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Minister de Safud DISPOSICION Ne 7 ?@ 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT i

BUENQS AIRES, 27 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1288-15-3 del Registro de esta
|

|
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Propato Hnos $.A.L.C. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de T"ecnologl'a

Medica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto|médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
1

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy |que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y ‘el control
!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Ne 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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
marca FEdan, nombre descriptive Videocolposcopios y nombre i tecnico
Colposcaopios, de acuerdo con lo sclicitado por Propato Hnos S.A.I.C.,?con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁ:cado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y quie forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 290.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 39 y 31 a 38 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 647-210, con exclusion de tml:ia otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionade en el

|
Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nellcional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentoi de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega' de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Inlformacién Técnlica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. .|
Expediente N© 1-47-3110-1288-15-3 !
DISPOSICION No | ‘

mk F? 7 @ 3 ‘
|
N
Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A.N.M.AT,
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ROTULO
1. Fabricado por: Edan Instruments Inc. 3/F-B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd

1019, Shekou, Nanshan, 518067 Shenzhen, China.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos ¢ Insumos Hospitalarios — Av.

Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina i
Videocolposcépio, Marca: Edan
Modelo:

Lote N°:

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:

Formas de presentacion: una unidad con sus accesorios.

© N e v s W

Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas
o indirectas de luz y calor. |

10. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086
11. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-210

12. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

' DIREETOR TECHITO
BN, 13080 - M.P.B.A. 185
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INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: Edan Instruments Inc. 3/F-B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd
1019, Shekou, Nanshan, 518067 Shenzhen, China.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos ¢ Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
3. Videocolposcépio. Marca: Edan.
4. Modelo:

Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas

w

o indirectas de luz y calor.

Formas de presentacion: una unidad con sus accesorios.
Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
Autorizado por la AN.M.A.T - PM-647-210

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

© o = o

Instrucciones para el Uso

Uso Indicado: El videocolposcopio C3, C6 est4 disefiado para realizar exdmenes ginecolbgicos a
pacientes ginecol6gicas ambulatorias, pacientes cervicales ambulatorias, pacientes ginecoldgicas
hospitalizadas, pacientes ambulatorias de prevencion de cancer y en el centro de examenes fisicos.

Uso del producto:

0 Abra el envase y revise los componentes segin la lista de empaque. Revise si hay componentes
dafiados.

Instalacién

Coémo colocar/mover la mesita con ruedas
o En cada rueda de la mesita, hay un pedal de bloqueo.
¢ Cuando coloque la mesita con ruedas en alguna parte, debe pisar el pedal para bloquear las
ruedas e impedir que la mesita se mueva.
¢ Cuando necesite mover la mesita, tome la manija con las ma
rueda
e para soltarla. Cuando llegue a destino, pise los pedales.

s y levante ¢l pedal de cada
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Precaucion: Cuando mueva la mesita con ruedas, mueva al mismo tiempo el soporte de la camara y
tenga cuidado de no extender demasiado el cable y provocar que se caiga el soporte.

Cémo colocar/mover el soporte de la cAmara

s Hay tres pedales de bloqueo en la rueda del soporte de la cdmara.

¢ Cuando coloque el soporte en alguna parte, debe pisar el pedal para bloquear las ruedas e
impedir

¢ que el soporte se mueva.

» Cuando necesite mover el soporte, tome el poste de elevacién con la mano y levante el pedal
de

e cadarueda para soltarla. Cuando llegue a destino, pise los pedales.

Ajuste de la altura de la cAmara

Para obtener una imagen clara, es posible que deba ajustar la altura de la cAmara. Siga estos pasos:
o Pise el pedal de cada rueda para bloquear ¢l movimiento del soporte.
s Tome el poste de elevacion con una mano, gire la perilla de ajuste hacia la izquierda para
s soltarla. Levante el poste o empijelo hacia abajo hasta la altura adecuada.
o Gire la perilla a la derecha para apretarla.

Conexion a la alimentacion de CA
Asegurese de que la fuente de alimentacién de CA cumpla con las siguientes especificaciones:
* Voltaje de operacion y voltaje de entrada: 110V 1,4A / 220V 0,7A
¢ Frecuencia de trabajo: S0Hz/60Hz
o Utilice el cable de alimentacion proporcionado. Enchufe un extremo del cable de
alimentacion al enchufe del sistema, y el otro extremo a salida eléctrica especial para uso en
hospital.

Encendido del sistema
Antes de encender el sistema, revise si los componentes estdn correctamente conectados y si los
cables estdn en buen estado. Asegurese de que el sistema esté conectado a la proteccion de descarga
a tierra.

Si detecta algun indicio de daiios, deje de usar el sistema. Cambie las piezas dafiadas o comuniquese
inmediatamente con el ingeniero biomédico del hospital.

El sistema debe encenderse por turnos: ¢l host, el monitor y la camara. El interruptor de encendido
de todo el sistema se ubica en el panel izquierdo de la mesita con ruedas, el del monitor en el panel
inferior del monitor, el del host en la plataforma de la mesita con ruedas y el de‘la cdmara en el panél
del teclado.

Apagado del sistema
Cuando termine el examen, salga del sistema de software, y apague per separado la camara, €l host,
el monitor y el sistema completo. Cubra la cdmara con la cubierta para polvo.
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Exdmen
Cuando todo esté listo, puede comenzar el examen con la cimara.
Coloque el espéculo. Debe ser especialmente cuidadoso con pacientes con cancer de cuello de utero.
Saque la tapa del lente y encienda la cdmara.
Observe las imagenes del monitor y haga los ajustes necesarios.
Observe el punto, incline la cdmara para colocarla en una posicién optima. La siguiente es la
distancia normal a la que debe estar la cdmara del paciente:
e (C3:170 mm - 300 mm (1-6 veces), 220 mm - 300 mm (7-28 veces).
e (C6:170 mm - 300 mm (1-6 veces), 220 mm - 300 mm (7-36 veces).

Si se obtiene una imagen poco definida, ajuste el enfoque de la cdmara (utilizando el modo MF),
hasta que la imagen aparezca nitida.
Elija el filtro presionando la tecla WHITE o GREEN. Muestre u oculte los mensajes presionando lla
tecla DISPLAY. Acerque o aleje la imagen presionando la tecla "+" 0 "-".
C3 puede aumentar la imagen 28 veces como maximo y C6 la aumenta 36 veces. Cuando observe
una imagen Optima, presione la tecla FREEZE para congelarla. !
La captura de imagen se puede realizar activando el disparador de la cdmara, pisando el interruptor
de pie o capturdndola en el sistema de la estacién de trabajo.

Operacion de la estacién de trabajo

Haga doble clic en el icono de la estacién de trabajo en el escritorio.

Después de iniciar sesion, se abre la interfaz principal.

q
PROPAJ Nm.i.c, PROBATO HNOY s A.C.
/1‘
PABLO GO \TTO . Farm/ GUSTAYO F. DANIELE

A RADC DIRECTHOR TECN!
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Barra de titulo: Aqui se muestran el nombre del sistema, el nombre de usuario y la informaci
actual de la paciente.

Barra de herramientas: Aqui se muestran los médulos de funcion. Puede abrir la interfaz de |la
operaci6n haciendo clic en estos botones. ;
Interfaz de la operacién: Corresponde a los botones de la barra de herramientas.
Estadisticas del paciente: Calcula la cantidad de pacientes examinados y por examinar.

SO
|

|

.

|
én

:

!
1-ON/OFF: presione esta tecla aproximadamente dos segundo para encender apagar el monitar.

Preionela por menos de 1 seg para que aparezca el menu Stand By.

2- SILENCE: presione esta tecla por menos de 2 seg. para detener la alarma audible durante un
periodo de tiempo determinado por el usuario. Si vuelve a presionarlo, o el tiempo de pausa
finalizo,el indicador se apagara y la alarma se apagara.

Presionando el boton por un periodo superior a los 2 seg. el sistema de audio se apagara, mcluyendo
alarma audible, tecla de volumen y tono de pulso. / I

3- ON/OFF MEDICION CO2: Presione para iniciar la medicién de CO2. Durante el

procedimiento de medici6n, presione el bot6n para detener la medicion

4- TREND/WAVEFORM: presione esta tecla para seleccionar entgé los distintos modos.

-

Fdrm. GUSTHVO F. DANIELE
OR TECNI

DIREZ
MM, 13088 - M.P.B fg.fsa
DML 22 800, }
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5- PRINT: presione para imprimir las tendencias o listado de alarmas.

6- MENU: Presi6nela para abrir el ment principal.
7- UP, DOWN, OK: presione los cursores para seleccionar un item del menid y confirmelo

Monitoreo SpO2:

Monitoreo NIBP:

L J

Bateria interna Recargable

El monitor estd equipado con una bateria interna recargable. Cuando se cambia a suministro AC,
la bateria sera recargada automaticamente hasta carga plena. Hay un signo “ < * o “8J88|” en la
esquina inferior derecha de la pantalla.

Reemplazar Bateria

empezard a parpadear.

Durante el monitoreo si la energia de la bateria es baja, el icono par; Kdicar estado de bateria
PROPA NO AlC, o 7
EZ 0 ,
APQUERARG Farfh, GUSTAYD F. DANIELE
R R TECNIYD

PABLO G

el YN

presionando OK

Encienda el Monitor.
Adhiera el sensor al lugar adecuado del dedo del paciente.
Conecte el conector del cable del sensor en ¢l zocalo correspondiente.

Conecte la manguera al aire y encienda el sistema.

Aplique el brazalete de presion sanguinea al brazo del paciente o a la pierna.

Asegurese que el brazalete este completamente desinflado.

Asegurese que el brazalete no esté envuelto muy fuertemente. La presién excesiva puede
causar decoloracion o isquemia de la extremidad.

Conecte ¢l brazalete a la manguera del aire.

Ajuste los parametros de medicién segun criterio.

Cuando el monitor estd trabajando con el suministro AC, y no tiene bateria o la bateria tiene
capacidad plena, muestra < ;

Cuando el monitor esta trabajando con el suministro AC, y la bateria est4 cargandose,
muestra &L ;

Cuando el monitor esta trabajando con bateria, muestra 8268}

Si el monitor estd apagado, puede verse el estado de carga del indicador de carga. El estado
de bateria se muestra amarillo si estd cargando, apagado si esta cargada completamente.

La bateria esta en 90% a 100% de carga después de 8 horas de proceso de carga.

GALL 22 £20.85
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Cuando la bateria no conserve su carga, si percibe un olor molesto o cualquier tipo de fuga, por favor
contacte al fabricante o distribuidor local para reemplazar Ia bateria.

Mantenimiento y Limpieza

Verificacion del Sistema:

Antes de usar el monitor,
¢ Verifique si hay algun dafio mecanico.
¢ Verifique si todos los cables exteriores, médulos insertados y accesorios estin en buenas
condiciones.
e Verifique todas las funciones del monitor. 1
¢ Si encuentra algin dafio en €l monitor deje de utilizarlo inmediatamente.

Tanto el chequeo general del monitor como los de seguridad deben ser realizados solo por personal
calificado una vez cada seis o doce meses, o luego de cada reparacion.

Todos los controles en los que sea necesario abrir el monitor deben ser realizados por personal
técnico calificado.

Limpieza general:
Antes de limpiar el monitor o los sensores asegirese de que el monitor se encuentra apagado y
desconectado de la linea eléctrica.

Por favor, preste especial atencion a los siguientes puntos:
¢ Evite usar limpiadores con base de amoniaco o acetona.
e La mayoria de los agentes limpiadores deben ser diluidos antes de su uso. Siga
cuidadosamente las instrucciones del fabricante para no dadar el equipo.
¢ No utilice limpiadores corrosivos.
¢ No permita que el agente limpiador entre en el chasis del monitor.

El monitor, cables y sensores deben estar libres de polvo.

Se recomienda la limpieza regular de la cubierta del monitor y la pantalla. Para su limpieza, use solo
detergentes no cdusticos como jabén y agua tibia (40°C maximo).

/
Ejemplos de desinfectantes que pueden ser utilizados para limpiar el monitor?

¢ Tensioactivo
¢ Sodio Diluido
s Formaldehido Diluido 35% - 37%

PRFPATE HRNEE. B.AG,

PABLO cOMEZ GARATTO :
APQEERADG Fafm. GUSTAXO F. DANIELE
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o Peroxido de Hidrogeno 3%
¢ Alcohol
¢ Isopropanol

Esterilizacién:
Para evitar dafiar el equipo, la esterilizacién solo se recomienda en caso de ser estrictamente
necesaria o cuando asi lo determine el programa de mantenimiento del hospital.

Materiales recomendados para la esterilizaciéon: Oxido de Etileno

Desinfeccidn:
Para evitar dafiar el monitor, la desinfeccién solo se recomienda en caso de ser estrictamente
necesaria o cuando asi lo determine el programa de mantenimiento del hospital.
Agentes desinfectantes recomendados:

e Alcohol

e Aldehido

Reemplazo del Fusible:
Desatornille la cubierta del fusible en sentido antihorario, reemplace el fusible y atornille
nuevamente en sentido horario. Tamatfio del fusible: 5x20, Valor nominal: T1.6AL/250V.

Nota: apague el monitor antes de examinar el fusible.

Limpieza de la bateria v la cubierta del compartimiento de la bateria:
Utilice solo detergentes no causticos tales como jabon y agua tibia (40°C maximo).

No sumerja la bateria.

a PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, ALMACENAMIENTO Y
CADUCIDAD.

Advertencias referidas a la bateria;

¢ No desconecte la bateria mientras el monitor esté en uso.

¢ Interrumpa ¢l uso de la bateria si se detecta calor anormal, olor, decoloracién, deformacion o
. cualquier anormalidad durante el uso y recarga. i

¢ No conecte las terminales positiva (+) y negativa (-) a objetos metalicos.

» No sumerja o humedezca la bateria. '

¢ No destruya la bateria; no la perfore o golpee.
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Nota: Para proteger al paciente y el personal del hospital, el gabinete del monitor debe ser llevado
a tierra. El monitor est¢ equipado con un cable triple que lleva la linea de tierra al instrumento
(proteccion de tierra) cuando se conecta a un receptdculo adecuado.

Precauciones v Advertencias generales:

Antes de transportar el monitor, la bateria debe ser extraida. .
Remueva la bateria antes de almacenar el monitor por periodos superiores a los 30 dias.

Almacenamiento:

El monitor solo puede ser usado por un paciente a la vez,
El equipo puede proteger contra los efectos de la descarga del desfibrilador.

El monitor debe ser utilizado Gnicamente por personal calificado y profesionalmente
entrenado, familiarizado con el contenido de su manual de usuario.

Solo ingenieros de servicio calificados pueden instalar este equipo. Y solo ingenieros de
servicio autorizados por EDAN pueden abrir la cubierta.

RIESGO DE EXPLOSION-No use el equipo en una atmésfera con altas concentraciones de
gases anestésicos u otros materiales inflamables. '
Aseglirese que sus manos estan limpias y limpias antes de tocar en cable de potencia.
Solo pueden usarse el cable de paciente y accesorios suministrados por EDAN. Si no es asi
no puede asegurarse la proteccidn contra descarga eléctrica.

Interferencia Electromagnética-Asegirese que el ambiente en el que el monitor estd

instalado no esta sujeto a fuentes de interferencia electromagnética fuerte, tales como
radio transmisores, teléfonos moéviles, etc.

El dispositivo esta disefiado para operacién continua

Mantenga el ambiente limpio. Evite la vibracién. Mantenga el monitor lejos de liquidos
corrosivos, dreas con exceso de polvo, altas temperaturas o humedad.

Estos productos deben conservarse en un legar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas |o
indirectas de luz y calor.

Formas de presentacion

Una unidad con sus accesorios.

Periodo de vida til:

Este dispositivo cuenta con una vida util de 10 afios, a partir de su fechg/de fabricacién.

PRO NgS.BA1C.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1288-15-3

E} Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N©
ﬁ?yv?o@y de acuerdo con lo solicitado por Propato Hnos S.AI.C., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Videocolposcopios

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-960-Colposcopios
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Edan

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: los videocolposcopios estan disefiados para jrealizar
examenes ginecoldgicos y del cuello de atero a pacientes ginecoldgicas
ambulatorias, examenes ginecolégicos a pacientes hospitalizadas y examenes de
prevencién del cancer a pacientes ambulatorias y en centros de examenes
fisicos.

Modelo/s: C3; C3A; C6; CA
Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

&




Nombre del fabricante: Edan Instruments Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3/F-B Nanshan Medical Equipments Park, Nahai Rd.

1019, Shekou, Nashan, Shenzhem 518067, China

Se extiende a Propato Hnos S.A.L.C. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

del PM-647-210, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZZSEP 2015’ siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N° ? ? O 3

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ATUMAT.
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