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“2010 Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Ministerio de Salud A B feas b 4 3
Secretaria de Politicas, THSPANIEH A o 4 7

Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 3 () JUL 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-11029-09-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEAD Cables y Accesorios S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que [as 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en Ia que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién 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 inscripcion en el RPPTM del producto

-

-

médic? bjeto de la solicitud.

-

/



*2010 Afio del Bientenarb de h RevoluicdHn deM ayo”

Ministerio de Salud

A FEY o
Secretaria de Politicas, HEPASICIAN W &, fff é 3
Regulacion e Institutos MR ??
ANMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso Il) y 10°, 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 inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Lead
cables & Accesorios , nombre descriptivo Sensores de oximetria y nombre técnico
Sensores, de acuerdo a lo solicitado, por LEAD Cables y Accesorios S.R.L. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 61-64 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Ill de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por [a ANMAT, PM-1897-2, 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
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Producigs de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

< .
-
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-11029-09-6
DISPOSICION Ne°

T k347 //#/

L’R\" N ll"”l.E
INTERVIINTOR
3.1\ "‘lAl‘
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sensores de oximetria

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-536 - Sensores

Marca: Lead cables & Accesorios S.R.L

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacidn/es autorizada/s: Sensores de oximetria reutilizable destinado al monitoreo
continuo y no invasivo de la saturacién y la frecuencia cardiaca

Modelo/s: broche de dedo adulto, broche dedo pediatrico, Tipo Y neonatal, Clip de
oreja, soft de dedo adulto, soft de dedo pediatrico, cinta neonatal, cinta pediatrica,
cinta adulto.

Periodo de vida util: 1 afio

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LEAD Cables y Accesorios S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Calle 118 N° 5500, Hudson, Berazategui, Argentina.

Expediente N° 1-47-11029-09-6
DISPOSICION N°

4347
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

________________ 43.4.7
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e PROYECTQ DE ROTULO Segiin anexo I11.B de Disp. 2318/02 (TO 2004) Calle 118 N° 5500 entre 53 y 57

Hudson, Pdo. de Berazategui, Argentina

Cubles & Acceseries § R4

SENSORES PARA OXIMETRIA DE PULSO Tel/Fax (02229) 441457
/ﬂ

REUTILIZABLES leadargentina@hotmail.com
i
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones: \Ka

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricado por Lead Cables y accesorios S.R.L. — Calle 118 N° 5500, Hudson, Berazategui

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

-Denominacion del producto

-Codigo
-Compatible con equipo

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nitmero de serie segan proceda;

-NUI (N° de serie)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

-Part # MM/AA/NNNN

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

o

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto;

(INDICADO EN MANUAL DE INSTRUCCIONES ADJUNTO CON CADA EQUIPO)

Limpieza
¢ Desconecte el sensor del equipo y retirelo del paciente
» Limpie el cable troncal, soporte y conector a equipo con un pafio embebido en agua y jabon neutro.
e Termine la operacién repasando todo el conjunto con un pafio seco.

Desinfeccion v esterilizacion

Pégina | de 3
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“ANMA P
¢ Limpie el sensor segin las instrucciones anteriores. / \

¢ Desinfecte el sensor con algoddn o un pafio suave humedecido con uno de los desinfectan :
recomendados (etanol (70%), isopropanol (70%) y desinfectantes liquidos del tipo glutaral ehido--

(2%)) \% 4
e Después de desinfectarlo asegurese de retirar cualquier resto de desinfectante del cable con un -
suave humedecido con agua.

¢ Termine la operacion repasando todo el conjunto con un pafio seco.
* Se recomienda NQ esterilizar con oxido de etileno ni en autoclave

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

(INDICADO EN MANUAL DE INSTRUCCIONES ADJUNTO CON CADA EQUIPO)
Funcionamiento
e El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor y el equipo de
monitoreo.
¢ El sensor de oximetria deben utilizarlo solo profesionales clinicos con la formacion apropiada.
e No posee contraindicaciones.
¢ Compruebe la integridad del sensor antes de utilizarfo. No lo utilice para el monitoreo si
observa dafios, deterioros o contaminacion visible.
¢ Procure que el paciente permanezca quieto durante la medicion.

Procedimiento (descripto en cartilla adjunta a instrucciones de uso)

*  OPCION I - Tipo broche
A) Abra el sensor presionando las aletas traseras del mismo y coloque el dedo indice del paciente sobre 1a almohadilla del sensor (la yema del dedo sobre
la ventana transparente)
B) Si la ufia det dedo es muy larga, sobresaldra por el fondo de la almohadilla.
C) Cierre el sensor, asegurandose que ¢l mismeo quede emplazade de manera tal que el cable se extienda sobre la parte superior de la mano.
I Conecte ¢l sensor al oximetro, espere ¢l tiempo de estabilizacion, y verifique que funciona tal como indica el Manual de uso del mismo.

s OPCIONII-Tipa Y
A) Conecte ¢l sensor al oximetro R i
B) Coloque el led emisor de haz de luz sobre la ufia del dedo indice del paciente. S—
C) Coloque el led receptor apoyandolo sobre la yema del mismo dedo.
E) Asegure ambos al dedo cor cinta adhesiva, y procure que el cable se extienda sobre la parte superior de la mano, Utilice un segunde tramo de cinta
para ascgurar ¢l misme a la altura de la mufieca aproximadamente.
F) Espere el tiempo de estabilizacién del equipo, v verifique que fimciona tal como indica el Manual de uso det mismo.

=  OPCION HI - Tipo capuchodn flexible
A) Coloque el captichon en el dedo indice del paciente como indica la figura
B) El cable debe quedar emplazado por sobre la parte superior de la mano.
C) Conecte el sensor al oximetro, espere el tiempo de estabilizacion, y verifique que funciona tal como indica el Manuat de use del misme.

En los tres casos se adjunta imagen.
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

(INDICADO EN MANUAL DE INSTRUCCIONES ADJUNTO CON CADA EQUIPO)

Pagina 2 de 3
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones enando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rdtulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

NOTA: El rotulo y las instrucciones de uso estardn impresas en ¢l mismo soporte papel.

Fabricado por Lead Cables y accesorios S.R.L. — Calle 118 N° 5500, Hudson, Berazategui
Sensor de oximetria

Modelo XXXX

Codigo XXXX

Compatible con XXXX (marca)

NUI XXXX (n° de serie)

Lea las instrucciones de uso

Responsable técnico: Bioing. Federico Ramos Matricula COPIME 11620

Autoriza por ANMAT PM 1897-02

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados
(3- Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberan desempeiiar sus
funciones tal y como especifique el fabricante); ‘

Los sensores para oximetria de pulso reutilizables estan destinados a la vigilancia continua de la saturacién
de oxigeno arterial y de la frecuencia cardiaca en pacientes. Recavan informacion de este ultimo y la
transmiten al equipo de monitoreo. Es decir, son el nexo entre ellos. Son elementos no invasivos al paciente.

Este producto no posee contraindicaciones (la seguridad 1a provee el equipo al que esta conectado)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Leyenda "Compatible con equipo ... ...........", en el rotulo € impreso en cada cable.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda funcionar
correctamente v con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza v frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Funcionamiento
El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor y el equipo de monitoreo.

El sensor de oximetria deben utilizarlo solo profesionales clinicos con la formacidn apropiada.

No posee contraindicaciones.

Compruebe la integridad del sensor antes de utilizarlo. No lo utilice para ¢l monitoreo si observa dafios.
deterioros o contaminacidn visible.

Procure que el paciente permanezca quieto durante la medicion,

Advertencias
Una colocacion defectuosa puede ocasionar mediciones incorrectas. Reposicione el sensor en el dedo.

La presencia de luces brillantes puede ocasionar mediciones incorrectas. En tal caso cubra el sensor con un
material opaco.

Pégina 1 de 4
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El sensor debe removerse del lugar emplazado al menos cada 4 horas. En algunos pacientes la integridad de la
piel puede verse afectada.

El rendimiento del sensor puede verse afectado por el movimiento, por lo gue no se aconseja su uso en
pacientes activos.

No utilice el sensor durante un escaner MRI. La corriente eléctrica puede ocasionar quemaduras o la precision
de las mediciones del oximetro puede alterarse. La imagen det MRI puede verse afectada.

Cualquier alteracién o modificacién del sensor puede afectar el rendimiento o la precisién del mismo.

Precauciones

No sumerja el sensor en liquidos.

Tenga especial cuidado al limpiar o desinfectar el sensor para evitar humedecer los contactos.

Se recomienda desinfectar el sensor (inicamente si es necesario, segun la politica de la institucion, para evitar
dafios al mismo.

Utilice siempre los agentes de limpieza o desinfectantes recomendados.

Procedimiento (descripto en cartilla adjunta a instrucciones de uso)

OFPCION [ - Tipo broche

A) Abra el sensor presionando las aletas traseras del mismo v cologue ¢l dedo indice del paciente sobre la almohadilia del sensor (la vema del dedo sobre la
ventang transparenic)

R Si la ufia del dedo ¢s muy larga, sobresaldra por el fondo de la almohadilla.

() Clerre ¢l sensor. asegurdndose que el mismo quede emplazade de manera tal que ¢l cable se extienda sobre la parte superior de la mano.

[2) Conecte el sensor al oximetro. espere ¢l tiempo de cstabilizacion. v verifique gue funciona tal como indica el Manval de uso del mismo.

OPCION = Tipo ¥

A) Conecte el sensor al oximetro

By Coloque el led emisor de haz de luz sobre la ufia del dedo indice del paciente.

() Coloque el led receptor apovandolo sobre la yema del mismo dedo.

E) Ascgure ambos al dede con cinta adhesiva, y procure que ¢ cable se extienda sobre 1a parte superior de la mano. Utilice un segundo tramo de cinta para
asegurar el mismo a la aitura de la muileca aproximadamente.

F) Fspere el tiempo de estabilizacion del equipo. v verifique que funciona tal como indica el Manual de uso del mismo,

QPCION [H - Tipo capuchdn flexible

A) Coloque el capuchon en ¢l dedo indice del paciente como indica la figura

B) El cable debe quedar emplazado por sobre la parte superior de la mano.

() Conecte el sensor al oximetro, espere el tiempo de estabilizacion. y verifique que funciena tal como indica el Manual de uso del mismo.

OPCION [V - Tipo cinta

A) Congete el sensor al oximetro

B) Coloque el led emisor de haz de luz sobre la ufia del dedo indice del paciente.

Cy Ajuste ligeramente tirando de la cinta y procure que el cable se extienda por sobre la parte superior de la mano.

F) Espere el tiempo de estabilizacion del equipo, v verifique que funciona tal como indica el Manual de uso del mismo.

En todos los casos se adjunta imagen.

3.5. La informacion itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacidn del producto médico;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico
en investigaciones o tratamientos especificos;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ta esterilidad y si corresponde la indicacién
de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

Pagina 2 de 4
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y
esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccion 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza

Desconecte el sensor del equipo vy retirelo del paciente

Limpie el cable troncal, soporte y conector a equipo con un pafio embebido en agua y jabdn neutro.
Termine la operacion repasando todo el conjunto con un pafio seco.

Desinfeccion y esterilizacion

Limpie ¢l sensor segin las instrucciones anteriores.

Desinfecte el sensor con algodén o un pafio suave humedecido con uno de los desinfectantes recomendados
(etanol (70%), isopropanol (70%) vy desinfectantes liquidos del tipo glutaraldehido (2%))

Después de desinfectarlo aseglrese de retirar cualquier resto de desinfectante det cable con un pafio suave
humedecido con agua.

Termine la operacidn repasando todo el conjunto con un pafio seco.

Se recomienda NO esterilizar con oxido de etileno ni en autoclave

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

‘ 3.10. Cueando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
6/ intensidad v distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

Debido a que el sensor trabaja emitiendo y recepcionando una onda Infra roja. una colocacion defectuosa
puede ocasionar mediciones incorrectas. Reposicione el sensor en el dedo.

Ademas, la presencia de luces brillantes puede ocasionar mediciones incorrectas. En tal caso cubra el sensor
con un material opaco.

El sensor debe removerse del lugar emplazado al menos cada 4 horas. En algunos pacientes la integridad de la
piel puede verse afectada.

El rendimiento del sensor puede verse afectado por el movimiento, por lo que no se aconseja su uso en
pacientes activos.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir adem4as informacién que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

El sensor debe removerse del lugar emplazado al menos cada 4 horas. En algunos pacientes la integridad de la
piel puede verse afectada. -

-
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la
presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
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Debido a que el sensor trabaja emitiendo y recepcionando una onda Infra roja. una colocacion defectuosa
puede ocasionar mediciones incorrectas. Reposicione el sensor en el dedo.

l.a presencia de luces brillantes puede ocasionar mediciones incorrectas. En tal caso cubra el sensor con un
material opaco.

El sensor debe removerse del lugar emplazado al menos cada 4 horas. En algunos pacientes la integridad de la
piel puede verse afectada.

El rendimiento del sensor puede verse afectado por el movimiento, por lo que no se aconseja su uso en
pacientes activos.

3.13. Informacion suficiente sobre ¢l medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualguier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a
su eliminacion;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3,15, Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

El grado de precision es atribuido al equipo de oximetria al cual se conecta el sensor.

/ i)

ponsable Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello
lra
Jutio Agz-grtz ) Federico Pablo RAMOS
Socio L. ngeniaro
Lead Cables y Accesorios 3 A OPIP\BAIS tM%\T N# 11620
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ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11029-09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicion N° 436
y de acuerdo a lo solicitado por LEAD Cables y Accesorios S.R.L., se autorizo 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: Sensores de oximetria

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-536 - Sensores

Marca: Lead cables & Accesorios S.R.L

Clase de Riesgo: Clase ||

Indicacion/es autorizada/s: Sensores de oximetria reutilizable destinado al monitoreo
continuo y no invasivo de la saturacion y la frecuencia cardiaca

Modelo/s: broche de dedo adulto, broche dedo pediatrico, Tipo Y necnatal, Clip de
oreja, soft de dedo adulto, soft de dedo pediatrico, cinta neonatal, cinta pediatrica,
cinta adulto

Periodo de vida util: 1 afio

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LEAD Cables y Accesorios S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Calle 118 N° 5500, Hudson, Berazategui, Argentina.

Se extiende a LEAD Cables y Accesorios S.R.L. el Certificado PM-1897-2, en la
Ciudad de Buenos Aires, a @‘GJUL?

afios a contar de la fecha de su emision.

£10., siendo su vigencia por cinco (5)
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