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BUENOS AIRES, 2 8 Yap 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-17915-11-2 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ELECTROMEDIK S.A. solicita se
autorice la, inscripcion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estu'éliado reune 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.

Queliqs datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la D.iqusicic’)n Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados _por:ilas 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 autbrizar la inscripciéon 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 190 - Autorizase la inscripcidon 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
ELECTROMEDIK, nombre descriptivo Cable Paciente y nombre técnico
Cables/TermihaIes 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 62 y 63 a 65 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 11
de la. presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En Ilos.:rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado .por la ANMAT PM-1136-2, con exclusion de toda otra
leyenda np_contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La.vi‘gencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afos, 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-17915-11-2 Mw(ilﬁ
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 1g47 .......

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 IL.

Indicacién/es autorizada/s: Los cables pacientes son disefiados para la
transmisién libre de interferencias de la actividad eléctrica del corazén, hasta el
equipo de electrocardiografia. ‘

Modelo(s): EO1FBCN, EO1FBIT, EO1FFCN, EO1FFIT, EO2FBCN, EOZFBIT,
EO2FNCN, EO2FNIT, EO3FBCN, EO3FBIT, EO4FNCN, EO4FNIT, EOSFBCN,
EOSFBIT.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: IEIectromedik S.A.

Lugar/es de glabor_acién: Fragata Sarmiento 2265, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-17915-11-2 11 v ol
DISPOSICION N° . | -

& ; ] Q4 YA Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administrador Nackonal
A N.M A.T.
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... ?g&? |
| /{Lmqﬁﬂ
Dr. OTIO A GRSINGHER

Sub Administrader Nacfonal
A NM. AT,
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ANEXO III. B

ROTULO DE PRODUCTO

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:

- EO1FBCN, EQ1FBIT, EO1FFCN, EOQ1FFIT, E02FBCN, EOZFBIT, EOZ2FNCN, EOZFNIT
EO3FBCN, EQ3FBIT, EO4FNCN, EO4FNIT, EOSFBCN, EOSFBIT (segun corresponda).

LOT| Segun corresponda

C:ﬂ Segun corresponda

[:E Leer Instrucciones de uso

Director técnico habilitado para la funcidn: Bioing. Javier Picon MN: 5956
Autorizado por la ANMAT PM-1136-2

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Fragata Presidente Sarmiente 2265 - C1416CBW - C.AB.A. | Telefax: (54-11) 4858-1004 y LR.
Mail: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 15-4448-0004 1 15-4446-8424
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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:
EO1FBCN, EO1FBIT, EO1FFCN, EQ1FFIT, EO2FBCN, EO2FBIT, EO2FNCN, EO2FNIT,
EO3FBCN, EO3FBIT, EO4FNCN, EO4FNIT, EOSFBCN, EOSFBIT (seglin corresponda).

Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Javier Picon MN: 5956

Autorizado por la ANMAT PM-1136-2
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcion -

Los cables pacientes de electrocardiégrafos son disefiados para la captura de la actividad
eléctrica del corazén y su transmisién hasta el equipo, libre de interferencias. Su calidad
y correcto uso permiten al equipo de electrocardiografia tener como entrada una
adecuada senal cardiaca.

El cable paciente fue disefiado para satisfacer los sistemas de conexion de los
electrocardidgrafos mas usados en el mercado local e internacional.

El cable paciente estd constituido por un cable troncal de 3m de longitud
aproximadamente que, por un lado se conecta al equipo a través de una ficha de
conexion DB15, mientras que en el otro extremo posee un distribuidor del cual emergen
10 cables conectores o latiguillos con terminales “banana”. :

Los terminales banana tienen un didmetro de 4 mm, con rotador y estan codificados con
la letra de identificacion y el codigo de color segin la norma IEC 60601-2-27 (Cédigo 1-
Europeo), con los que es posible obtener todas las derivaciones necesarias en cualquier
examen clinico electrocardiografico.

,,,,,, gor |2
R Roio
L Amarillo
F Verde
N Negro
C1 Rojo
C2 Amarillo
C3 Verde @
C4 Marrén ‘
C5 Negro
C6 Violeta

Los Cables pacientes EK son aislados, de cobre, multifilamento, recubiertos por una maya
protectora que evita fuertemente la interferencia electromagnética, resistentes al uso
intensivo y la exposicion de agentes comunes de limpieza, tales como alcohol

as@electromedik.com.dar | Web: electromgd om-at

Mail: ve ;
e Guardia; (011) 4978-3532 | 15-4448-0004 i 15-4416-8424

Servicio



mailto:as@electromedik.com.ar

BRRELS G
[/, JElectromedik oo e

;} A SU SERVICIO LAS 24 HS. LOS 365 DIAS DEL ANO Service - Seguridad - Alguiler - Venta -
Modelos:

Tipo | Cédige Referencia
DB15 sin tornillos E 01 F B XX(CN o IT) EO1FBCN
EQ1FBIT
DB15 sin tornillos EO1FF XX(CNolIT) EQ1FFCN
: EO1FFIT
DB15 con tornillos EO02FB XX(CN o IT) - EO2FBCN
EO2FBIT
DB15 con tornillos E 02 FN XX(CN o IT) EOZFNCN
‘ EOZFNIT
DB15 sin tornillos E 03 F B XX{CN o IT) EQO3FBCN
EQ3FBIT
simil DB9 de 15 pines tipo | E 04 F N XX(CN o IT) EQ4FNCN
VGA EQ4FNIT
DB15 con aletas E 05 F N XX{CN o IT) EOSFBCN
EOSFBIT

Indicacion de uso
Los cables pacientes son disefiados para la transmision libre de interferencias de la
actividad eléctrica del corazén hasta el equipo (electrocardiografia).

Antes de cada uso
- Verificar la integridad del cable paciente y que la cubierta no esté dafiada.
- 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 sefiales.
2. Si el equipo cuenta con algln tipo de seguridad o mecanismo de sujecién de la
ficha, accidnelo correctamente para asegurar la conexién y evitar falsos contactos
que pueden dar origen a interferencias y distorsidn en los registros.

3. Efectle la conexidn 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 jabon.

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

- No lo sumerja en fluido alguno. '

. Periédicamente revisar los terminales y zonas de contacto en blisqueda de signos
de deterioro.

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

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

JULIETHFBCRRUEL
ARLDERADA
remedik S.A.

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CAB.A | Telefax: (54- 11).4856-1004 y L.R.
Mail: ventas@eléctromedik.com.ar | Web: electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: {011) 4978-3532 |  15-4448-0004 | 15-4446-8424



mailto:ventas@electromedik.com.sr

1847/ s

id

T J ASUSERVICIO LAS 24 HS. LOS 365 DIAS DEL ANO Service - Seguridad - Alquiler - Vefita

[/, JElectromedik B )

Precauciones y advertencias

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

No someta el cable a tension mecanica, podria dafiarlo.

Ante cualquier dafo no lo utilice. ‘

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

Peridédicamente 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 proteccién para estos casos.

Simbolo Significado

REF| Cddigo de identificacién del producto.

LOT Ndmero de lote de fabricacién del
producto.

Fecha de fabricacién del producto.

E[i:l : Leer las instrucciones de uso.

Condiciones de almacenamiento, transporte y operacion
.- Temperatura almacenamiento: -10 a 50 °C

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

Fragata Presidente Sarmiento-2265 - C1418CBW - CAB.A. | Telefax: {54-11) 4856-1004 y L.R.
Mail: ventas@electromedik.coimi.ar | Web: electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 I 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17915-11-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 3947, y de acuerdo a lo solicitado por ELECTROMEDIK S.A., se
autorizé la instripcién 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.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Los cables paciéntes son disefiados para la
transmision libre de interferencias de la actividad eléctrica del corazén, hasta el
equipo de electrocardiografia.

Modelo(s): EO1FBCN, EOIFBIT, EO1FFCN, EO1FFIT, EQ2FBCN, EOZFBIT,
EO2FNCN, EO02FNIT, EO3FBCN, EQO3FBIT, EO4FNCN, EO4FNIT, EOS5SFBCN,
EQSFBIT.

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Electromedik S.A.

Lugar/es de elaboracion: Fragata Sarmiento 2265, Ciudad Autéonoma de Buenos

/..
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Aires, Argentina.

Se extiende a ELECTROMEDIK S.A. el Certificado PM- 1136-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...2.3..MAR..20.14...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. : \
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. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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