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BUENOS AIRES, 1 § SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-19466-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DELEC CIENTIFICA ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion 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
medicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. .

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimient’o a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso It} 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 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 del producto meédico de marca
Christie Medical, nombre descriptivo Visualizador de Venas y nombre técnico
Localizador de Venas, de acuerdo a lo solicitado por DELEC CIENTIFICA
ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que gbran a fojas 49 y 50 a 52 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1465-124, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el 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.

Expediente NO© 1-47-19466-10-2 d 4/\1'« (.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 63]9 ......

Nombre descriptivo: Visualizador de Venas.
Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 14-346 - lLocalizador de
Venas.
Marca del producto médico: Christie Medical.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: El VeinViewer Vision es un dispositivo de ayuda visual
electrénico disefiado para proyectar una imagen de las estructuras venosas
subcutédneas en la superficie de la piel. VeinViewer Vision es una herramienta
clinica disefiada para mejorar el acceso vascular periferico, permite a los medicos
y enfermeros evaluar la localizacidon y orientacién de las venas del paciente
directamente en la superficie de la piel.
Modelo(s): VeinViewer Vision.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.‘
Nombre del fabricante: 1) Christie Medical Holdings Inc.

2)Wild GmbH (Fabricante Contractual).
Lugar/es de elaboracion: 1) 1256 Union Avenue, 3° Piso, Memphis, TN 38104,
Estados Unidos.

2) WildstraB3 4, 9100 Vdlkermarkt, Austria.

Expediente N© 1-47-19466-10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICT rgcrlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

e LA r
- WAinek

Dr. én‘To A. onsmGHFR
SUB-INTERVENTOR
A NMAT.



2. Modelo del Rétulo

Fabricade: Christie Medical Holdings Inc.

Direccion: 1256 Union Avenue - Memphis, TN 38104, Estados Unidos
Fabricante Contractual: WILD GmbH

Direccion: Wildstrap 4, 9100 Volkermarkt, Austria

Importador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Director Técnico: Marina Di Franco

Ingeniera Electronica M.N. N° 5760

Localizador de Venas VeinViewer Vision
N° de serie: xxxx

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1465-124

Uso y advertencias: ver manual adjunto

WA
CARLOS A. L
PRESIDENTE

MARINA DI FRANCO
INGENIERA ELECTRONI, 2
MN 5760



3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1

Fabricado: Christie Medical Holdings Inc.

Direccidn: 1256 Union Avenue - Memphis, TN 38104, Estados Unidos
Fabricante Contractual: WILD GmbH

Direccion: Wildstrap} 4, 9100 Vélkermarkt, Austria

Importador: Del.eC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Director Técnico: Marina D1 Franco

Ingeniera Electronica M.N. N° 5760

Localizador de Venas VeinViewer Vision
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANM.A.T. PM 1465-124

Uso y advertencias: ver manual adjunto
3.2

VeinViewer es un dispositivo electronico no-invasivo de ayuda visual destinado a proyectar una
imagen de estructuras vasculares subcutaneas superficiales en la superficie de la piel.

3.3

No debe ser conectado con otros productos Médicos.

3.4

Chequear que el cable de alimentacion este bien colocado en el receptaculo localizado en la parte
de atras de la base del equipo.

El VeinViewer Vision viene con la bateria parcialmente cargada, es recomendable cargar la
bateria al menos 8 horas antes de realizar €l uso continuo del equipo. ...

e
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3.5

No corresponde.
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El VeinViewer Vision utiliza energia de RF solo en su funcion interna, estas emisiones son de
muy baja intensidad y no deberian causar ninguna interferencia con ningin equipo electrénico
cercano.

3.7

No Corresponde
3.8

El equipo no se esteriliza. No entra en contacto en ninglin momento con el paciente.

3.9

Limpieza, antes de utilizar el equipo por primera vez debe someterse a una limpieza integral, para
proceder a limpiarlo asegirese que el equipo estd apagado y desenchufado del tomacorrientes.
¢ Limpie la unidad y el cristal del lente con alcohol isopropilico. No utilice ninguna otra
solucion para limpiar el equipo.
s No use solventes o limpiadores abrasivos para limpiar cualquier parte de la superficie del
equipo.
» No utilice limpiadores en spray, estos pueden causar fluidos excesivos que pueden
penetrar y causar dafios en la unidad.
o Siga los métodos de limpieza en concordancia con la politica de desinfeccion del centro de
salud.

Se recomienda esta limpieza realizarla una vez al dia como minimo.

3.1

Caracteristicas Técnicas

El VeinViewer utiliza una combinacion de emisioén luminica cercana al infrarrojo y tecnologias
patentadas para crear la imagen de estructuras vasculares, lo que permite a los médicos,
enfermeras y otros profesionales de la salud para ver claramente el acceso a los vasos sanguineos
en tiempo real directamente en la superficie de la piel.

La longitud de onda de luz cercana al infrarrojo es 850nm., la longitud de luz visible es 530nm.
No existen riesgos a largo plazo asociados al VeinViewer pero el operador debe asegurarse que el
paciente no mire directamente a la proyeccion de luz.

El equipo no tiene potencia suficiente para producir calentamiente-de ta piel o eualquier tipo de
dafio. -

MARINA DI FRANCO -
INGENIERA ELECTRONIC o
MN 5760 o
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3.1

En caso de que la imagen desaparezca, chequee que no haya algiin objeto (reloj, teléfonos
celulares) en las cercanias, si no tiene una imagen clara no diga utilizando el equipo.
Apague el equipo por 20 segundos si ocurri6 un fallo en ¢l sistema eléctrico.

3.12

No usar el aparato sobre un suelo con polvo, inclinado o en un entorno himedo.
VeinViewer no debe ser usado en los ojos.
El piso donde se utilice €l equipo debe ser de madera, cemento o cerdmico.

S1 los pisos son cubiertos por algiin material sintético la humedad relativa deberia ser
al menos del 30%

¢ Algunos objetos (relojes, alhajas o sabanas blancas) pueden afectar la imagen

proyectada, divido a su naturaleza reflexiva.

e Equipo de comunicaciones de RF portatiles no deberian usarse en la cercania del

equipo.

e La temperatura del cuarto (en uso o guardado) debe estar entre los rangos de -23°C y

60°C.

e Lahumedad debe ser de entre 0% y 90% sin condensacidon.
o La presion atmosférica (en condicion de guardado) entre valores de 700hPa y

1060hPa.
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No Corresponde
3.16

No Corresponde

MARINA Dt FRANCC
INGENIERA ELECTRONICS
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CARLOS A. LE
PRESIDENTE




‘2011 - Ao del Trabajo Decente, la Saind y Seguridad de los Trabajadores”

I P
- ,//:zn,/}z.‘v}z P %j/ rrer)
4 72
:,/f{/ {/,,4{:1’(!'7} P / I s

AN AT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19466-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi adica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
631P§ y de acuerdo a lo solicitado por DELEC CIENTIFICA ARGENTINA
S.A., se autorizo 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: Visualizador de Venas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-346 - Localizador de
Venas.
Marca del producto médico: Christie Medical.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacidn/es autorizada/s: El VeinViewer Vision es un dispositive de ayuda visual
electronico disefado para proyectar una imagen de las estructuras venosas
subcutaneas en la superficie de la piel. VeinViewer Vision es una herramienta
clinica diseflada para mejorar el acceso vascular periférico, permite a los médicos
y enfermeros evaluar la localizacion y orientacion de las venas del paciente
directamente en la superficie de la piel.
Modelo(s): VeinViewer Vision.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Christie Medical Holdings Inc.

2)Wild GmbH (Fabricante Contractual).
Lugar/es de elaboracién: 1) 1256 Union Avenue, 3° Piso, Memphis, TN 38104,

Estados Unidos.

/1.
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2) WildstraB3 4, 9100 Volkermarkt, Austria.

Se extiende a DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1465-124,
en la Ciudad de Buenos Aires, a leEPZU”, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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6319 o

] SINGHER
TTO A. OR

D;'uo-m'rERVENTC’R

m.M.A-T-

f



