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| . .
VISTO| elj Expediente N° 1-47-3110-3638-15-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RUBIFARM S.A. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

| ! .
Que coinst'a la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa} qule el producto estudiado reine 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

product!o cuya inscripcion en el Registro se solicita.
|

Que cbrr@jsponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se ac'él’la en virtud de’las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre-de 2015.

|
fPor ello;

"EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTiClULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnolog1a Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca E- QURE, nombre descriptivo Equipo de Curacidén de
Heridas y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, de Nervios Periféricos, para Analgesia, Transcutancos
de acuerdo; con lo solicitado por RUBIFARM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién 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 en
documento [N° IF-2018-06866045-APN-DNPM#ANMAT.

ARTiCI LO 3°.- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT| PM-2071-2, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la nor‘mativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion.

ARTfCULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica ‘al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacwn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivcr Equipo de Curacion de Heridas - :

Codigo |de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-782- Estimuladores, E]ectrlcos de Nervios
Periféricos, para Analgesia, Transcutaneos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): E-QURE
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es Autorizad/as: E- Qure BST es un dispositivo indicado en el tratamiento de las ulceras
cronicas o sea, lesiones no cicatrizables tales como ulceras diabéticas, ulceras venosas, ullceras arteriales,
ulceras por presion.

Modelo/s: \
EQUIPO' DE CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL.#66000280
EQUIPO DE CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL.#66000281

EQUIPC DE CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL #P-0001




EQUIP(O I)E CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL #P-0002

ELECTR(;)DOS —E-QURE ELECTRODES MODEL #66000282/N

|
ELECTiRQDOS —E-QURE ELECTRODES MODEL #M-0044-0 *
|
Condic'c’m!de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
|
Vida atil: 5 afios

Nombre dg?l Fabricante: - ESQURE ADVANCED MEDICAL DEVICES LTD.

I
Direcci 5n:iP.O. BOX 125, SHILAT 738800, ISRAEL
|

Expedientei:!N" 1-47-3110-3638-15-5

1 .
| * H
I :
|
Digitally signed by LEDE Raobarto Luis ’
Date: 2618.03.19 09:42:57 ART
Location: Ciudad Auldnoma de Buenos Aires
oo
Roberto Luis Lede :
SubAdministrador !
Administra cic’)n: Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica !
Bl
1
i
;

Digdally skanad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
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1 ° ‘DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
2=MINISTERID DE MODERNIZACION, ou=SECRETARUA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumssmCUIT
MIT15117584

Date, 20150319 09:42 00 0309




‘é? ANEXO . B

R_U BTﬁA : :Pli"oye.cto de Rétuio

wl PRI A S e [u‘bs

Fabricado por:
ESQURE|ADVANCED MEDICAL DEVICES LTD
P.O. BOXI 125, SHILAT 7318800,

Paz Soldan 5124/30 CABA,
ARGENTINA : .
(011) 4554-8891/95:’9909 info@rubifarm.com.ar ]

ELECTRODOS E-QURE (para Equipo BST)

MARCA: E-QURE

Modelo: (Segun corresponda)
Contenidcla!: Electrodos desechables del E-QURE BST.
|
| .
Lote N° XXXX Fecha de Fabricacion: XX/YY

Al ce @ f

Almacen'ar en un lugar seco a temperatura ambiente.

Indlca|c|ones y precauciones: Ver las instrucciones de uso. |
- VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Direct9ra Técnica: Alicia Teresa Policaro
Farmaceutica, M.N. 12.217

| “AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 2071-2"

ORA TECNICA
Wi 2217
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‘R_LIBIFA | Proyecto de Rétulo

© e dea ¢ IR hetanfibiny

Fabricada por:

ESQURE ADVANCED MEDICAL DEVICES LTD
P.OC. BOX|125, SHILAT 7318800,

ISRAEL

importado por:

RUBIFARM S.A.

Paz Soldéan 5124/30, CABA,,

ARGENTI\NA

(011) 4554-8891/95/9908 — info@rubifarm.com.ar

. EQUIPO E- QURE BST
Y ELECTRODOS E-QURE (para Equipo BST)

MARCA: E-QURE

—_—

Modelo: (Segin corresponda)

Conter|1idc: Dispositivo BST, Cable de alimentacién, Cable del conector, Electrodos
desecr:\ab es del E-QURE BST,

Serie N° |[XXXX Fecha de Fabricacion: XX/YY

A ce f

| . .
Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente.

Indicaciones y precauciones: Ver las instrucciones de uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Dnrectora Técnica: Alicia Teresa Policaro
Farmacéutlca M.N. 12.217

“AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 2071-2"

UBIFARM S.A.

A TERESA PULICARC.
RECTORA TECNICA
-MN. 12217 :
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FABRICANTE: |
ESQURE ADVANCED MEDICAL DEVICES LTD
P.o:. BOX 125, SHILAT 7318800,

ISRAEL

IMPORTADOR:

RUBIFARM S A.

Paz Soldan 5124/30, CABA.,

ARGENTINA

(011) 4554-8891/95/9909 — info@rubifarm.com.ar

| EQUIPO E-QURE BST
| Y ELECTRODOS E-QURE (para Equipo BST)

MARCA: E-QURE

A e ®

DIRECTOR TECNICO: FARM. ALICIA TERESA POLICARO, M.N. 12.217

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR ANMAT: PM N° 2071-2

Pdgina 2 de 14
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
| |

E-QURE BST (Terapia de Sefiales Bio-electricas) simula las sefales nerviosas
potenciando las corrientes eléctricas naturales del cuerpo, estimulando el proceso de
cicatrizacién de las Ulceras crénicas, o sea, lesiones no cicatrizables tales como:
ulceras;diabéticas, ulceras venosas, ulceras arteriales, ulceras por presion.,

-Q'UR BST es un dispositivo indicado en el tratamiento de las Ulceras crénicas.

Eml'te ulna sefial eléctrica especifica a través de !a lesién para estimular el proceso de
clcatnzacmn natural del organismo humano. Esta sefial fue identificada en los
hurr{anos durante el proceso de cicatrizacién de las lesiones agudas y se comprobé
que| se asociaba con [a accién de los nervios durante el proceso de curacion. La
transmision de esta sefial a lesiones crénicas no cicatrizantes imita y crea el campo
eléctriccl) del proceso normal de curacién. La sefal BST se aplica a Ia lesion con un
generador bio-etéctrico de un solo canal a un par de electrodos de superficie que se
fijan| a la piel sana alrededor de la lesidn. E-Qure BST es un dispositivo médico muy
facil/de Ioperar.

|
I

E-Q JR?E BST comprende los siguientes componentes:

1. Dispo:sitivo BST (generador bio-eléctrico): un sistema computarizado basado en un
software disefiado especialmente que genera la sefal de tratamiento.

2. Elect ‘odos E-QURE BST: Par de electrodos desechables que envian corriente bio-
electrlca a la piel que rodea a la lesién. La duracion del uso de los electrodos se undlca
en lcs rotuios del electrodo. :

Pagina 3 de 14
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Contenido
|
Cada paquete E-QURE BST contiene lo siguiente:

1. D;ispiLsitivo BST (Fig. 1).
2. Cable de alimentacion (Fig. 2}.

3. Ciable del conector (Fig. 3).

4. Electrodos desechables del E-QURE BST con su derivacién. (Fig. 4).
]

Por favor controle que tenga todos los componentes antes de comenzar el tratamiento.

par St ipe T
P e oM T

Fig.3. Cable sl onectpr; | |+ ' Fig. 4. Electrodos desechables:

H .

|
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Especificaciones técnicas

« i E-QURE BST
'Caracteristicas fisicas
Altura 130 mm (5.11")
Largo". 256 mm (10.07")
“Ancho 220 mm (8.66")
Peso . 1850 g

|

l ' B

| Caracteristicas eléctricas

Maxima corriente de salida 6.5 mA r.m.s. (sobre 500 Ohm). La salida
’i completa proporciona DC cero neto.
Maximo voltaje de salida 132V
Fuente de alimentacion 120V, 60Hz, 0.2A 0 230V, 50Hz, 0.1A,
|l modelo dependiente. .
Forma de onda de salida Foma de onda bifasica simeétrica
compuesta por:

] 1) Una cadena de pulsos rectangulares —

. velocidad 4 pps, amplitud de pulso 4
mSeg. con un interespacio;
' 2) Una sefial estocastica (aleatoria),

‘ I‘ espectro de frecuencia de 0 a 3000 Hz.

80% de alimentacion de 0 a 1300 Hz.

's  Electrodos

'
1

n Caracteristicas fisicas
L x/A, ¢m (pulgadas) 7.5cmx4.5cm (296" x1.72°)
Largo del cable, cm (pulgadas) 66 cm (26”)

Pagina 5 de 14
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TRAINDICCIONES

No use E-QURE BST si:

ITiene menos de 18 afios de edad.

Tiene un marcapasos active o un desfibrilador o cuaiqu:er otro dispositivo
eléctrico implantado.

Esta embarazada o amamantando.
Tiene lesiones en el térax o el epigastrio, o sea, en la zona media o superior del

-abdomen.

Esta bajo tratamiento con productos para el cuidado de heridas que contengan
ion metalico, como los vendajes de plata.

“‘Hay una lesién maligna {cancer) a menos de 10 cm de distancia de su 1e5|6n

Fue diagnosticado con epilepsia ¢ sufre otras enfermedades neuroexcitatorias
{relacionadas con el sistema nervioso).

'Si hay presencia de tejido de sobre granulacion suspenda el tratamiento de

inmediato.
No use E-Qure BST sobre implantes metalicos en directa proximidad a ia

i lesion.

ADVERTENCIAS

ALICI ES

M.NL 1

DIRECTORA TECNICA

Cuando esté operando el E-Qure BST evite usar teléfonos celulares o cuaiquier

_ equipo de comunicaciones.

No opere el E-Qure BST cerca de equipo para tratamiento por ondé cota o

microonda. i

‘No se conecte a E-dure BST y otro equipo de alta frecuencia simultdnéamente.
| No abra el dispositivo BST; existe el peligro de choque eléctrico.

No use el E-Qure BST si hay signos visibles de dario al cable del conector, ios
electrodos o el dispositivo en si.

No exponga el E-Qure BST a agua.

No puede usar cables o electrodos de otro fabricante.

-'No aplique los electrodos de E-Qure BST directamente a la lesién o a sus

bordes; vea el parrafo “conexion de los electrodos”.

Paz Soldan 5124/30, C.A.B.A. (1427)
{5411) 4554-8891/95/9909
info@rubifarm.com.ar
www. rubifarm.com.ar

A POLICARO

217
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* |No fije los electrodos de E-Qure BST entre si.

# No pliegue ni tuerza los electrodos de E-Qure BST.

o |Ubique todos los cables con cuidado para que no se enreden.

» JAsegurese de no sentarse ni acostarse sobre ios componentes de E-Qure BST

durante el tratamiento, .
i» |Opere el E-Qure BST de acuerdo con las condiciones especificadas en la

i seccion Parametros EMC de este manual.

i- No esterilice ninguna parte de los electrodos E-Qure BST, el cable del conector

| |ni el dispositivo en si; puede producirse dafio o destruccion.

i- |Refiera todas las llamadas se servicio a su médico o a su distribuidor.

|
PRECAUCIONES

e |Los electrodos E-Qure BST son desechables y pensados para tratar una lesidn
solamente. Cada lesion requiere un nuevo par de electrodos.

+ |Inspeccione la lesién con frecuencia de acuerdo con el procedimiento
recomendado por su médico. Contacte a su médico si se produce deterioro o si
sospecha que empeor¢ el estado de la lesion. Si la lesion parece empeorar o
cambia de color, incluido negro, amarillo o verde, deje de usar el E-Qure BST y
'|consulte a su médico.

+ [Sise infecta la lesion, tratela de acuerdo con las instrucciones de su medico.

« |Si sufre crecimiento excesivo del tejido cicatrizal o tiene una tendencia a
formario en la zona de la lesién consulte a su meédico antes de usar el
dispositivo.

e |Asegurese de que el dispositivo BST y los cables del conector hayan pasado
|por el proceso de limpieza y desinfeccién, que se describen en la seccion
-correspondiente, antes de transferirios de una lesion a la otra, si corresponde.
'Si tiene una enfermedad cardiaca avanzada (del corazén), alteraciones del
isangrado incontrolables o se le colocd un implante metalico consulte a su
' médico antes de usar el dispositivo.

'En caso de malignidad (céncer), cualquier signo de deterioro que aparezca
' antes de lo esperado debe ser seguido con su médico.
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EFECTOS COLATERALES

Adeimas del efecto terapéutico de E-Qure BST, pueden aparecer algunos efectos
cola}terales durante el tratamiento, como prurito leve, hormigueo, enrojecimiento ©
malestar en las areas en [as que se colocaron los electrodos. Si estos efectos
cola%terales lo molestan y persisten més alla de un par de dias o si no cesan en forma
esponténea o con tratamiento local contacte a su médico.

Algunos efectos colaterales que necesitan atencién medica pueden incluir S|gnos de
reaccnén alérgica, como erupcion cutanea, prurito grave, ampollas en la piel, hinchazén

(o] elnrOjemmaento constante. Si observa cualguiera de estas reaccnones o 'efectos

. colaterales contacte a su médico de inmediato.

MODO DE USO

Conexion de alimentacién

1. Cologue el dispositivo BST sobre una superficie plana y limpia y conecte el cable de
alimentacion al dispositivo.

2. Enchufe el cable de alimentacién a la toma en la pared y encienda el dispositivo
BST con el interruptor de alimentacion (Fig. 5).

3. Aparece el logo de E-Qure BST en pantalla, lo que indica que el sistema esta listo.

No{a: ‘

Para ajustar el contraste de la pantalla gire la perilla ubicada del lado derecho del
dlsposmvo (Fig. 6).

Si e muestra el temporizador de un tratamiento anterior, gire el interruptor a off y on
de ?uevo para poner a cero.

l “
Co'nexiones de los electrodos

leple y seque la piel alrededor de la lesion de acuerdo con las instrucciones de su
meldlc? La limpieza es necesaria para garantizar que la piel esté libre de suciedad o
unguentos y que esté sufi cnentemente seca como para pemmitir la fijacién de los
electrodos.

1. Conecte el cable del conector al dispositivo BST (Fig. 7).

Pégina 8 de 14
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2. Albré el paquete de electrodos.

3. Separe y retire el revestimiento externo de los electrodos para exponer su superf icie
adh'e:rente y evite tocarla.

4. Coloque los electrodos firmemente sobre la piel sana en lados opuestos de la
lesu&n ‘Cada borde céncavo del electrodo debe estar a 1,5 - 2 cm del borde de la
Iesu‘sn

5. Conecte el conector del electrodo al cable del conector (Fig. 8).

Fig. 5. Interfuptor de alimentacion .~ Fig. 6. Perilla de cantraste dela
. . pantalla

Flg 7. Conexion de! cable de conec-  Fig. 8. Conéxitn del conhector del
{ tor, al dispositivoBST . - “lectrodo al cable del conecto..

Pigina 9 de 14
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§gsigf'ri de tratamiento

La :durlacién programada para la sesion de tratamientc e€s de 30 minutos, dos o tres
sesiones por dia por lesién. Su médico puede instruirio a que realice mas sesiones por
Iesién,I-Cada sesién no debe tardar mas de 30 minutos, con un minimo de 5§ horas
entre sesiones para la misma lesion.

o
Nota importante: para lograr los mejores resultados es importante que siga el plan de

tratamiento segin las indicaciones de su médico.

Inicio del tratamiento

As?gﬂlrese de que los electrodos estén firmemente adheridos a la piel circundante
durante todo el tratamiento. : _ !

1. Pulse el botén START (inicio) verde (el boton a Ia-iquierc_ia).
2. Se ‘mostraran dos marcas de control (VW) que indican que el E-Qure BST esta
correctamente conectado y listo para usar. :

3 :,‘uls!e el botén START (inicio) verde (el botén a la izquierda) de nuevo.

Aplareéeré un temporizador de 30 minutos y comenzara la cuenta regresiva. -

4. A Iols 30 minutos la sefial bio-eléctrica se€ apaga automaticamente y suena un pitido -
que indica e! final de |a sesion.
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Sésién de tratamientos- Notas

o Si se pulsa el botén AUDIO azul (botén central), se escucha un pitido cada 10

I segundos durante el tratamiento, lo que indica que el E-Qure BST esté operando

i como corresponde. o

Si el dispositivo .identifica un problema, por ejemplo, desconexién de los

llectrodos. se escuchara un pitido cada 2 segundos. En ese caso vuelva a

controlar si todos los cables estan conectados como corresponde y que ios
electrodos estén adheridos a la piel. . '

i Para desactivar la sefial de alarma al completarse la sesién, pulse el boton

| AUDIO azul (botén medio) para apagaria. Cuando se desactive el sonido sélo .

‘ recibira una notificacion visual cuando se haya completado el tratamiento.

+ FParapausaruna sesion en cualquier momento, pulse el bqtén

§TOP rojo (botdén derecho) una vez. Puise el botdn START verde (botdn

izquierdo) para continuar la sesién a partir del punto en que se realizd |a pausa.

« Para detener una sesidn en cualquier momento, puise el botén STOP rojo (botén

derecho) dos veces.

|
FineJl de la sesioén de tratamiento

1. Una vez que se completd la sesion de tratamiento, apague el interruptor de
alimentacion del dispositivo BST.

2, Desconecte la derivaciéon de los electrodos del cable del conector. Mantenga los .
electrodos sobre su piel.

3] i esta es la titima sesién de uso del par de electrodos (la duracién de su uso esta -
in!dicgda en los rotulos), retirelos sosteniendo su borde y tire de ellos cuidadamente.

| L )
No tire de la derivacidn del electrodo para retirar los electrodos.

Deteccion y diagnéstico de averias
|

' " » -
La tabla siguiente resume posibles averias y las acciones a tomar en respuesta a las
l. i . -
mismas. -
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“Observo

Causa posible

Acciones a tomar

l.a pantalla no muestra
nada después de
endender el E-Qure
BSIT.

1. No hay alimentacién al
E-Qure BST

2. l.a perilla de contraste
est en posicidn MIN o
MAX

1. Controle las conexiones
del cable de alimentacién
(toma en la pared,
dispositivo BST) y/o
asegurese de que el
interruptor de alimentacién
esté en ON. '
2. Gire la perilla de
contraste de ia pantalla y
mire si hay cambios.

E! temporizador se detuvo
en el medio de una sesidn
(Aparece el icono Vv).

..

Se pulso accidentaimente
el botén STOP rojo (botén
derecho).

Pulse el botén START
verde (botbn izquierdo) de
nuevo y observe si el
temporizador continua
desde cuando se detuvo.

El temporizador se detuvo
en‘ei medio de una sesién
(aparéce el icono Vx).

LAY gechooidh

El circuito eléctrico entre el
dispositivo BST y los
electrodos se interrumpio.

1. Aseglrese de que los
- electrodos estan
firmemente adheridos a la
“piel.

2. Asegurese de que el
cable del conector esté
firmemente conectado a la
derivacion del electrodo y
el dispositivo BST.

3. Contacte al médico.o al
distribuidor si el punto 1y

|
I
!
i |
C!aii racion

2 no resuelven el problema

El equipo no necesita operaciones de mantenimiento y calibrado para garantizar
perménentemente el buen funcionamiento y la seguridad. ] v

|V —

P

z
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1

Mantenimiento y reemplazo de componentes

Si siu dispositivo BST necesita reparacion o ef reemplazo de un componente, contacte
a su medico o a su distribuidor.

Vida itil esperada: La vida Gtil de uso estimada del eguipo es de 5 afios.

Almacenamiento

|
Almacenar E-QURE BST en un lugar seco a temperatura ambiente.

Condiciones medio ambientales permitidas

I r
- Rango de temperatura operativa: 5°C a 40°C (41°F a 104°F)
Humedad operativa: 5% hasta 95%. humedad relativa (sin condensacion)

Ralngb-de temperatura de almacenamiento: -10°C a 50°C (50°F a 122°F)
Hulmel‘:lad de almacenamiento: 30% hasta 85% HR (sin condensacion)

Limpieza y desinfeccién

Lim pié y desinfecte el dispositivo BST y sus cables antes de iniciar e! tratamiento y al |

completarse el periodo de tratamiento.

Si tiene mas de una lesidn para tratar limpie y desinfecte el dispositivo entre sesiones
con lesiones separadas. Use el siguiente procedimiento para limpiar y desinfectar el
dispositivo BST y sus cables:

1. pra_\gue el dispositivo BST con el interruptor de alimentacion.

2. Desconecte el cable de alimentacién del toma en la pared y del dispositivo BST.

3. ‘Délsconecte la derivacion del electrodo del cable de! conector. Sélo si se trata de la
L'Htlimau| ‘'sesién de tratamiento con los electrodos actuales (la duracion de uso de los
ele'ctrlados est4 indicada en los rétulos) deséchelos con su derivacion.

4.'Us€ un pafio suave, himedo, sin fibra, humedecido con agua limpia para eliminar

suciec!lad y desechos de-la superficie de los dispositivos y cables BST. No use

solventes plasticos (organicos) ni limpiadores abrasivos. Use con cuidado para .

prevenir que ingrese agua al dispositivo.
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5. Seque con un pafio suave separado.

6. Seque todas las superficies del dispositivo BST y los cables con un pafio sin fibras
humedécido con alcohol ai 70% o con un desinfectante disponibie en el comercio.

7. Humedezca otro pafio sin fibra con agua limpia. Seque todas las superficies y
cables.

8. Seque con un pafio suave sin fibras distinto.

i REFERENCIAS
Precaucion, consulte los documenios acompafiantes

Equipo tipo BF aplicado (de acurdo con ENIEC 60601-1)

Marcacidén CE de acuerdo con Ia directiva para dispositi- |
VOS$ Mnédicos $3/42/EEC

Marca CSA de acuerdo con fa Asoclaclén de Esténdares:

Rpl

1 8 w | Canadiense - CSAIC22.2.No.601
i L Cﬂ] Fecha de fabricacién
| : :
| j A Fabrcante
| S—
[N [
i ec [ nep | | Representante sutorizado-en ia Unién Europea
) Simbolo de cumplimiento para squipo con desachos
i sléctricos y electrénicos (WEEE)
i ® No reutilizat
| |REF!| | Nomero de catsioge
i : i Limites de temperstura '
1 ILOT| | ~vomero g tote
g Usar hasta Ia feche
f Mantener seco
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*2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

{ -
i Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
5 Regulacion e Institutos
! ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘ Expediente N°: 1-47-3110-3638-15-5
. La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por RUBIFARM S.A., se

autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Peructos de
o

i

|

|

! |
‘Tgcnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

|

id‘entiﬁcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Curacién de Heridas
| Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-782- Estimuladores,

Eléctricos, de Nervios Periféricos, para Analgesia, Transcutaneos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): E-QURE

" Clase de Riesgo: III
Indicacién/es Autorizad/as: E- Qure BST es un dispositivo indicado en el
tratamiento de las llceras crénicas o sea, lesiones no cicatrizables tales como

Ulceras diabéticas, Ulceras venosas, Ulceras arteriales, Ulceras por presion.

' Modelo/s:

EQUIPO DE CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL.#66000280

| EQUIPO DE CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL. #66000281

. EQUIPO DE CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL.#P-0001

E‘QUIPO DE CURACION DE HERIDAS- E-QURE BST MODEL.#P-0002
|

<



ELECTRODOS -E-QURE ELECTRODES MODEL #66000282/N

ELECTRODOS —¢-QURE ELECTRODES MODEL #M-0044-0

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida dtil: 5 ar’!ﬁos
Nombre del F|abriicante: - ESQURE ADVANCED MEDICAL DEVICES LTD.

Direccion: PO BOX 125, SHILAT 738800, ISRAEL

Se extiende e} presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM .

2171-2 con una ‘vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de Ié Disposicion
| !

autorizante. |

Expediente N° 1: |47 3110-3638- 15 5

18 MAR 2018

DISPOSICION N°

Dr. ROBENYve LA
Subadministrador Nacioma)
ANM AT
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