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BUENOS AIRES, 70 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-5451/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARIA CECILIA GONZALEZ
CAROCA solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos
de Tecnhologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. NC 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reuane 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en |la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Alpine Biomed, nombre descriptivo Poligrafo gastrointestinal y nombre técnico
Poligrafos, de acuerdo a lo solicitado, por MARIA CECILIA GONZALEZ CARQCA ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2o - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 105 a 107 y 108 a 112 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1899-2, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en €| mismo.

ARTICULO 69 - 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, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 3 N R .

Nombre descriptivo: Poligrafo gastrointestinal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-085 - Poligrafos

Marca del producto médico: Alpine Biomed

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: adquisicion de datos multiparamétricos de la funcién
gastrointestinal.

Modelo/s: Poligraf ID y transductor de respuesta Sp; Gastro Workstation system:
sistema de estacién de trabajo gastroenterolégica; Gastro Trac system:
Software del sistema gastroenteroldgico (incluye varias licencias).

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Alpine Biomed ApS

Lugar/es de elaboracion: Tonsbakken 16-18, DK-2740 Skoviunde, Denmark,

Dinamarca.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO il
CERTIFICADO
Expediente N° 1-47-5451/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°360[l
y de acuerdo a lo solicitado por MARIA CECILIA GONZALEZ CAROCA, se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Poligrafo gastrointestinal

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 13-085 - Poligrafos

Marca del producto medico: Alpine Biomed

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: adquisicién de datos multiparamétricos de la funcion
gastrointestinal

Modelo/s: Poligraf ID y transductor de respuesta Sp; Gastro Workstation system:
sistema de estacién de trabajo gastroenterolégica; Gastro Trac system:
Software del sistema gastroenteroldgico (incluye varias licencias).

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Alpine Biomed ApS

Lugar/es de elaboracion: Tonsbakken 16-18, DK-2740 Skovlunde, Denmark,

Dinamarca.
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Se extiende a MARIA CECILIA GONZALEZ CAROCA el Certificado PM-1899-2, en
la Ciudad de Buenos Aires, a .......... Z U MAYZ“" ...... , siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.
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2-Rotulo

2.1-Razon social y direccion de fabricante e importador
2.2- Poligrafo ID®- Registrador Fisiologico Estatico
2.3-No corresponde-NO ESTERIL

2 4-NGmero de serie

2.5-Fecha de fabricacion

2.6-No corresponde

2.7-Almacenamiento y conservacion;

De -10° - 40 ° C, NO sumerja el aparato en ningun liquido. Este equipo no estd
indicade para su uso en presencia de mezclas anestésicas, oxigeno u oxido nitroso
2.8 y 2.9:Ver instructivo adjunto Condicion de venta..
2.10-No corresponde
2.11-Responsable técnico: Mariana Castafiiera MN 13704
2.12-Numero de registro: PM 1899-002 Producto autorizado por 1a ANMAT
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Poligrafo Polygraf ID PM:1899-002

tmport. y Distrib. Oficial. ACCESSORYMED de
Maria Cecilia Gonzalez Caroca

Of. Comercial: Quinquela Martin Mza. 11 E, C1,
Ciudad Evita, Prov. Bs. As.
Depdsito: Martiniano Leguizamon 4079
Ciudad Autonoma de Bs. As.
Tel: (011) 4487-1736 o 155-809-8158

Fabricado por: Alpine Biomed Corporation
Tonsbakken 16-18 DK-2740
Skovlunde Denmark

Producto autorizado por la Anmat.

Director Técnico: Mariana Castafiiera MN 13704
Farmacéutica
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Provecto de Rotulo

Importador y Distribuidor Oficial: ACCESSORYMED de M. Cecilia Gonzalez Caroca
Of. Comercial: Quinquela Martin, Mza. 11 “E” C, 1. Ciudad Evita Prov. de Bs. As.
Deposito: Martiniano Leguizamén 4079 Ciudad Autonoma de Bs As. Tel.: 4487-1736
Fabricado por: Alpine Biomed Corporation

Tonsbakken 16-18 DK-2740 Skovlunde Denmark
Polygraf ID ® (Poligrafo-Registrador Fisioldgico Estitico) No es producto estéril
Numero de serie: XXXX  Fecha de fabricacion: XX/20XX Validez: XX/20XX
Producto Médico.  Conservacién: -10° C — 40° C (No sumerja el aparato en ningun
hiquido) . Equipo re-usable
Este equipo no estd indicado para su uso en presencia de mezclas anestésicas,
oxigeno u oxido nitroso. Condicion de venta...c.coiviviirircicrerinorsennns tereveranses
Ver Instructivo Adjunto Producto autorizado por Ia ANMAT
Director Técnico: Mariana Castaiiiera, Farmaceutica MN: 13704 PM:1899-002

Ceafitora




3-INSTRUCCIONES DE USO

3.1- Rétulo

Importador y Distribuidor Oficial: ACCESSORYMED de M. Cecilia Gonzalez Caroca
Of. Comercial: Quinquela Martin, Mza. 11 “E” C, 1. Ciudad Evita Prov. de Bs. As.
Deposito: Martiniano Leguizamoén 4079 Ciudad Autonoma de Bs. As. Tel.: 4487-1736
Fabricado por: Alpine Biomed Corporation

Tonsbakken 16-18 DK-2740 Skovlunde Denmark

Polygraf ID ® (Poligrafo-Registrador Fisiologico Estatico) No es producto estéril
Numero de serie: XXXX  Fecha de fabricacién: XX/20XX Validez: XX/20XX
Producto Médico.  Conservacién: -10° C — 40° C (No sumerja el aparato en ningun
liquido) .Equipo re-usable

Este equipo no esta indicado para su uso en presencia de mezclas anestésicas, oxigeno
u oxido nitroso. Condicionde venta................cooovivviiiii e e

Ver Instructivo Adjunto Producto autonizado por la ANMAT

Director Técnico: Mariana Castaftiera, Farmaceutica MN: 13704 PM:1899-002

3.2-Efectos secundarios y seguridad y eficacia:

Efectos secundarios: no posee

Seguridad y eficacia: cumple con normativa EN 60601-1 2nd Edition. 93/42/CEE
Annex II, section 3.2, ISO 13485:2003

Ver anexo de normas de seguridad que cumple

3.3-Ver instructivo adjunto
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1. Ordenador

2. Cable de comunicaién de USB

3. Indicador de conexién

4. Indicador de transferencia de datos
5. Conectores de Referencia de la sefial
6. Interruptor de encendido /apagado

7. Canales 1-16

8. Suministro de energia .
3.4-Ver instructivo adjunto Q/
3.5- No corresponde

3.6- No esta indicado para la aplicacion cardiaca directa.
La parte aplicada que proporciona un grado concreto de proteccidn contra las descargas
eléctricas, especialmente en lo que concierne a la cantidad de corriente de fugas
permitida.

La parte aplicada esta eléctricamente aislada
.Ver instructivo adjunto
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3.7-No corresponde
3.8- Polygraf ID debera limpiarse una vez al mes. Para realizar la limpieza, seguir los
siguientes pasos

Apagar el aparato y desconectar el suministro de energia y el cable de alimentacion
USB

Limpiar el aparato con un pafio himedo y un detergente suave

No sumergir el aparato en ninguan liquido

Para limpiar todos los accesorios, seguir las instrucciones incluidas con dichos
accesorios

3.9-No corresponde.

3.10-No corresponde

3.11-No corresponde

3.12-No corresponde

3.13- No corresponde

3.14- No corresponde

3.15- No corresponde

3.16- No corresponde




ANEXO3C L

1.1- El Polygraf ID es un aparato médico eléctrico estatico utilizado para registrar datos
fisiolégicos como la presion intraluminal

El Polygraf ID ha sido disefiado para la adquisicion de datos que seran utiliza-dos junto
con aplicaciones de software de Alpine Biomed ApS, como la Aplicacion de
Manometria Esofagica y Ano Rectal GastroTrac

El embalaje debera contener los siguientes elementos:

1 Polygraf ID

3 Cables de potencia

1 Cable de potencia (Workstation 24 V)

1 Cable de comunicacién USB

1 Cable de potencia 24 V

1 Polygraf ID Documentacién en CD:; Manual del bardware y EMC Descripcion

Técnica.
Esto es conectado a un ordenador

1.2- Indicacion, finalidad de uso al que se destina el producto medico segtin lo indicado
por el fabricante

El Polygraf ID ha sido disefiado para la adquisicion de datos fisioldgicos como la
presion intraluminal

1-3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre
el uso del producto medico, como su almacenamiento y transporte

1.3.1-Precauciones:

Este aparato no ha sido disefiado para su uso con gases anestésicos mezclados con aire,
oxigeno u dxido nitroso. Peligro de ignicion eléctrica

El dispositivo no es compatible para su uso en un campo magnético MRI

No sumergir el aparato en ningun liquido

El equipo de comunicacién portable y mévil del RF puede afectar el equipo eléctrico
para el uso médico

1.3.2.-Contraindicaciones

No posee
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1.3.3- Efectos secundarios:
No posee
1.3.4- advertencias:

Este aparato no ha sido disefiado para su uso con gases anestésicos mezclados
con aire, oxigeno u 6xido nitroso. Peligro de ignicién eléctrica

1.3.5-Condiciones de conservacion;
Guardar entre -10° C y 40°C Humedad 30% - 75%

No sumerja ¢l aparato en ningun liquido

1.4- Formas de presentacion del producto medico

Dispositive biomédico Poligrafo registrador fisiologico estatico




