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Disposicién

Nimero: DI-2013-3848-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-375-194

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-375-19-4 del Registro de esta Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Quimica Mar S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en ¢l Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
producto médico. o

umn nuevo

Que las actividades de elaboraciéon 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal

en la que
vigente, v

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

- producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO - 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico mar¢ca AD-TECH, nombre descriptivo Electrodo espinal
técnico Electrodos, Neuroldgicos, de acuerdo con lo solicitado por Quimica Mar S.R.L., con
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que
documento N° IF-2019-39050612-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda
por la ANMAT PM-2080-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de 1
la presente disposicion.. ' ‘ ' :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de’l
Médica al nuevo producto. Por el Departamentio de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, 1
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdétulos e instrucciones de uso autor

y nombre
los Datos

obran en

utorizado
vigente.

los datos
n fecha de

[ecnologia
1aciéndole
izados y el

‘Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacidon Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Electrodo espinal.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-453 - Electrodos, Neurologicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AD-TECH.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Los electrodos espinales estdn disefiados para monitorizar’ y registrarlos

potenciales evocados motores (PEM) de la via descendiente durante la cirugia de columna.
Modelo/s:

Familia de productos de los electrodos de profundidad:

Profundidad, Macro-Micro; Agujero Oval; Esfenoides

CED-4PX-000

CEDL- 1PDINX-000 . ' °

CEDL-2PDINX-000

CEDL-2PDINX-101

CEDL-3PDINX-000




CEDL-3PDINX-100

CEDL-4PDINX-100 *
CES-3PX-000
CESL-3PDINX-000
CESL-4PDINX-100

Instrumental de colocacion:

2SCK1-190X
2SCK1-240X
APNK1-3.5X
APNK1-5.0X
BLNG-2X |
BPNKI-10X | | : |
BPNK2-10X

DDK2-2.4-16X

DDK2-2.4-30N e

DDK2-24-30X | ;
DDK2-2.8-30X ' ‘ i
DDK2-3.2-30X . :
LK-GB-N-13 - . ': ‘
LPNK1-10X | |
LSB-PWL-2.4-10X . ‘
LSB-PWL-2.4-10N
- MST-D03X MST

MST-S03X MST

OB-17-240X
0B-20-190X ' 1 ‘
OB-20-190N

RULER-20N



SCS8G-90-2.18N

SNG-AX

DSG-6.3-090-2.4N

Periodo de vida til: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Meétodo de ésterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AD-TECH Medical Insltrument Corp.

Lligar/es de elaboracion: 400 West Oakview Parkway, Oak Creck, WI USA 53154.
Expediénte N° 1-47-3110-375-19-4

Digitally signed by BELLOSO Wardo Haracio
Cate: 2019.05.06 20:40:05 Al
Lecation: Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica ™

Digitlty digned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN cnaGESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR.
=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZAGION
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
sorisNumbar=UIT 307169 17664
Date 2019.05.06 20°40:07 £3D0°




@m ELECTRODOS ESPINALES
‘ PROYECTO DE ROTULO Anexo lIl.B

QUIMICAMAR

Proyecto de RMule para los Electrodos

Im L Fabricado por:
Quimica Mar S.R.L. AD-TECH MEDICAL INSTRUMENT CORP.

Calte 60 N° 501, esquina calle 5, l.a Plata, 400 West Qakview Parkway, Oak Creek, Wl USA 53154
Provincia de Buenos Alres, Argentina

AD'TECH!> - ELECTRODO ESPINAL

Modelo:

XXXXXXxX (] o3

A ® R  EstérilETO ®

Aimacenar a temperatura ambiente y humedad habiluales de un consuftorio u hospital
No Utilizar si ef Envase esté daftedo - NO Reeslerilizar
Directora Técnica: Farm. Maria Adela Torchslii MP. 12.474
Venta Exclusiva a Profesianales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por [a ANMAT PM-2080-1

Proyecto de rotulo para el Instrumental:

Importado por: Fabricado por:
Quimica Mar S.R.L. : AD-TECH MEDICAL INSTRUMENT CORP.

Calle 60 N° 501, esquina calle 5, La Plata, 400 West Qakview Parkway, Oak Creek, W1 USA 53154
Provincia de Buenos Aires, Argentina

o .
AD-TECH" . Instrumental para ELECTRODO ESPINAL
Modelo:

[LOTE]xxxxoxxx (] R

Segun el maodeto: Segun el modelo:
Estéril ETQ / No estéril  No re esterllizar No reutilizar
Método de esterilizacién recomendado; Ver Instrucciones de uso

Almacenar a temperatura ambiente y humedad habifua!es de un consultario u hospital
No Utilizar si el Envase esta daflado
Directora Técnica: Farm. Maria Adela Torchelii MP. 12.474
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2080-1

MARIA A, TORCHELL! P

FARMACEUTICA Y LIC. TASS AETSTI
EN CIENGIAS FARMACEUTICAS DMA 31705398

M.P.r 12.474 = M.N.: 17.403

- T
[F-2019-39050612-ABH-DMPMEANMAT
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mn] ' ‘ ELECTRODOS ESPINALES
INSTRUCCIONES DE USO Anexc III-B

QUIMICAMAR
Importado por ‘ Eabricado gbr: _
Quimica Mar S.R.L. AD-TECH MEDICAL INSTRUMENT CORP.

Calle 60 N° 501, esquina calle 5, La Plata, 400 West Oakview Parkway, Oak Creek, W) USA 53154
Provincia de Buenos Aires, Argentina .

AD.'TECH‘& - ELECTRODO ESPINA

Modelo: '

A & & EswrilETo ®

Almacenar a temperatura ambiente y humedad habitvales de un consulforio u hospital
No Utilizar si ef Envase esta dafiado - NO Reesterilizar
Directora Técnica: Farm. Maria Adela Torchelli MP. 12,474
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-20§0-1

Importado por: . Fabricado por:
Quimica Mar S.R.L. AD-TECH MEDICAL INSTRUMENT CORP.

Calle 60 N° 501, esquina calle 5§, La Plata, 400 West Qakview Parkway, Qak Creek, Wi USA 53154
Provincia de Buenos Airas, Argentina .

&
AD'TECH - Instrumental para ELECTRODO ESPINAL
“Modelo:

Segun el modelo: Seguin el modelo’
Estéril ETO / No estéril  No re esterilizar No reutilizar
' Método de esteritizacién recomendado: Ver Instrucciones de uso

Almacenar a tamperatura ambiente y humedad habituales de un consultorio u hospital
No Utitizar s of Envase aslé dafiado ;
Directora Técnica: Farm. Maria Adela Torchelli MP. 12.474
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2080-1

Finalidad de los electrodos: los electrodos de estimulacién espinal AD-TECH estén disefiados para,"

el registro y la monitorizacién de nervios durante la cirugia de columna. Este producto debe ser
empleado unicamente por meédicos o clrujanos capacitados en el use de electrodos de estimulacion
espinal.

Indicaciones: los electrodos de estimuiacién espinal AD-TECH estén diseflados para monitorizar y
registrar los potenciales evocados motores (PEM) de la via descendiente durante la cirugia de
columna,

Contraindicaciones: los electrodos de estimulacién espinal AD-TECH no deben usarse si el médico
o cirujano considera que el paciente corre riesgo de infeccién o cuando los estudios de PEM no
pudieron realizarse en forma segura.

Uso: el juego de electrcdos de estimulacién espinal estd ESTERILIZADO. La esterilidad estd
garantizada, 2 menos que &l empaqgue se encuentre dafiado o el sello esté roto.
Este producto debe ser utilizado unicamente por médicos o cirujanos capacitados en el uso de

electrodos de estim ion espinal. La seleccién del tipo de electrodo quega a criterlo del médico o
cirujano. - . :
Pagina1de 3
MARIA A. TORCHELLI
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MARIA A. TORCHELLI
FARMACEUTICA Y LIC.
EN CIENCIAS FARMACEUTICAS

M.P.2 12,474 = M.N,: 17.403

(m ' ELECTRODOS ESPINALES
' INSTRUCCIONES DE USO Anexo lii-B

QUIMICAMAR

E! electrodo do estimulacién espinal debe manipularse con cuidado para evitar dafios (los
tirones o |a sobrecarga del electrodo pueden interrumpir el registro).

El médico o cirujano decidird cémo realizar la colocacion. El electrodoe de estimulacidn espinal esté
provisto de un estilete o una aguja de insercién segun el modelo elegido. E! electredo debe‘
introducirse faciimente y NO DEBE FORZARSE. Luego de colocarlo, el estilete de insercién (en caso:
de utilizarse) puede retirarse del electrodo y desecharse. Ya sin el estilete, el electrodo es flexible.

Para conectar el electrodo a un amplificador de PEM de acuerdo al modelo:
= Use el sistema de conexin de cables CABRIOB/TECH-ATTACH® {disponibles por séparado), 0
¢ Use el cable de conexién incorporado del electrodo.

S6lo debe usarse una vez. No vuelva a esterilizarlo ni usario. No lo implante.
Para uso quirirgico inicamente. No lo use si el empaque esta dafiado.

PRECAUCION: la legisiacién federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o por,
orden de éstos.

PRECAUCION: se prohibe la reutilizacion de este dispositvo ya que podria funcionar
incorrectamente, producir contaminacién y poner en peligro al paciente.

PRECAUCIGN: desconéctelo def equipo de monitorizacién durante la desfibrilacién cardiaca.

ALMACENAMIENTO: los electrodos de ESTIMULACICN ESPINAL deben aimacenarse y usarse en
las condiciones de temperatura ambiente y humedad habituales de un consultorio u hospital.

Instrumental de colocacién
Dispositivos reutilizables que estén disefiados para actuar como elementos de perforacién, corte, guta, fi Jacnén-

manipulacion y auxmares operativos en procedimientos de colocacién o extraceidn de los electrodos invasivos
AD-TECH.

Limpieza y Esterilizacién del instrumental de colocacién

Precauclones previas

- Asegdrese de que los instrumentos estdn colocados correctamente sin sobrecarga y de que las partes
activas no chocan entre ellas durante el proceso.

- Para los dispositivos médicos huecos, aspire y deseche €} liquido desinfectante varias veces asegurandose
de que no queden sustancias extrafias. Compruebe con regularidad que no hay residuos ni depdsitos
organicos o metdlicos con ayuda del microscopio.

Protocoio de limpieza del instrumento

Se recomienda una doble fimpieza: |

s Inmersitn inmediata a |a salida del bloque en una solucién detergente—desmfectante sin aldehido durants, &t |
menos, 15 minutos a 20 °C, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

_1.a iimpieza manual: limpieza mecénica durante a1 menos 2 minutos con cepillos suaves {los cepillos

metalicos estan prohibidos). Enjuagar con agua potable. '

« Inmersidn en una solucién detergente-desinfectante, sin aldehido {bafio diferente al anterior),
2.a limpieza manual: Praceda de la misma manera que para la 1.a limpieza manual,

+ Enjuague con agua destilada filtrada o proveniente de ésmosis.

» Secado del dispositivo con un paho no tejido, que no suelte pelusa, de un solo uso.

Importante: para una esterilizacion efectiva, compruebe que fos instrumentos estén perfectaments limpios y libre

de residuos.

o

Esterilizacién del instrumento

s  Esterilizacién con autociave {esterilizador de calor himedo) ciclo pre-vacio con un minimo de 134 °C
durante 18 minutos. Se pueden utilizar atros ciclos y temperaturas (que deberan ser validados por el
usuario). Sin embargo, las temperaturas de la esterllizacién por autoclave no deben superar los 140° C.

»  Respete el ciclo de secado de [a autoclave para evitar la oxidacién.

Inactivacion de los ATNC (sélo para pacientes con riesge de enfermedad de Creutzfeldt-dakob).

e  |nmersién inmediata a la salida del bloque en una solucién detergente-desinfectante sin aldehido durante,
menos, 15 minutos segln las recomendaciones del fabricante del detargente, seguida de un enjuague d
los dispositivos.

+ Conserve los liquidos de limpieza, desinfeccidn y enjuague en recipientes sherméticos y eliminelos de
acuerdo con el procedimiento adaptado para los residuos liquides biolégicos corgaminados.

Pagina2de 3
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@fn ' ELECTRODOS ESPINALES. |

\ INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII-B
- QUIMICAMAR

Por (ltimo, deben realizarse tres enjuagues manuales sucesivos (con agua potabie) ¢on control de pH en i

enjuague final, para evitar cualquier riesgo de quemadura {pH neutro). Ei enjuague final debe hacerse con
agua microbicldgicamente controlada,

Nota: Si el pH no as neuiro,
- haga enjuaguas sucesivos hasta que ef pH sea aceplable (cerca de pH7).
Seque el aparalo con un pafio no tejido, que no sushte palusa, de un solo uso.
Reintraduccitn del dispositivo en el circuito normal de desinfaccior/esterilizacion

- o,
MARIA A. TORCHELLI
FARMACEUTICAY LIC,
EN CIENCIAS FARMACEUTICAS
M.Pe 12474 = MN.: 17.403
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_-ggg g PARAMETROS DE ESTIMULACION g
zs% .
ff"::*é % Contacto tipo “S” con exposicién de contacto de 2,3 mm de didmetro g
ag‘ c _ _ _ _ ¢=J
Densidad de Corrnenta {mA)
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(HClem?) 02 05 1 2 3 4 5 8 8 10 12 15 20
0.1 048] 120 - 2ar| easvi 722 5963 1203] - 1444 1926 2407) 2888| -3et|iviasiq
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= = 125 [»ii 502 | 504 [ w000 607 120.34 ' 8
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o a 115 [ Baz [~ e 1212 8424 23
2| 2083 2007 [ «ids14] 9628 &3
25 [a203 [ ~so0s|  e0a7| 12034 | = e
3 - wada] a0 7221 14441 [ a9
) oz
Tenga en cuenta que: 32
= 50 pC/cm? es un nivel seguro para €l tejido estimulado s 3
ng —— 50 - 150 uC/cm? puede presentar cierto riesgo de que se produzcan lesiones §
- EEmr 150 pC/em? constituye un nivel de estimulacién que puede producir lesiones

IF-2019-39050612-APN-
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e PARAMETROS DE ESTIMULACION z(a
30 L : _‘
O ©
» ~ Contacto tipo “I” con exposicién de contacto de 5 mm de didmetro g ]
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enga en cuenta que: So
] . " . =
gg,;i T—3 50 uC/em? es un nivel seguro para el tejido estimulado &
~q C—3 50 - 150 pC/cm?® puede presentar cierto riesgo de que se produzcan lesiones
3 l 150 uC/cm? constituye un nivel de estimulacién que puede producir lesiones
[
~
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ao de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-39050612-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 26 de Abril de 2(

Referencia: 1-47-3110-375-19-4
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Dlgitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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“2019 - ANO DE LA EXPORTACION".

Secretaria de Ministe.:rio e Salud vy Desarrollo Social
Gobierno de Salud 7 Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION .

et

Expediente NO: 1-47-3110-375-%9#4 -
B 30
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médid_a

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Quimica Mar S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia ‘Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos: .

Nombre descriptivo: Electrodo espinal. i
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-453 - Electrodc;s_i- |
Neurologicos. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AD-TECH.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Los electrodos espinales estan disefiados para

i

_['.

monitorizar. y registrarlos potenciales evocados motores (PEM) de la;:vis

Ext

descendiente durante la cirugia de columna.
Medelo/s:
Familia de productos de los electrodos de profundidad:

Profundidad, Macro-Micro; Agujero Oval; Es_fenoides

CED-4PX-000 A
WA CEDL-1PDINX-000 iz
Sedes y Delegdciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentn -
R N Vi
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médlcos -
Ay, da Mayo 865, CABA Alzina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrans 1480, CABA
Deley. Mendoza - Delep. Cordoba Dealeg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo €35, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlezr 1137, Eva Pardn 2455,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prav. da Santa Fé,

Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Coientes Misiones Prov. dé-Santa Fé



http://www.anmat.gov.ar

£BL-2PDINX-000
EBL-2PDINX-101
EDL-3PDINX-000
EDL-3PDINX-100
EDL-4PDINX-~100
ES-3PX-000
ES1.~-3PDINX-000
ESL-4PDINX-100
strumental de colocacion:
SCK1-190X
SCK1-240X
PNK1-3.5X
PNK1-5.0X
ENG-2X |
PNK1-10X
PNK2-10X
DK2-2.4-16X
DK2-2.4-30N
D£K2-2.4-30'X

DK2-2.8-30X
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DDK2-3.2-30X

LK-GB-N-13

LPNK1-10X
LSB-PWL-2.4-10X
LSB-PWL-2.4-10N
MST-DO3X MST
MST-S03X MST ' ,

OB-17-240X _ L

0B-20-190X
0OB-20-190N

- RULER-20N

SCSG-90-2.18N : i
SNG-AX

D5G-6.3-090-2.4N

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AD-TECH Medi.cai Instrument Corp.

Lugar/es de elaboracion: 400 West Qakview Parkway, Oak Creek, WI USA 53154, |

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentma -
Sede Central ) Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mavo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Uinidos 25, CABA Ay. Belgranc 1480, CABA
Deleg. Mendoza . Deleg, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deteg. Santa Fé
Remedios de Escalata de Oblspa Trajo 835, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Ganzdlez 1137, Eva Perdn 24586,
San Mertin 15809, Mendoza Cordeba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prav, de Corrientes Misiones Prov, de.Santa Fa



http://www.anmat.gov.ar-

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2080-1, con .

Ti;rr'iatvigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente NO 1-47-3110-375-19-4
.

7
//

_Disposicion N©
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