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BUENOS AIRES, 7 g MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1661-16-2 del Registro [de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia | Médica

(ANMAT}, vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R,L. sollicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Teé:nologia
Médica {(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto n'i:lédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de pFoductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, yl
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

u

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retdne 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015;

Por ello;

Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nac
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto
marca Ambu, nombre descriptivo Electrodo de aguja estéril y nombre

Electrodos, para Electromiografia, de acuerdo con lo solicitado por DCD

onal de
médico
técnico

Products

S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en

el Certificado de Autorizacidén e Inscripcién en el RPPTM, de la presente

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 89 a 95 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-140, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 12 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento

ctores y

de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucc
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Tecn
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1661-16-2
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Electrodo de aguja estéril
PROYECTO DE ROTULO - Anexo lii.B

FRJOUCTS S.A.0.

Importado por:
"

Fabricante;
Ambu A/S 28 MAF 2047,

Baltorpbakken 13, DK-2750 Ballerup, Dinamarca

Ambu Sdn. Bhd.
Lot §9B, Lintang Bayan Lepas 6, Phase IV, Bayarn Lepas, 11900 Penang, Malasia

Electrodo de aguja estéril Ambu®
Modelg;

Ref: Lot (wﬂ
A STERILE | EO g ®

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Condiciones ambigntales de almacenamienio: 10-40 °C

Directora Técnica: (**)
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

No utilizar si el envase se encuentra abierto o daniado
Autorizado por la ANMAT PM-340-140 I
(*) Direccién del Importador:
1- DCD Preducts SRL, Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
2- DCD Products SRL, Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina

3- DCD Products SRL, Ruta Nacional N¢ 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia
de Buenos Aires, Argentina

{**) Directoras Técnicas:
1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990
2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725

3- Farmacéutica Maria Adela C'Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918

KARINA RO T}él(?
=CTORA

DIRE M.N. 16580

DCD PRODUCTS S.R.L.




Electrodo de Aguja Esteril

Instrucciones de Uso — Anexo [lI.B

3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las que figuran en los
item2.4y25

Imporiado por : (*}

Fabricante:
Ambu A/S
Baltorpbakken 13, DK-2750 Ballerup, Dinamarca

Ambu Sdn. Bhd.
Lot 69B, Lintang Bayan Lepas 6, Phase |V, Bayan Lepas, 11300 Penang, Malasia

Electrodo de aguja estéril Ambu®
Modelo:

Ref: Lot C‘jﬂ _____________________
A STERILE | EQ 2 ®

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Condiciones ambientales de almacenarmento: 10-40 °C

Directora Técnica: {**)
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
NO UTILIZAR St EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADC
Autorizado por ia ANMAT PM-340-140

{(*} Direccion del Importador:

1- DCD Products SRL, Vieytes 1220, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

2- DCD Products SRL, Lartigau 1152/ {1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina

3- DCD Products SRL, Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia
de Buenos Aires, Argentina

(**) Directoras Técnicas:

1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990

2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725

3- Farmacéutica Maria Adela O'Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918

KARINA ROTORIG

DIRECTORA TECN
M.N. 16820

DCD PRODUCTS S.RL.

t




| Electrodo de Aguija Esteril

el Instrucciones de Uso — Anexo |II.B

INSITRUCCIONES DE USO

1. llxbra la bolsa estéril y extraiga la aguja desechable,

2. (Iionecte la aguja al equipo.

3. IIExtraiga el tubo protector.

4. Después de su uso, deposite la aguja en un contenedor designado para ese uso.

Forma de Presentacion
Ambu Neuraline. Agujas Concéntricas: Caja por 25 unidades
Ambu Neuroline. Agujas Monopolar: Caja por 40 unidades

?.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°® 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Fsenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los

[ .
posibles efectos secundarios no deseados
i

i
t
L}

Indicaciones

Las puntas de estimulacién Neuroling, han sido disefiadas para Electromiografia {EMG). Se disponen dejuna

gama de puntas que permiten realizar estimulaciones generales y precisas. Las puntas de estimula

cion

cuentan con conectores de clavija DIN 42802 y son compatibles con la mayorfa de los sistemas de

monitorizacidn y estimulacién nerviosa.

Las puntas se disponen de 3 tipos:

| » Concéntrica: La sonda estd disefiada con un polo de 4nodo externo y un polo catodo centr,
separados par un aislante.

» Bipolar: tiene una sonda completamente aislada con dos puntas expuestas niveladas de 1 mmn
pueden separar hasta 3 mm de distancia y penetrar tejido y hueso.

« Monopolar: cuenta con un Unico electrodo de estimulacion. Requiere de una aguja individual
actuar con retorng, Estimulacién general de masa tumoral.

KARINA ROD%!G U

DIREGTORA TECNICA
M.N. 16990
DCD PRODUCTS S.R.L.

ado,

1, 58

para




Electrodo de Aguja Esteril

Instrucciones de Uso — Anexo 11I.B

Advertencias
1. Dispositivo de uso en un unico paciente. El uso con otros pacientes puede provecar contaminacién
cruzada.
2. NO empape ni esterilice este dispositive, puesto gue estas procedimientos pueden dejar residuos nocivos
o causar averias en el dispositivo. El disefio y el material utilizado no son compatibles con los procedimier‘wtos
de limpieza y esterilizacicn convencionales.
3. Durante el uso, los electrodos deben colocarse o més lejos posible del equipo gue genera interferencias
elegromagnéticas (EMI) para reducir al minimo las interferencias de radiofrecuencia (RFI) no deseadas.
4. No lo utilice si la bolsa individual esta dafiada o abierta.

5. No reutilizable.

Contraindicaciones / Complicaciones

No se conocen hasta el momento.

f
|

?;.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 informacidn
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura

Las puntas de estimulacion cuentan con conectores de clavija DIN 42802 y son compatibles con la ma)!'on'a
de los sisternas de monitorizacidn y estimulacién nerviosa.

Nuestras agujas se encuentran con & sin cable integrado de 76 cm o de Tmt de longitud.

Las agujas sin cable son compatibles con la maycria de los cables reutilizables en el mercado.
Nuestro propio cable Ambu Neuroline para agujas monopolares es de 76 cm 6 de 1 metro de longitudy
conectores de Tmm para la aguja y conector de seguridad DIN de 1,5 mm.

Recomendamos el electrodo de superficie Ambu Neuroline 710 como electrodo de referencia.

ICARINA RODRIGU

DIRECTORA TECNIC
M., 16980

DCD PRODUCTS S.RE.
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Electrodo de Aguja Esteril

Instrucciones de Uso — Anexo I11.B |

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
de las operaciones de mantenimiento y calibrado gue haya que efectuar para garantizar i
permanentemente el buen funcionarniento y la seguridad de los productos médicos.

1. Abra la bolsa estéril y extraiga la aguja de un solo uso.
2. Coloque el conector cable integrado en el equipo y retire los tubos de proteccion.
3. Después de su uso, deseche la aguja en un contenedor destinado a tal propdsito. No lo reutilice ni g

vuelva a esterilizar.

3.5. La informacidn 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico

No Aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia de
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; '

No Aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

Antes de la utilizacién del producto debe controlarse éste por su integridad y buen estado. El productc; no
se debe usar en caso de dudas fundadas en cuanto a su integridad y buen estado. i
Producto médico de un solo uso.

El presente producto sanitario desechable esta destinado a su uso en un Unico paciente.
El Producto no debe reutilizarse en ninglin case. 5

| e . .
El producto no debe reesterilizarse en ninglin case. |

5@‘%& )
KARINA RODRIGL )

DIRECTORA TECNICA
M.N. 16990
DCD PRODUCTS S.R.L.




Electrodo de Aguja Esteril

Instrucciones de Uso — Anexo 111.B

Los materiales empleados en {a fabricacidn no son aptos para el reacondicionamiento ni la
reesterilizacién.

El disefio del producto no es apto para el reacondicionamiento ni la reesterilizacion.

En caso de reutilizacidn o reacondicionamiento no autorizados:

- el producto puede perder las caracteristicas de funcionamiento previstas por el fabricante

- existe un riesgo significativo de infeccion o contaminacion cruzada por el uso de métodos de
acondicionamiento potencialmente inadecuados.

- existe el riesgo de que el producto pierda caracteristicas funcionales importantes,

-~ existe el riesgo de descomposicion de los materiales y de reacciones endotoxicas causadas por los

residuos.

3.8. Si un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiz':dos
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento vy, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al néimero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su

uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se sigue':n
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos

Pr(ijducto Medico de UN SCLQO USO

| . . -
No reutilizar ni esterilizar

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar e} producto médico (por ejemplo, esterilizacién, maontaje final, entre otros)

Ve|r punto 3.4.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la infermacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de:
utilizacidn deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente

sobre las contraindicaciones y las precauciones gue deban tomarse.
KARINA RODiGUEg% :

DIRECTORA TECNICA
M.N. 169580
DCD PRODUCTS S.R.L.




Electrodo de Aguja Esteril

Instrucciones de Uso — Anexo |lI.B

No Aplica

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

Ante cambios detectados en el funcionamiento del producte medico por favor contactarse con el
representante local.

Jnsbeccione el envase del producto antes de abrir, No usar si el mismo ha sido comprometido. Contenidos
no estériles pueden causar infeccion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a la exposicidn, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presidon o a variaciones de presidn, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras

1

Condiciones ambientales de almacenamiento: 10-40 °C

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidon en la eleccidn de sustancias que
se puedan suministrar

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médice presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién

Es obligatorio respetar el ambiente en el cual vivimos y las leyes en vigor sobre Iz eliminacion de los

residuos.

Cualquier parte del producto que pudiera resultar dafiada durante el uso normal deberd ser

KARINA RODRIGU
DIRECTORA TECNICA
M.N. 16890
DCD PRODUCTS SRl




Instrucciones de Uso — Anexo [1I.B

Electrodo de Aguja Esteril

desechada de acuerdo a las normativas ambientales vigentes en la institucién donde ef producto sea

utilizado.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos

al

No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

1- Ambu Neurcline. Agujas Concéntricas:

ESPECIFICACIONES Y REFERENCIAS

K relerencia Lot Calbre  Cothidad (meses) Asa de sogistio Embakse

. {men) bmmHG)  {bok cerrada) mm?  Boksnterna  Lafa  Cafa edderior
| 740 2530005 15 0.3 306 £ 0.62 1 25 400
40254525 2% §.45 786 36 0.07 i 3B 400
M a0 303525 30 035 286 36 0.02 1 15 400
! 740 38-45725 38 0.45 2Bh 36 0.07 i 5 40
W 740 50-45725  SD 0.45 266 36 0.07 ! 5 400
M 740 756525 75 065 236 36 0.07 1 5 400

2- Ambu Neurcline, Agujas Monopolar:
REFERENCIAS
Referenclas sin cable Largo CAlbre Caduddad (meses} Embalaje
{mm) fmm} G {boka cerada) Bofsa Caja  Caja exterlor

M 7432 75-36/40 25 036 28G 36 1 40 320

i 742 38-36/40 38 036 286 36 1 40 320

Ml 742 3845040 38 045 266 36 1 40 320

Wi 742 5045040 50 045 260G 36 1 A0 320

& 74, 75-50740 75 0.50 256 36 1 4G 320

Referenclas con cable ) f-::"’:‘;%:% R
W 743 2536440 5 036 28G 36 140 320 ’ i
% 743 38-36/40 38 036 286 36 T 320 :

3 743 3545140 38 045 256G 36 | 40 320 "3t

B 743 5045140 50 0.45 256G 36 1 40 320 ¥

W 743 75.50/40 75 050 235G 36 1 40 330

Cable Integrada: 76 an (30"

%

KARINA RODRIG
DIRECTORA TECNICA
M.N. 16950
pCD PRODUCTS SRL.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-31 10-166?-16-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicam:
Ajmgutosy 'Iécnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposic

................... , Y de acuerdo con lo solicitado por BCD Products S.R

entos,
idn No

L., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrodo de aguja estéril,

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-441 - Electrodos
Electromiografia.

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): Ambu.

Clase de Riesgo; II

datos

, para

Indicacién/es autorizada/s: Los electrodos de aguja estéril, estan destinadoes a

realizar procedimientos de electromiografia. Se Disponen de una gama de puntas

que permiten realizar estimulaciones generales y precisas.

Modelo/s:

Ambu® Neuroline Electrodos de Agujas Concéntricas . {
Ambu® Neuroline Electrodos de Aguja Monaopolar.

Periodo de vida atil: 3 afios.

-] | )




Forma de presentacién: Electrodos de Agujas Concéntricas caja con bolsa por 25
unidades. Electrodos de Agujas Monopolares caja con bolsa por 40 unidades.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombr'e del fabricante:

1) Ambu A/S.

2) Ambu Sdn. Bhd.
Lugar/es dé elaboracion:

1) Baltor_pbakken 13, DK-2750 Ballerup, Dinamarca.

2) Lot 69B, Lintang Bayan Lepas 6, Phase IV, Bayan Lepas, 11900 Penang,

Malasia.

Se extiende a DCD Products S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

a 29MAR2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 2 g 5 1@

PM-340-140, en la Ciudad de Buenos Aires,

Br. BOREWES i
Suhadministrador Naciosal
AMNMAT.
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