DISFOSICION 1° 7 8 g ll

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL

BUENOS AIRES, 30 DIC 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-24047/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Instrumedica S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 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 precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EDAN INSTRUMENTS, nombre descriptivo Detector fetal / de flujo sanguineo y
nombre técnico Sistemas de exploracidn, por Ultrasonido, Portatiles, segun lo
solicitado por Instrumedica S.R.L. 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 170 y 171 a 177 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1189-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, I y III contraentrega del original
del Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Medicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-24047/10-5
DISPOSICION No

. 7894
& D LOS CHIALE

Adiinlgtrador Naclonal
ANM.A.T.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 789.4

Nombre descriptivo: Detector fetal / de flujo sanguineo.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-143, Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, Portatiles.

Marca de! producto médico: EDAN INSTRUMENTS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén autorizada: Indicado para la deteccidn de la frecuencia cardiaca fetal
(sondas de 2 y 3 MHz) y para la deteccion de flujo sanguineo en venas y arterias
como ayuda en la deteccién de la enfermedad vascular periférica (sondas de 4 y
8 MHz).

Modelos: Sonotrax Lite, Sonotrax Basic.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Edan Instruments, Inc.

Lugar de elaboracién: 3/F - B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd
1019#, Shekou, Nanshan, 518067 Shenzhen, P. R. China.

* Expediente NO© 1-47-24047/10-5
DISPOSICION No
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ANEXO 11

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

<

Dr. CABLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
AN M.AT.
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO [?" @@ z

PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo:

Razon social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS Inc

Direccion del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHAI Rd 1019
SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518087 P.R CHINA.

Producto: Detector Fetalfflujo sanguineo

Modelo del producto:

Nimero de serie del producto:

Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L.

Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 - Capital Federal
Autorizado por la ANMAT - PM 1189- 11

Fecha de fabricacidn:

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Mariano Angelini

Nuamero de Matricula: MN5518

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura: -10°C ~ 55°C Humedad relativa: el <=93%
Presion atmosférica: 860hPa-1060hPa

Paginalde 8
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INSTRUCCIONES DE USO 7 3 @ 4

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5;

Raétulo:

Razén social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS Inc

Direccion del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENTS PARK, NANHA! Rd 1019
SHEKOU NANSHAN SHENZHEN, 518067 P.R CHINA.

Producto: Detector Fetal/flujo sanguineo

Modelo del producto:

Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L.

Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 - Capital Federal
Auteorizado por la ANMAT - PM 1189- 11

Nombre del Director Técnico: Bicingeniero Mariano Angelini

Niamero de Matricula: MN5518

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura: -10°C ~ 55°C Humedad relativa: el <=93%
Presién atmosférica: 860hPa-10860hPa
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

- r o FA .
Prestaciones l? @ g} 4

Los detectores fetales SonoTrax Serie Doppler Pocket ultrasonicos estan destinados a ser
utilizados por profesionales al cuidado de la salud como enfermeras, auxiliares de enfermeria,
técnicos de ultrasonido, y los medicos asistentes, por prescripcion médica en ios hospitales y
clinicas privadas.

Las sondas de prueba 2 MHz y 3 MHz estan indicados para la deteccién de la frecuencia cardiaca
fetal desde principios de la gestacién y como una indicacion general de bienestar fetal. Pueden
también ser utilizados para verificar la viabilidad del corazon fetal posterior a un trauma del
paciente.

Las sondas de prueba vasculares de 4 MHz y / 0 8 MHz a prueba de agua estan indicados para la
ageteccion de flujo de sangre en las venas y arterias para ayudar en la deteccién de {a enfermedad
vascular periférica.

Vida util: 10 anios

Resumen de prestaciones

Modelos Sonotrax lite Sonotrax basic
QOrigen China
Display LCD v
LCD Backlight
X
Mini sonda USB N N
conector
Sonda de Deteccion \ N
ldentificador de Sonda N
Auricular Adjunto N N
Volumen ajustable N N
Altavoz incorporado v v
Modos de conmutacion v
Grabacion de audio y X N
Reproduccién
Alkaline bateria (9V) Litio- J N o
lon R

Detector de Y N

bateria baja
Indicador de N N

bateria Baja
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Auto apagado N

Deben tener en cuenta los mensajes de advertencia y precaucion. Para evitar la posibilidad de
lesiones, observar las siguientes precauciones durante el funcionamiento del dispositivo.

ADVERTENCIA: Este dispositivo no es a prueba de explosiones y no se puede ufilizar en la
presencia de anestésicos inflamables.

ADVERTENCIA: No tire las baterias al fuego, ya gue puede provocar su explosion.

ADVERTENCIA: No intente cargar las baterias alcalinas normales, pueden tener fugas, y puede
causar un incendio o incluso explotar.

ADVERTENCIA: Cargue la bateria de polimero de iones de litio con el cargador especial
suministrada por EDAN.

ADVERTENCIA: No toque la entrada de sefial o conector de salida y la persona simultaneamente.

ADVERTENCIA: SonoTrax Serie Pocket ultrasénico Doppler es una herramienta para ayudar a la
profesional de ta salud y no debe ser utilizado en reemplazo del normal monitoreo fetal.

ADVERTENCIA: Se recomienda que la exposicion a los ultrasonidos debe mantenerse lo mas
bajo que sea razonablemente posible. Esio se considera como una buena practica y debe ser
observado en todo momento.

ADVERTENCIA: Sustitucion de 'a bateria sélo se puede hacer fuera dei ambiente del personal
(1,5 m de distancia).

ADVERTENCIA: Por favor, utilice sondas de uso proporcionadas por EDAN.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Los accesorios del equipamiento conectados a las interfaces analoga y digital deben estar
certificados de acuerdo a los estandares IEC/EN respectivos (por ejemplo, IEC/EN 60950 para
equipamiento de proceso de datos e IEC/EN 60601-1 para equipamiento médico). Ademas todas
las configuraciones deben cumplir con la version valida del estandar IEC/ENBD601-1- 1. Por lo
tanto, cualquiera que conecte el equipamiento al conector de senal de entrada o salida para
configurar un sistema médico, se debe asegurar que cumpla con los requerimientos de la version
valida det sistema estandar IEC/EN 60801-1-1. Si estuviera en duda ccnsulte con nuestro
departamento de servicio técnico, o nuestro distribuidor local.

Pdgina 4 de 8
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y ‘?é@r@‘?d ‘
~

de los productos médicos;

instalacion

NOTA:

1 Personal autorizado y capacitado del hospital debe especificar los ajustes del detector fetal.

2 Para garantizar que el detector funcione correctamente, por favor lea el manual de usuario y
siga los pasos alii descriptos antes de utilizar el equipo.

Inspeccion inicial

Antes de abrirlo, verifique el embalaje y aseglrese de que no presente signos de mal manejo ni
dafios. Si la caja de envio estd dafiada, comuniquese con €l transportista para obtener una
compensacion y embalela nuevamente.

Abra el embalaje con precaucién y retire el detector y los accesorios. Verifique que el contenido
esté completo y que haya recibido la configuracion y accesorios correctos. Si desea hacer alguna
consulta, comuniquese con su proveedor local.

Instalacion del detector

Coloque el detector sobre una superficie plana y nivelada, cuélguelo en el riel de la cama o
instalelo en la pared. Para obtener informacion detallada sobre como instalar el soporte de pared
para el detector, consulte las Instrucciones de montaje del soporte de pared.

ADVERTENCIA
1 El soporte de pared solo se puede fijar a una pared de concreto.

Conexion del cable de alimentacion

Antes de conectar el cable de alimentacion, compruebe que e! fusible esté bien instalado al interior
del detector.

El procedimiento de conexion de la linea de alimentacion de CA se detalla a contin uacién:

1 Aseglrese de que la fuente de alimentacién de CA cumple con las siguientes especificaciongs:
100V-240V~, 50Hz/60Hz. {para carga de bateria)

2 Utilice el cable de alimentacion provisto con el detector. Enchufe la linea de alimentacion a la
interfaz de ENTRADA del detector. Conecte el otro extremo de! cable de alimentacion a una salida
de alimentacion de tres hilos con conexidn a tierra.

NOTA:

1 Conecte el cable de alimentacion a un toma especial para uso hospitalario (para carga de
bateria).

2 Utilice sclo el cable de alimentacién suministrado por EDAN.

Verificacion del detector

Asegurese de que no estén dafiados los cables ni accesorios de medicion. Luego, encienda el
detector, verifique si el detector puede iniciar normalmente.

PaginaSde 8
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Mantenimiento Preventivo
{1) Inspeccién visual

El usuario debe comprebar gue el equipo, cables y transductores no tengan evidencia visible del
dafio que pueda afectar la seguridad del paciente o la capacidad de supervisién antes de usar. El
intervalo recomendado de la inspeccion es una vez por semana o menos. Si hay danos evidentes,
se recomienda el reemplazo anies de usar.

(2) inspeccién rutinaria

El equipc debe experimentar {a seguridad periddica que prueba para asegurar £l aislamiento de
paciente apropiado de corrientes de la salida. Estc debe incluir la medida de salida y la prusba
actual del aislamiento. El intervalo de prueba recomendade es una vez al afio o segun lo
especificado en el protocelo de prueba y la institucién de inspeccidn.

(3} Inspeccion mecanica

Asegurese de que todos los tornillos expuesios sean apretados. Aseglrese de que todos los
modulos y conectores estén en su posicion correcta. Compruebe los cables externos para saber si
hay fracturas, grietas o torceduras, substituya cualquier cable que demuestre el dafio serio.

ADVERTENCIA: La falta de parte del hospital ¢ de la institucidn individual responsable que
emplea el uso de este equipo de poner un horario de mantenimiento en ejecucion satisfactorio
puede causar fallo indebido del equipo y peligros posibles para la salud.
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3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Métodos de Limpieza y Esterilizacién
Cuidado y Limpieza del detector

Mantenga la superficie exterior del detector limpia y libérela del polvo y suciedad. La limpieza
regular de la cubieria del detector y de la pantalla se recomienda fuertemente.

Solamente utilice jos detergentes no-causticos tales como jabén y agua para limpiar fa cubierta del
detector.

Tome el cuidado adicicnal al limpiar la superficie de la pantalla. Estos son mas sensibles al

manejo aspero, a rasgufios y a la fractura que las otras superficies externas del detector . Utilice
un pafio seco y suave para limpiar.

ADVERTENCIA: Desenchufe el detector de la fuente de la corriente ALTERNA y separe todos los
accesorios antes de limpiar. No sumerja la unidad en agua ni permita que los liquidos entren en la
cubierta.

PRECAUCION:

(D Aungue e! detector es guimicamente resistente a la mayoria de los limpiadores comunes del

hospital v a los detergentes no-causticos, no se recomiendan diversos limpiadores y pueden
manchar el detector.

@ Muchos limpiadores se deben diluir antes de usar. Siga las direcciones del fabricante
cuidadosamente para evitar dafiar el detector. '

@ No utilice el solvente fuerte, como la acetona.

@ Nunca utilice un abrasivo tal como pulimento de lana de acero o de metal.

(& No permita que ningun liguido entre en el producto, y no sumerja ninguna parte del detector en
ningun tiguido.

® Evite de verter liquidos en el detector mientras se fimpia.

{7 No queda habiendo ninguna solucion de la limpieza en la superficie de! detector.

Notas:
(D La superficie del detector se puede fimpiar con etano! de grado hospital y secar en aire o con €l
panc suave y limpio.

@ EDAN no tiene ninguna responsabilidad de la eficacia de controlar la enfermedad infecciosa
usando estos agentes quimicos. Por favor entre en contacio con expertos infecciosos de la
enfermedad en su hospital para los detalles.

Desinfeccion
Parz la desinfeccion de la sonda de 2.0MHz/3.0MHz impermeable, sumerja la sonda en la

sclucion de Bromuro de benzalconio, clorhexidina al 0,5%, glutaraldehido al 2%o0 etanol al 75%
para desinfectar.

Limpie la sonda con un pafio limpio y seco para eliminar cualquier resto de humedad. 4—’/

NOTA: Por favor, preste atencion a la altura cuando la sonda se sumerga para evitar que el
desinfectante entre en ei conector de la sonda.

PRECAUCION: No intente esterilizar la sonda o &l equipc por vapor u otros métodos.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
. antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

[/
e e
[ 0

Aun en su primera utilizacion, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilizacién, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas

instrucciones de Uso. 97 @ @ z&‘

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico,

Ante cualquier falla llame al servicio técnico autorizado
Problemas con el audio:

1. Ei enchufe de! cable de audio no esta bien conectado con el Doppler o el zécalo de la PC.
Solucion: Vuelva a conectar el cable si se detecta esta condicién.

2. Ef enchufe del cable de audio ha sido inseriado a la toma equivocado de la PC, en lugar de |a
toma de entrada de audio ¢ la toma de micréfono.
Solucién: Inserte el enchufe a la toma correcta si se detecta esta condicion.

Problemas con la sonda:
No detecta los latidos
Solucién: La sonda nc esta conectada, conecte correctamente al receptaculo det aparato

Problemas con la bateria:

No enciende: El dispositivo tiene la bateria agotada
Solucion: Conecte la fuente de alimentacion por 2 horas aprox. Para cargar la bateria

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracidon a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Transporte y almacenaje Funcionamiento

Temperatura: -10°C ~ 55°C Temperatura: 5°C ~ 40°C

Humedad relativa: el <=93% Humedad relativa: <=80%

Presién atmosférica: 860hPa-1060hPa Presion atmosférica: 860hPa-1060hPa

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producte médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales despugs de su
vida (til. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos
domésticos. Al final de su vida Uil, lleve las baterias a los puntos de recoleccion correspondientes
para el reciclaje de baterias agotadas. La eliminacion inapropiada de los desechos puede
contaminar el medioambiente. Para obtener informacion mas detallada sobre el reciclaje de este
producto o de la bateria, comuniquese con su Oficina civica local o con la tienda donde compro €l
producto.

™
3.16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de medicion. <j/

No realiza mediciones
Pagina8de §




Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-24047/10-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacionai de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7&943{ de acuerdo a lo solicitado por Instrumedica S.R.L., se autorizé
la Escribcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Detector fetal / de flujo sanguineo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-143, Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, Portatiles.

Marca del producto médico: EDAN INSTRUMENTS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn autorizada: Indicado para la deteccion de la frecuencia cardiaca fetal
(sondas de 2 y 3 MHz) y para la deteccidén de flujo sanguineo en venas y arterias
como ayuda en la deteccidén de la enfermedad vascular periférica (sondas de 4 y
8 MHz).

Modelos: Sonotrax Lite, Sonotrax Basic.

Periodo de vida util: 10 {(diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Edan Instruments, Inc.

Lugar de elaboracién: 3/F - B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd
1019+#, Shekou, Nanshan, 518067 Shenzhen, P. R. China.

L
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Se extiende a Instrumedica S.R.L., el Certificado PM-1189-11 en la Ciudad de Buenos Aires, a
.3.0..0LE.20183.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N©

—— 789%

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
AINMAT,
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