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DISPOSICION N° 3 8 % ?

BUENOS AIRES,
25 MAR 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-19801-12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

éu,e !os‘datqs identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de.la pisposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corres_qonde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto .

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registre Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
ELECTROMEDIK, nombre descriptivo Cable Paciente y nombre técnico
Cables/Terminales para ECG, de acuerdo a lo solicitado por ELECTROMEDIK 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 33 y 34 a 39 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1136-3, 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

<
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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 Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19801-12-2 )‘]wh‘nc{ .
DISPOSICION No -
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... ?861 ......

Nombre descriptivo: Cable Paciente.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-754 — Cables/Terminales
para ECG.

Marca del producto médico: ELECTROMEDIK.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los cables pacientes de monitores cardiacos son
disefiados para la transmisién libre de interferencias de la actividad eléctrica del
corazon, hasta el monitor.

Modelo(s): M3SA, M3SB, M3SD, M3SE, M3SF, M35G, M3SH, M3SI, M35J), M35K,
M3SL, M3SM, M3SN, M3S0O, M3SP, M35Q, M3SR, M3SS, M3ST, M35U, M35V,
M3PA, M3PB, M3PD, M3PE, M3PF, M3PG, M3PH, M3PI, M3P], M3PK, M3PL, M3PM,
M3PN, M3PO, M3PP, M3PQ, M3PR, M3PS, M3PT, M3PU, M3PV, M55A, M558,
M5SD, MSSE, M5SF, M5SG, MSSH, M5SI, M5S], M5SK, M5SL, M5SM, M5SN,
M550, M55P, MISSQ, M5SR, M5SS, M5ST, M5SU, M5SV, M5PA, MSPB, M5PD,
M5PE, M5PF, M5PG, MSPH, M5PI, M5P], M5PK, M5PL, M5PM, M5PN, M5P0O, M5PP, .
M5PQ, M5PR,- M5PS, M5SPT, M5PU, M5SPV.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condiqi;’)n de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Electromedik S.A.

Lugar/es de Ielaboracién:l Fragata Sarmiento 2265, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-19801-12-2
DISPOSICION No

)J hu'folt

186 A Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrados Nagional
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

....... 1.8.6.1.....
- /‘1*’“’-‘;1’"

Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
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) ANEXO III. B.
ROTULOS DE PRODUCTOS

Fabricado por: Electromedik S.A. - Fragata Presidente Sarmiento 2265 - Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires {C.A.B.A.) - Buenos Aires ~ Argentina

Cable Paciente -Marca: Electromedik

Modelo:
M3SA, M3SB, M3SD, M3SE, M3SF, M3SG, M3SH, M3SI, M35J, M3SK, M3SL, M3SM,

M3SN, M3S0O, M3SP, M38Q, M3SR, M3SS, M3ST, M3SU, M38V, M3PA, M3PB, M3PD,
M3PE, M3PF, M3PG, M3PH, M3PI, M3PJ, M3PK, M3PL, M3PM, M3PN, M3PO, M3PP,
M3PQ, M3PR, M3PS, M3PT, M3PU, M3PV, M5SA, M5SB, M5SD, M5SE, M5SF, M5SG,
MS5SH, M5SI, M5SJ, M5SK, M5SL, M5SM, M5SN, M5S0, M5SP, M5SQ, M5SR, MSSS,
M5ST, M5SU, M58V, M5SPA, M5PB, M5PD, M5PE, M5PF, M5PG, M5PH, M5PI, M5PJ,
M5PK, M5PL, M5PM, M5PN, M5PO, M5PP, M5PQ, M5PR, M5PS, M5PT, M5PU, MSPV

(segln corresponda}.

LOT] Segln corresponda

m{l Segun corresponda

I:Ii Leer Instrucciones de uso

Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Javier Picon MN: 5956
Autorizado por la ANMAT PM-1136-3

“VYenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

APODERADA
Eiem“gmﬂd!k S A.

Fragata Presidente Sarmienta 2265 - C1416CBW - C.AB.A. | Telefax: {54—11)4856 1004 ¥y L.R.
Mail: ventas@electromedik.cdrn.ar | Web: electremedik.com. ar
Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424




[/ Electromedik .88,

/i

L) A SUSERVICIO LAS 24 HS. LOS 365 DiAS DEL AHO Service - Seguridad - Alquiler - Venta

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Electromedik S.A. - Fragata Presidente Sarmiento 2265 - Ciudad
Auténoma de Buenos Aires (C.A.B.A.) - Buenos Aires — Argentina

Cable Paciente - Marca: Electromedik

Modelos:

[REF M3SA, M3S8, M3SD, M3SE, M3SF, M3SG, M3SH, M3SI, M3SJ, M3SK, M3SL, M3SM,
M3SN, M3S0, M3SP, M3SQ, M3SR, M3SS, M3ST, M3SU, M3SV, M3PA, M3PB, M3PD,
M3PE, M3PF, M3PG, M3PH, M3PI, M3PJ, M3PK, M3PL, M3PM, M3PN, M3PO, M3PP,
M3PQ, M3PR, M3PS, M3PT, M3PU, M3PV, M5SA, M5SB, M5SD, M5SE, M5SF, M55G,
M5SH, M5SI, M5SJ, M5SK, M5SL, M5SM, M5SN, M5S0, MSSP, M5SQ, M5SR, M5SS,
M5ST, M5SU, M5SV, M5PA, M5PB, M5PD, MSPE, M5PF, M5PG, M5PH, M&PI, M5PJ,
M5PK, M5PL, M5PM, M5PN, M5PO, M5PP, M5PQ, M5PR, MSPS, MSPT, M&PU, M5PV

(segun corresponda).

Director técnico habilitado para la funcidén: Bioing. Javier Picon MN: 5956
Autorizado por la ANMAT PM-1136-3

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcion - :

La familia EK-M apunta a satisfacer los sistemas de conexién de los monitores cardiacos
mas usados en el mercado local e internacional.

Los Cables paciente EK-M constan de un cable troncal de aproximadamente 3 m. de
longitud provistos con distintos formatos de fichas para la correcta conexién a los
diferentes tipos vy modelos de monitores.

Fig. 1 - Cable paciente EK-M

En su extremo distal posee un terminal distribuidor que puede aceptar 3 6 5 cables
distales fijados mediante una conexién DIN de seguridad. Este Terminal distribuidor
posee la codificacion de las derivaciones que se debe conectar en cada lugar segun la
norma ANSI/AAMI EC13:2002 (blanco(RA), verde{RL), rojo(LL), negro{LA), marron (V)).

FragiatPsidents Sarmiento 2265 - C1416CBW - C.AB.A. | Telefax: (54-11} 4856-1804
Mail: ventas@eiectromedik.com.ar | Web: electromedik.
Servicic de Guardia: (011) 4978-3532 | 15-44438-0004 | 15-34
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Fig. 2 - Distribuidor con 3 cables distales.

Fig. 3 - Conexion DIN de seguridad

Los Cables pacientes EK-M son aislados y moldeados en polimeros plasticos libres de
latex y PVC, resistentes al uso intensivo y la exposiciéon de agentes comunes de limpieza,
tales como alcohol isopropilico, solventes, etc, Sus caracteristicas constructivas le
brindan gran flexibilidad y resistencia mecéanica, lo que proporciona una muy larga vida
atil,

Los cables distales que interconectan finalmente el Cable paciente a los electrodos
adheridos a la piel, tienen dos sistemas de conexidn al electrodo: a) tipo Snap (broche) o
b) Pinch {pinza), con encastre de seguridad.

Los cables distales tienen dos longitudes: 24” {610mm aprox.) o 40" (1017mm aprox.), ¥
estan identificados cada uno de ellos segun el codigo de colores de la norma ANSI/AAMI
EC13:2002 (blanco(RA), verde(RL}, rojo(LL), negro(LA), marrdn (V)).

Fig.4 - Cable Distales, Snap, color negro

Todos los extremos de conexidn para los cables derivacion son del tipo Din menopolar de
seguridad de 3 o 5 conectores.

ta Prasidente Sarrriento 22656 - C1416CBW - C.AB.A | Telefax: (54
ail-"ventas@electromedik.com.ar | Web: elect omed
vicio de Gusardia: {0M1) 4978-3532 I 15-4448-0004 444

BORARUEL
ODERADA

Elactromedik 8.4,
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Los cables de derivacién estandar son de 24" de largo (60 cm aprox.) y terminacion de
lado pacientes del tipo Snap o Pinch en cddigo de colores ANSI/AAMI EC13:2002 (blanco,
verde, rojo, negro, marron).

tO#%
Modelos:
Cédigo |Conector para el oparato |
MXX A |
MXX B
MXXD
o FIChO Kiklos 5 plnes Hembrc: 270°
MXX E _
I
3 __
|Ficha especial de 5 pines
|MXX F {,
R
MXX G
Ficha tipo AAMISTD de é pines

! kF&sg“ssta Prasidente Sarmienta 2265 - C1416CBW - CABA. | Telefax: (54- 11728561004 y L.R.
Mail: ventas@electromedik.coni.ar | Web: electromedik.com.ar
Servicic de Guardia: (011} 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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MXX H

s

Ficha especial de 8 pines

sz e ar mme o)

MXX 1

MXX J

MXX K

MXX L,

TMXX M

MXXN

Imxx o

MXX P

' Ficha de 10 pis

g%’msidenteSamientoﬂss-C141SCBW-C.A.B.A. | Tetefax: (54-11){4 856148
:.ventas@electramedik.com.ar | Web: e¢lectromedik.com.ar

' de Guardia: {011) 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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MXX Q
{
i - — —
iMXX R "’”w = !
g Y '
i
* f ;
! bt
i ) I_:IChCl de _l__O_pines - )
MXX §
L {Ficha de 17 pines _ o
IMXXT
1 o Ficha de 12 pines 3
TMXX U
L Fichade 10 pines K069 |
MXXV
o fvivcha Din 8 Pir)(?s 270°

Observaciones:

Los nimeros de los modelos estdn compuestos de la siguiente forma: M-X-X-X-
- El primer digito {M), indica que se trata de cables paciente para monitores cardiacos.
- El segundo (3 6 5) indica Si es tripolar o] pentapolar.
- El tercero (S o P) indica el tipo de cables derivacion (Snap o Pinch).

- El cuarto indica el tipo de conector al equipo. @'

Indicacion de uso
Los Cables pacientes de monitores cardiacos son disefiados para la captura de la
actividad eléctrica del corazén y su transmision hasta el equipo, libre de interferencias.
Su calidad y correcto uso permiten al monitor tener como entrada una adecuada sehal
cardiaca.

Por las exigencias de su uso frecuente o continuo, estos elementos conductores estan
expuestos a sufrir deterioros en sus materiales componentes que afectan su
funcionalidad.

fin de abastecer a los usuarios.

P BdARLPresidente Sammiento 2265 - C1416CBW - CABA. | Telefax: (53-11) 48564004 y LR}
ENAR&I: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik.corp
ediliefvicio de Guardia: (811} 4978-3532 |  15-4448-0004 |  15-443¢
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Para poder satisfacer la amplia variedad de monitores cardiacos existentes en el mercado
es que desarrollamos los nuevos cables que componen Ia familia M de cables EK,
identificada como EK-M,

Antes de cada uso
- Verificar la integridad del cable paciente y que la cubierta no esté danada
- Revisar la integridad de los terminales y zonas de contacto.

Cémo usar el Cable Paciente

1. Conectar la ficha del cable paciente al equipo de registro de sefales.

2. Si el equipo cuenta con algin tipo de seguridad o mecanismo de sujecion de la
ficha, acciénelo correctamente para asegurar la conexion y evitar falsos contactos
que pueden dar origen a interferencias y distorsién en los registros.

3. Efectue la conexion del cable paciente a los electrodos desde su extremo distal.

4, Respete siempre las indicaciones del manual del equipo donde sera utilizado.

5 Para desconectarlo: desconectar el cable paciente con cuidado, sin forzarlo,
tirando desde el cuerpo de la ficha y nunca desde el mismo cable.

Limpieza

- Limpie el cable con un pafio suave humedecido con agua y jabén.

- Deje que el cable se seque completamente antes de conectarlo.

- No le sumerja en fluido alguno.

- Periddicamente revisar los terminales y zonas de contacto en blsqueda de signos
de deterioro.

- De ser necesario efectuar su limpieza con un cepillo blando.

- Una vez desconectado y lavado, guardarlo extendido o enroilado con lanzadas
amplias y sin retorcer, en un lugar limpio,

Precauciones y advertencias

. Desconectar el cable con cuidado, sin forzarlo, tirando desde eI cuerpo de la ficha
y nunca desde el mismo cable,

No someta el cable a tensién mecanica, podria dafarlo.

Ante cualquier dafio no lo utilice.

No utilice el cable ni sus partes para otro fin mas que para el que fue disefiado.

Periédicamente revisar los terminales y zonas de contacto.

Retirar el cable antes de desfibrilar al paciente. El equipo con el que se utiliza el
cable DEBE poseer proteccion para estos casos.

" Condiciones de almacenamiento, transporte y operacién

- Temperaturag dmacenamiento: -16 a 50 °C

- Humedad: 5% a 100%, sin condensacion.

eﬂiﬁgahﬁpresmente Sarmienta 2265 - C1416CEBW - C.AB.A. | Telefax: (54-1)4856-1004 y L.R.
Mail: ventas@electromedik.com.ar I Web: electremedik.com.ar
Servicio de Guardia: {011) 4978-3532 I 15-4448-0004 1 15-4446-8424
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19801-12-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No ‘586 , v de acuerdo a lo solicitado por ELECTROMEDIK S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cable Paciente,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-754 — Cables/Terminales
para ECG.
Marca del producto médico: ELECTROMEDIK.

S Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Los cables pacientes de monitores cardiacos son
disefiados para la transmision libre de interferencias de la actividad electrica del
corazon, hasta el monitor.
Modelo(s): M3SA, M35B, M3SD, M3SE, M3SF, M3SG, M3SH, M3SI, M3S], M35K,
M3SL, MSSM,-MBSN, M3SO, M3SP, M35Q, M3SR, M3SS, M3ST, M3SuU, M35V,
M3PA, M3PB, M3PD, M3PE, M3PF, M3PG, M3PH, M3PI, M3P], M3PK, M3PL, M3PM,
M3PN, M3PO, M3PP, M3PQ, M3PR, M3PS, M3PT, M3PU, M3PV, M5SA, M35B,
M5SD, M5SE, M5SF, M5SG, M55H, M5SI, M5S], M3SK, M5SL, M55M, M5SN,
M5S0, M5SP, M5SQ, M5SR, M5SS, M5ST, M5SU, M5SV, M5SPA, M5PB, M5PD,
M5PE, M5PF, M5PG, M5PH, M5PI, M5P], M5PK, M5PL, M5PM, M5PN, M5PO, M5PP,
M5PQ, M5PR, M5PS, M5PT, M5PU, M5SPV.

Periodo de vida Itjtil: 5 anos.
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Electromedik S.A.
Lugar/es de elaboracién: Fragata Sarmiento 2265, Ciudad Autonoma de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a ELECTROMEDIK S.A. el Certificado PM-1136-3, en la Ciudad de
Buenos Aires,_ a QSMARZOM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No ? 8 6 1

r-

hL-'.TL.

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
A.N.M.A.T.
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