUS

Periodo de Vida Util: 3 afios para los accesorios estériles. El equipo esta
garantizado por 10 afios para fallas de fabricacion.

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

Nombre del fabricante: PEAK Surgical, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 2464 Embarcadero Way, Palo Alto, CA 94303,

Estados Unidos.

i |
Expediente NO 1-47-14120—11-@ fa 139

DISPOSICION N© Pr. OTTO A. ORSINGHER
e SUB-INTERVENTOR

—

C/ ANM.AT,



2011 - "Aiio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

2 o
»_/cmfaaz& e \,7‘/6//?47/4

./;/)d Ny f_ )
L /fy/ﬂ RSP e /J-&-&//;'u

A A AT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

=" ,\d hﬁtﬂ

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A,T,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14120-11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiclon N©
8668 , Y de acuerdo a lo solicltado por VION S.A., se autorizo la
Inscripclén en el Reglstro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo productec con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE CIRUGIA PEAK - (SET DE PRODUCTOS
QUIRURGICOS PEAK).
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PULSAR®.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el corte y la coagulacién del tejido
blando durante la cirugia general, plastica y reconstructiva (incluyendo, pero
no limitada a las incisiones de piel y al desarrollo de solapas de piel).
Modelo/s: PULSAR® Generator
PULSAR® II Generator
PULSAR® Wireless Footswitch
PlasmaBlade 4.0
PlasmaBlade Needle
PlasmaBlade EXT
PlasmaBlade 3.0S
PlasmaBlade PLUS
Periodo de Vida Util: 3 afios para los accesorios estériles. El equipo esta

garantizado por 10 afios para fallas de fabricacién.

o=



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

Nombre del fabricante: PEAK Surgical, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 2464 Embarcadero Way, Palo Alto, CA 94303,

Estados Unidos.

Se extiende a VION S.A. el Certificado PM-2010-1, en la Ciudad de Buenos
AIres, @ .......... 23 SER.MM]......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emision.

pisposicion No 6 6 6 8 /d‘
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ANEXO 111.B

PROYECTO DE ROTULOS PARA GENERADORES DE RADIOFRECUENCIA
SISTEMA DE CIRUGIA PEAK - GENERADORES PULSAR®

Modelos:
PULSAR® Generador

PULSAR® || Generador
PULSAR® pedal inhalambrico

Fabricante: PEAK Surgical, Inc.
Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais):
2464 Embarcadero Way Palo Alte, CA 94303 — Estados Unidos de América

Importador: Vion S.A.

Thompson 585

C1424ALC Buenos Aires, Argentina
Tel. 011 4431 1449
Harrain@vionargentina.com

2.2,

El generador PULSAR® esun componente del sistema de cirugia PEAK. El generador proporciona
energia de radiofrecuencia (RF) a un dispositivo electroquirtirgico monopolar desechable. Ei sistema se
utiliza para realizar electrocirugia.

El pedal inhalambrico (opcional) se utiliza para operar el sistema

2.3
No corresponde

2.5.

2.6.
No corresponde " -

2.7.

Almacenamiento: El generador debe revisarse a fondo por parte de un técnico biomédico cualificado si se
almacena durante més de 6 meses.

Si se ha almacenado el generador a temperaturas extremas, déjelo a temperatura ambiente al menos
durante 1 hora.

2.8
Para permitir la correcta refrigeracion, la unidad no debe instalarse en un armario o similar. Si se monta
¢n un estante, o cerca de una pared, deje una separacion de 7,5 cm alrededor de la unidad para permitir la
libre circulacion del aire por todos los lados de la unidad. La correcta refrigeracion es necesaria péra
evitar el sobrecalentamiento de fa unidad.
Conexion electrica alterna a 220-240 V
Temperatura de operacian entre +10 y +40 C

o~

2.9.
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EARMACEUTICO (M v 1400

LEANDRO LARRAIN DIRECTOR TECKILLQ

DIRECTOR
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Conecte el cable eléctrico del generador a un conector hembra de uso hospitalario debidamente conectado
a tierra. No utilice con el generador cables alargadores o adaptadores de tres contactos a dos contactos.
Una incorrecta conexion a tierra puede provocar dafios en el equipo, fuego en el conector hembra o
lesiones al paciente o al usuario.

2.10.
No corresponde

DIRECTOR TECNICO:
Dr, German Enrique Sapia
Farmacéutico

MN 11.422

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANM.AT.PM-2010-1

E

FARMACEUTICUG (M & 17
DIRECTOR TEChIGG

LEANDRO LARRAIN
DIRECTOR
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ANEXOIII B
PROYECTO DE ROTULOS PARA ACCESORIOS DE UN SOLO USO
SISTEMA DE CIRUGIA PEAK — DISPOSITIVOS DE DISECCION PLASMABLADE

Modelos:
PlasmaBlade 4.0

PlasmaBlade Needle
PlasmaBlade EXT
PlasmaBlade 3.0S
PlasmaBlade PLUS

Fabricante: PEAK Surgical, Inc.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
2464 Embarcadero Way Palo Alto, CA 94303 — Estados Unidos de América

Importador: Vion S.A.

Thompson 585

C1424AL.C Buenos Aires, Argentina
Tel. 011 4431 1449
ltarrain(@vionargentina.com

DIRECTOR TECNICO:
Dr. German Enrique Sapia
Farmacéutico

MN 11.422

2.2

El dispositivo de diseccién PLASMABLADE esta disefiado para utilizarse conjuntamente con los
generadores PULSAR y manejarse como una sola unidad.

PlasmaBlade se suministra estéril y estd disefiado para un solo uso. El contenido esta estéril a menos que
el envase esté abierto o dafiado.

No reutilice, reestertlice ni reprocese €l PlasmaBlade,

23
Estéril - OXIDO DE ETILENO

2.5.

2.6.
Producto Médico de un solo uso /]

2.7. .
Almacenamignto: El producto debe ser almacenado en un lugar seco y alejado de lauz sol
temperaturas para preservar la esterilidad. Verificar que no esté en contacto con elgmento;
cortantes que atribuyan al del envase y consiguiente pérdida de esterilidad.

- A e,
)J“r?.i Jafi e LSl

RRAIN FARMKCEUTICO (M.F. )
LEA DIRSC%R DIREGTOR TECNICO
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2.8.
Los dispositivos PlasmaBlade estd indicados para su uso exclusive con los generadores PULSAR.

2.9.

No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes, tales como el
oxido nitroso y el oxigeno. No active el dispositivo hasta que se hayan disipado los vapores de los
productoes alcohélicos empleados para la preparacion de la piel. L.os gases producidos de manera natural
por el organismo y acumulados en cavidades de este también pueden constituir una fuente de ignicion.

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA: A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado porla ANMA.T -PM -2010-1

Fnﬁmcau-nco (L
LEA 0O LARRAIN DIRECTOR TEENICO
DIRECTOR
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ANEXO I1I B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO - SISTEMA DE CIRUGIA PEAK

Fabricante; PEAK Surgical, Inc.
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
2464 Embarcadero Way Palo Alto, CA 94303 — Estados Unidos.

Importador; Vion S.A.

Thompson 585

C1424A1.C Buenos Aires, Argentina
Tel. 011 4431 1449
llarrain@vionargentina.com

DIRECTOR TECNICO
Dr. German Enrique Sapia
Farmacéutico

MN 11.422

Autorizado por la ANMA.T - PM-2010-1
Condicidn de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

El SISTEMA DE CIRUGIA PEAK se compone de un equipo generador de energia de radiofrecuencia al
que se ajustan accesarios desechables de un solo uso. El sistema se utiliza para realizar electrocirugia.

Equipo (generador PULSAR®): El generador proporciona energia de radiofrecuencia (RF) a un
dispositive electroquirirgica monopolar desechable.

Accesarios {dispositivos PLASMABLADE): Los componentes del sistema estén disefiados para utilizarse
conjuntamente y manejarse como una sola unidad.

Eldispositivo de diseccion PlasmaBlade se suministra estéril y estd disefiado para un solo uso. El
-contenido estd estéril 2 menos que el envase esté abierto o dafiada. No reutilice, reesterilice ni reprocese
el PlasmaBlade. El producto esta esterilizado con éxido de etileno.

Equipo: No corresponde
Accesorio: Estéril. OXIDO DE ETILENO

PLAZO DE VALIDEZ.:
Vida il es de 3 afios para los accesorios estériles,
Vida il el equipo esta garantizada por 10 afos para fallas de fabricacidn. S

Equipo: Producto médico re-utilizable ’

Accesorios: Producto Médico de un solo uso

Almacenamiento: El producto debe ser almacenado en un lugar seco y alejado de la luz solar y altas
temperaturas para preservar la esterilidad. Verificar que no esté en contacto con elementos punzo
cortantes que atribuyan al dafio del envase y consiguiente pérdida de esterilidad.

Laos accesorios PlasmaBlade estan disefiados para para su uso exclusivo con el generador PULSAR.
El generador PULSAR séla debe ser utilizado con los accesorios PLASMABLADE.

2.9

No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes, tales como el
oxido nitraso y el oxigeno. No active el dispositivo hasta que se hayan disipado los vapares deflos
productos alcohélicos empleados para la preparacion de la piel. Los gases producidos de manéra natural
por el organismo y acumulados en cavidades de este también pueden constituir 4z /‘ igmicion,

Los accesorios descartables se esterilizan por 6xido de Etileno

FARMACEUT[CO (MnP.LO I
- EcTon DIREGTOR TELM-

DIRECTOR



