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BUENOS AIREs, 30 SEP 01

VISTO el Expediente N° 1-47-5732/11-5 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Segalini S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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
Dormo, nombre descriptivo Electrodo descartable para uso en ECG y nombre
técnico Electrodo descartable de ECG, de acuerdo a lo solicitado por Segalini
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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 68 a 69 y 70 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 4° - En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1636-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia 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
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-5732/11-5

D‘ISPOSIFION NO 6 7 3 4 mli""'_‘{’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 5734
Nombre descriptivo: Electrodo descartable para uso en ECG.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11439 - Electrodo
descartable de ECG.
Marca del producto médico: Dormo
Clase de Riesgo: Clase ]
Indicacion/es autorizada/s: Los electrodos se utilizan para la captura de la sefial
cardiaca.
Modelo(s): LEH36-LF36-LF50-LP50-LR50-SF36-SP50-SX30-SX36-SX50.
Periodo de vida util: Electrodos de gel seco 2 afios .

Electrodos de gel semiliquido 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias
Nombre del fabricante: TELIC SA
Lugar/es de elaboracion: Moli d'en Barri 7-9, POL IND Barri, Bigues -
Barcelona, Espaia.
Expediente N° 1-47-5732/11-5 ‘
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5732/11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... 573 eranraeeng y de acuerdo a lo solicitado por
Segalini 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: Electrodo descartable para uso en ECG.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11439 - Electrodo
descartable de ECG.
Marca del producto médico: Dormo
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Los electrodos se utilizan para la captura de la sefial
cardiaca.
Modelo(s): LEH36-LF36-LF50-LP50-LR50-SF36-5SP50-5X30-5X36-5X50.
Periodo de vida dtil: Electrodos de gel seco 2 afios .

Electrodos de gel semiliquido 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: TELIC SA
Lugar/es de elaboracién: Moli d "en Barri 7-9, POL IND Barri, Bigues - Barcelona,

Espafia.
Se extiende a Segalini el Certificado PM-1636-5, en la Ciudad de Buenos Aires,
a3USEPZU]1, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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ANEXO 1lIB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES
DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

1 - REQUISITOS GENERALES

2 . ROTULOS

2.1 Modelo de rotulo propuesto por importador

MOD: XX Unico uso LOTE: XXX

Ver instrucciones

‘ ELECTRODO DESCARTABLE ECG
J AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 16366
Venta exclusiva a profesionales de [a salud e

instituciones sanitarias

tmpertado por SEGALINI S.A: Av Juan Domingo Perén 4280 Castelar, Pcia de Buenos Aires. Rep.
Argentina Ter: 5648-3400 DT: Ing G. Wain MN 5057. Fabricado por Telic SA, Moii d'en Barri 7-& POL
IND CAN BARR1 08415 Bigues-Barceiona - Espafia

R
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@Edﬁum A
Hernan E. Segalini

. /  Prasidante
“eGults 30-70957086-4

/

Responsable legal: Hernan Segalini Responsable Técnico: Ing Gygtavo Wain i
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2.2 Rotulo original del fabricante por caja 1000 unidades

COD. EAN:34277340035340
COD: TEAS1

ELECTRODOS £.C.0. AQ/AgGI DE OEL SEMILIQUIDD
SEMILICLND O, £,C.6, ELECTRODES AgiAgC|
ELECTRODES E ¢ 0. Ag/AgS] DE GEL SEMILIGUIDE
HALS FLUSSIG OEL EX.0. BLENTRUDEN AgifgC!
ELETTROW E.C.0. AQAQGT DI QEL SEMILICINDO
£1.ETRONOS E.C.G, Ag/AgC! DE QL SEMILIQUIDD
Orspositive [3biicado segun Norma ANSUAAME EC-12 2000
Device manufacturad under ANGUAAMI Standaed EC-12 2000
Drsposiif labnnué selon la Norme AMSHAAMI EC-12 2000

Dve Produktion entsprechend ANSHAAMI EC. 12 2000 Standar
Dasposiive prodotto seconkia le Momme ANSTAAM EC-17 2000
Fabncado de scomo a8 Norma ANSUAAMI EC-12 2000

B, o
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2.3 Rotulo en el sobre de 50 unidades
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El producto medico se vende en bolsas de 50 unidades. NO SE FRACCIONA.
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Responsable Técnico: Ing Gustgfo Wain

Responsable tegal: Hernan Segalini

S Gult: 30-70987088-4
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3 - INSTRUCCIONES DE USQ

3.1 Indicaciones contempladas en el rotulo

Razén social del importador: SEGALINI SA
Razon social del fabricante: TELIC SA
Direccién del importador: Av Juan Domingo Perdn 4280 Castelar; Pcia de Buenos Aires.
Rep. Argentina
Direccién del fabricante: Moli d'en Barri 7-8 POL IND CAN BARRI 08415 Bigues -
Barcelona - Espaiia
Tel. fabricante: 5648-5400
Email fabricante: telic@telic es
Web fabricante: www telic.es
Identificacidon del producto: Electrodo descartable para ECG Marca DORMO
Grado de esterilidad: NO es ESTERIL
Modalidad de uso: UNICO USO
Condiciones de ailmacenamiento: Ver Rofulo Original del Fabricante
Instrucciones especiales de operacion
o Antes de su uso, limpiar la piel del paciente profusamente con alcohol en el lugar
de aplicacion
o NO usar sobre prendas, siempre deben hacer contacto con la piel
o NOESTERILIZAR.

En el envoltorio de 50 unidades vienen las instrucciones impresas.
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Advertencias, precauciones:

¢ No exponer a fuentes de calor superiores a 50°C

o Utllizar unicamente con equipos aprobados por ANMAT

o No usar para ofra funcién que no sea el monitoreo cardiaco

o Mo colocar sobre heridas o piel ulcerada o piel quemada

o En caso de rotura o con signos deficientes, o con falta de adherencia o falta de gel.
NO usar.

Responsabie legal: Hernan Segalini ‘ / 1. Responsable Técnico: IglGustgﬁ Wain

E. Segalini
L iPresidente
Cult! 30.70957088-4




