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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos D' SPOS' C' ON N °

ANMAT 8 21 9

BUENOS AIRES,
17 JUL. 2017

VISTO el Expediente No° 1-47-3110-002956-17-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién Yy comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No© 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 la Direccién 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 elaboracién y el control
de calidad del producto Cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 CAREFUSION, nombre descriptivo Sensores de Temperatura y nombre
técnico Sensores, de acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 25 a 26 y 3 a 7 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-342-145, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4o.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo Producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
USo autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente No 1-47-3110-002956-17-0

DISPOSICION No

LCB 219/%”

1
[ Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
AN M AL,



Proyecto de Rétulos 1 7 JUL. 2077

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segun el Anexo
lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricantes

- CareFusion Finland 320 Oy Kuortaneenkatu 2 - Helsinki F1-00510 Finlandia

- Measurement Specialties Inc. 1711 139TH LANE NW — Andover, MN, 55304, Estados Unidos

- DeRoayl Industries Inc. Cientifica Latin America Global Park, P.O. Box 180-3006 La Aurora, Costa Rica

- LHi Technology Co., Ltd NO. 172 Xinghua Community — Guanlan — Longhua xinqu — Shenzhen 518110 — China
- Technical Services for Electronics 2F No. 21 Jian Kang Road - Chung Ho City - Taipei County, 23586 Taiwan
- Productos Urélogos de México S.A. de C.V. Cerrada Via de Ia Produccién N°. 85 — Parque Industrial Mexicali
Il - Mexicali Baja California Norte, México

- Sistemas Médicos Alaris, S.A. de C.V Boulevard Insurgentes, #20351, Parque Industrial E| Florido, 22244
Tijuana, BC, México

@ CareFusion
Marca

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.
Sensores de Temperatura

Modelo: codigo segtin listado indicado a continuacién

Numero de Lote XXXX

Fecha de fabricacion DD/MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacion Y manipulacién, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. +5 a +35 °C / Temp. Almac. -40 a +70 °C / Hum. Func. 5% a 95% - Hum. Almac. 5% a 95%
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta ~ Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 342-145

Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera
agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA.

LISTADO DE CODIGOS DE SENSORES DE TEMPERATURA
=9 T OENSURES DE TEMPERATURA

M1024247 SENSOR DE TEMPERATURA GENERAL (ESOFAGICO/RECTAL), ADULTO, 3m
M1024251 SENSOR DE TEMPERATURA GENERAL (ESOFAGICO/RECTAL), PEDIATRICO, 3m
M1024254 SENSOR DE TEMPERATURA DE PIEL, 3m

2008774-001 |SENSOR DE TEMPERATURA ORAL TURBOTEMP, AZUL
2008775-001 | SENSOR DE TEMPERATURA RECTAL TURBOTEMP, ROJO
2016998-001 | CABLE DE TEMPERATURA DUAL, 0.5m

2021700-001 | CABLE DE TEMPERATURA SIMPLE, 0.5m

2021701-001 | CABLE DE TEMPERATURA SIMPLE, 3.6m

2021702-002 | CABLE DE TEMPERATURA SIMPLE, 1.2m

2021704-002 | CABLE DE TEMPERATURA DUAL, 3.6m N

2021705-002 | CABLE DE TEMPERATURA DUAL, 1.2m T

165640 | CABLE DE TENMPERATURA SERIE 400, 1.3m i ded, Y
v , A AAS A »

]




L165641 | CABLE DE TEMPERATURA SERIE 400, 2.8m




Sensores
de Temperatura

INSTRUCCIONES DE USO seguin
Anexo lII.B de Ia Disp. 2318/02 (TO 2004)

it
o

Instrucciones de uso — Sensores de Temperatura ‘



Los Sensores de Temperatura estan disefiados para medir la temperatura del paciente y g ‘
través de un cable hacia el dispositivo de monitoreo.

En el presente registro se mencionan los cables de interconexion, ya que ciertos equipos no permiterz
conexién directa del sensor sino que requieren de un cable de extension para conectarlos. No tienen
funcién propia, solamente sirven para prolongar la longitud y permitir conectar uno o dos sensores de
temperatura a la vez.

1. Rotulado

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados seg(in el Anexo
ll.B de la Disposiciéon 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricantes

CareFusion Finland 320 Oy Kuortaneenkatu 2 - Helsinki FI-00510 Finlandia

Measurement Specialties Inc. 1711 139TH LANE NW ~ Andover, MN, 55304, Estados Unidos

DeRoayl Industries Inc. Cientifica Latin America Global Park, P.O. Box 180-3006 La Aurora, Costa Rica

LHi Technology Co., Ltd NO. 172 Xinghua Community — GuanLan — Longhua xinqu — Shenzhen 518110 - China
Technical Services for Electronics 2F No. 21 Jian Kang Road - Chung Ho City - Taipei County, 23586 Taiwan
Productos Ur6logos de México S.A. de C.V. Cerrada Via de la Produccién N°. 85 — Parque Industrial Mexicali Il
— Mexicali Baja California Norte, México

Sistemas Médicos Alaris, S.A. de C.V Boulevard Insurgentes, #20351, Parque Industrial El Florido, 22244
Tijuana, BC, México

@ CareFusion
Marca

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Sensores de Temperatura

Modelo: codigo segun listado indicado a continuacién

Condiciones de almacenamiento, conservacién Yy manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. +5 a +35 °C / Temp. Almac. -40 a +70 °C / Hum. Func. 5% a 95% - Hum. Aimac. 5% a 95%

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 342-145

T\

Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera
agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA.

LISTADO DE CODIGOS DE SENSORES DE TEMPERATURA
=== oy UL SENSURES DE TEMPERATURA

M1024247 | SENSOR DE TEMPERATURA GENERAL (ESOFAGICO/RECTAL), ADULTO, 3m
M1024251 | SENSOR DE TEMPERATURA GENERAL (ESOFAGICO/RECTAL), PEDIATRICO, 3m
M1024254 | SENSOR DE TEMPERATURA DE PIEL, 3m

2008774-001 | SENSOR DE TEMPERATURA ORAL TURBOTEMP, AZUL

2008775-001 | SENSOR DE TEMPERATURA RECTAL TURBOTEMP, ROJO

2016998-001 | CABLE DE TEMPERATURA DUAL, 0.5m

2021700-001 | CABLE DE TEMPERATURA SIMPLE, 0.5m

2021701-001 | CABLE DE TEMPERATURA SIMPLE, 3.6m A
2021702-002 | CABLE DE TEMPERATURA SIMPLE, 1.2m s
2021704-002 | CABLE DE TEMPERATURA DUAL, 3.6m "
2021705-002 | CABLE DE TEMPERATURA DUAL, 1.2m '
165640 CABLE DE TEMPERATURA SERIE 400, 1.3m

165641

ITAN N

A | i
.CABLE DE TEMRERATURA SERIE 400, 2.8m VLT
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2. Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluai:}t)%l\i 972
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Mé
los posibles efectos secundarios no deseados
Los Sensores de Temperatura utilizados bajo estricta vigilancia de Institucion Sanitaria o Profesional de
la Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos

3. Combinaci6n o conexién con otros productos médicos

Todo equipo auxiliar conectado a los Sensores de Temperatura resultara en Ia formacién de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios
para interconectar los Sensores de Temperatura con otros equipos deben ser los originales adquiridos
al proveedor autorizado.

Indicacion de uso

Los Sensores de Temperatura estan disefiados para medir la temperatura del paciente y transmitirla a
través del cable hacia el dispositivo de monitoreo.

4. Verificacion de correcta instalacion, manipulacién, mantenimiento.

* Antes de usarlo, compruebe que el producto esta intacto y limpio.

e Conecte el cable adaptador al monitor o médulo. Por favor, consulte la documentacion del
monitor o médulo para obtener informacién detallada sobre compatibilidad.

¢ Conecte el sensor de temperatura al cable adaptador o de manera directa al equipo, segun sea
la configuracién.

¢ Consulte la documentacién de usuario del monitor para obtener informacion detallada sobre
medicion de la temperatura. Se deben comprobar las lecturas de temperatura fuera de lo
habitual.

* Forme a los usuarios en lo referente a los procedimientos preventivos para descargas
electrostaticas (ESD) de nivel general. No toque los pines de contacto del conector tipo Molex.
Use ropa protectora contra ESD.

* Aseglrese de que la humedad relativa ambiente esta por encima del 30%. Las descargas
electrostaticas pueden afectar a los componentes eléctricos del cable de temperatura de las
sondas de temperatura desechables.

5. Riesgos relacionados con la implantacién del PM
Los Sensores de Temperatura NO son productos implantables.

6. Riesgos de interferencia reciproca
Los Sensores de Temperatura NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del PM en investigaciones o tratamientos especificos.

7. Rotura del envase
Los Sensores de Temperatura no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser re
esterilizados. Deben si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

8. Reutilizacién, limpieza
Instrucciones de acondicionamiento revio
* Asegurese de seguir todas las instrucciones de acondicionamiento previo antes de la limpieza y
desinfeccion.
¢ Comience la limpieza y desinfeccidon del sensor tan pronto como sea posible tras su uso (se
recomienda en un maximo de 1 hora).
* El sensor se debe limpiar y desinfectar utilizando como minimo un metodo de limpieza y un
meétodo de desinfeccién de los indicados a continuacion.
Instrucciones de limpieza Y8
* Para preparar la disolucién enzimatica o el detergente de pH neutro, use agua corrigate 'con una
temperatura de entre 27 °C-y 44 °C segun las instrucciones del bricante. ¥ mbiér) puede

realizar Ia limpieza y desiffeccion ¢ 7 ur\a disolucién desinfectante def glttaraldéhido al 2 %.
BANIEL ABOY MIGHE N , / 7 B S
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* Utilice un pafio suave y limpio empapado en la disolucion de limpieza y limpie a mano todas la @é'
superficies de los sensores y cables, sin olvidar las grietas y rajas, durante un minimo deB
minutos. Ademas, utilice un cepillo de tamario apropiado (de cerdas suaves) para eliminar toda
la suciedad visible del sensor/cable prestando especial atencion a las grietas y rajas y demas
zonas de dificil limpieza.

» Se recomienda cambiar la disolucién enzimatica o el detergente de pH neutro cuando esté muy
sucios (ensangrentados o turbios).

¢ Secado: seque el sensor/cable con un paiio suave y estéril.

Inspeccione visualmente cada sensor/cable para confirmar Ia limpieza.

* Sise observan restos visibles de contaminantes, repita el procedimiento de limpieza hasta que el

sensor/cable esté totaimente limpio.
Eliminacién

* El producto y el envase deben desecharse de acuerdo con las normativas locales

medioambientales y de eliminacion de residuos. Este producto no contiene PVC.

9. Procedimientos adicionales antes de utilizar el PM
Detallados en puntos 4 y 8.

10. Emisién de radiaciones
Los Sensores de Temperatura NO emiten radiaciones con fines médicos.

11 - 12 - 14 PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES, RESTRICCIONES

PRECAUCIONES

* Los productos se suministran sin esterilizar y se deben desembalar, limpiar y desinfectar antes de
su uso. Los productos se deben reprocesar antes de cada uso.

* Una limpieza adecuada es necesaria para poder realizar una desinfeccién posterior correcta.
Utilice Gnicamente productos Y procedimientos validados para la limpieza y la desinfeccion.

* El equipo y los accesorios utilizados se deben mantener y comprobar con regularidad segun las
instrucciones del fabricante.

» CareFusion no es responsable de los dafios que resulten de un reprocesamiento inadecuado. Es el
usuario quien debe validar sus procedimientos y atenerse a los parametros validados durante un

* reprocesamiento.
No limpie el sensor/cable con aceites (por ejemplo, lubricantes), liquidos agresivos o disolventes
(por ejemplo, acetona). CareFusion ha comprobado con éxito las instrucciones de reprocesamiento
cerrado en 80 ciclos.

RESTRICCIONES

* Los Sensores de Temperatura pueden no funcionar correctamente si alguna parte esta dafiada o ha
sido extraida de su lugar original.

* Discontinte inmediatamente el uso si visualiza alguna parte del cable dafiada, ya que se corre el
riesgo de descarga eléctrica sobre el paciente.

ADVERTENCIAS
* La utilizacién de este dispositivo con cualquier equipo no compatible puede provocar una conexidn
peligrosa.

» Utilice técnicas adecuadas durante los procedimientos con electrobisturi para reducir las
interferencias de radiofrecuencia Yy prevenir potenciales quemaduras al paciente. Cerca del lecho
quirtrgico activo debe conectarse correctamente un electrodo electroquirirgico adecuado de toma
de tierra. No coloque sensores o cables de temperatura cerca del electrodo neutro de la unidad de
electrocirugia o de los cables de electrocirugia. El funcionamiento del monitoreo de temperatura del
paciente se puede ver afectado temporalmente durante las activaciones electroquirtrgicas.

*  Esta prohibido realizar cualquier tipo de modificacién o adaptacion a los cables y sensores.

* Acoplar los conectores con fuerza sin una alineacioén apropiada puede jaﬁarlos e intgﬁﬂr_ﬁpir la
continuidad eléctrica. No permita que se cruce este sensor o cabie con otrds cables eléefricos.

» No dejeque entre/hum'é‘ “ =

© li};iii los conectores del sensor o cable. ' , W ok
‘ n I/‘b\ j "\\»‘3' ]: 1) Jjw :; 5 .
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CUIDADOS ESPECIALES

Los Sensores de Temperatura son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos
segun lo indica el fabricante.

Periédicamente deben revisarse todas las partes de los Sensores de Temperatura.

Ninguna parte de los Sensores de Temperatura requiere ser esterilizada antes de su uso.

La limpieza se debe realizar segun se indica en las instrucciones de uso.

Este producto funcionara de acuerdo con la descripcién del mismo, contenida en este manual y en

las etiquetas y/o anexos acompanantes, cuando sean montado, operado, mantenido Yy siempre que

16. Precision de las mediciones
Precision de la medicién de temperatura 0.1°C (0°C a 50°C). e

% ¥

S ™
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-002956-17-0
El Administrador Nacional de I3 Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicién No

inscripcién en el Registro Naciona] de Productores Y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Jos siguientes datos identificatorios
Caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sensores de Temperatura.

Cédigo de identificacién Y nombre técnico UMDNS: 13-536-Sensores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CAREFUSION

Clase de Riesgo: II

compatible.
Modelo/s: M1024247 - sonda de temperatura reutilizable Vita| Signs™, serje-
400, para usos generales, adulto, 3m;

M1024251 - sonda de temperatura reutilizable Vita| Signs™, serie-400, para usos

generales, pediatrica, 3m;

i



M1024254 - sonda de terriperatura reutilizable Vital Signs™, serie-400, sonda
cutédnea, 3m;

2008774-001 - sonda de temperatura reutilizable Vital Signs™, oral, azul;
2008775-001 - sonda de temperatura reutilizable Vital Signs™, rectal, roja;
2016998-001 - cable de temperaturay vVital Signs™, serie-400, dual, 0,5m;
2021700-001 - cable de temperatura vital Signs™, serie-400, simple, 0,5m;
2021701-001 - cable de temperatura de conexion directa vital Signs™, serie-
400, simple, 3,6m;

2021702-002 - cable de temperatura de conexién directa vital Signs™, serie-
400, dual, 1,2m;

2021704-002 - cable de temperatura de conexion directa vital Signs™, serie-
400, dual, 3,6m;

2021705-002 - cable de temperatura de conexién directa Vital Signs™, serie-
400, dual, 1,2m;

165640 - cable de temperatura para interconexion Vital Signs™, serie-400, dual,
1,3m;

165641 - cable de temperatura para interconexion Vital Signs™, serie-400, dual,
2,8m;

perfodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: unitaria

Condicion de uso: Venta exclusiva 2 profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

Fabricante nro. 1: Carefusion Finland 320 Oy.

Fabricante nro. 2: Measurement Specialties Inc.
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Fabricante nro. 3: DeRoayl Industries Inc. Cientifica Latin America.

Fabricante nro. 4: LHj Technology Co. Ltd.

Ua]

Fabricante nro. 5: Technical Services for Electronics,

(@)

Fabricante nro. 5: Productos Urélogos de México S.A. de C.V.
Fabricante nro. 7: Sistemas Médicos Alaris, S.A. de C.v.

Lugar/es de elaboracién:

Fabricante nro. 1: Kuortaneenkaty 2, FI-00510, Helsinki, Finlandia.

Fabricante nro. 2: 1711 139th LANE NW- Andover, MN, 55304, Estados Unidos.
Fabricante nro. 3: Global Park, P.O. Box 180-3006 La Aurora, Costa Rica.
Fabricante nro. 4: NO. 172 Xinghua Community - GuanLan - Longhua xinqu -
Shenzhen 518119 - China,

Fabricante nro. 5: zF No. 21 Jian Kang Road - Chung Ho City - Taipei County,
23586 Taiwan.
Fabricante nro. 6: Cerrada Via de |a Produccién No 85 - Parque Industrial
Mexicali III - Mexical; Baja California Norte., México.

Fabricante nro. 7: “oulevard Insurgentes, #20351, Parque Industrial El Florido,
22244 Tijuana, £C, México.

Se extiende a JAE)] S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-342-
145, en la Ciudad de Buenos Aires, a 17JUL20]], siendo su vigencia

por cinco (5) afi = = contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION > 8 2 ﬁ 5

Dr.CARLOS CHIALE

. clonal
inistrador i
Admi N N.M.AT.



