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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, ;12 JUN 2014

VISTO el Expediente NO© 1-47-207-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria R.N. Ledesma de
Emiliano Rubén Ledesma 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 elaboracidén 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 Disposicidon ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitué para la elaboracién y el control
de caiidacj del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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.
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Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidn 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
Choicemmed, nombre descriptivo Oximetro de Pulso y nombre técnico
Oximetros, de Pulsos, de acuerdo a lo solicitado por Drogueria R.N. Ledesma de
Emiliano Rubén lLedesma, con los Datos Ildentificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 y 69 a 70 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1490-18, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad 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 Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haéiéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-207-13-4

DISPOSICION NO Mm@ A,
LO4Lh A

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradar Nacional
A.N.M.A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Oximetro de Pulso.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oximetros, de Pulsos.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Choicemmed.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para medir el porcentaje de saturacion de
oxigeno en sangre y el ritmo cardiaco de forma sencilla y puntual pararcontribuir
al diagnodstico. Puede ser utilizado en pacientes internados, terapia intensiva,
salas de cirugia 0 uso doméstico.

Modelo/s: MD300C,

Condicioén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Beijing Choice Electronic Technology CO., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Bailangyuan Building B, Rm 1127-1128, Fuxing Road
A36, 100039 Beijing, P.R. China.

Expediente N° 1-47-207-13-4

DISPOSICION No rumals,

40 4 4 : i -

Sub Administrador Nacional
A.N.M. AT,
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ANEXO II

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

i 1,
Dr. OTT0 A "ORSINGHER

Sub Administrador Nacianal
ANM.AT,
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Emiliano Rubén Ledesma

Drogueria R.N. Ledesma

r

Registro: Oximetro de pulso MD300C

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO IIIB DISP.2318/02 (TO 2004)

1. Los rétulos exhibiran:
Nombre y direccién del fabricante: Beijing Choice Electronic Technology Co.,LTD
Bailangyuan Building B. Rm 1127-1128, Fuxing Road A36, 100039. Beijing,China.

Nombre y direccidn del importador: Importa y distribuye: Emiliano Rubén Ledesma,
Salta 2332, San Justo (1754) Buenos Aires.

. Oximetro de pulso.

. NO CORRESPONDE la palabra “Estéril”

. Nimero de lote correspondiente

. NO CORRESPONDE fecha de fabricacion o vencimiento

. NO CORRESPONDE leyenda de “un solo uso”

. Simbolo indicativo de temperafuras extremas de almacenamiento
. Remite al manual de usuario para mayor informacion de uso

. Remite al manual de usuario para eventuales advertencias

0.  NO CORRESPONDE datos de esterilizacion

1

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones
sanitarias”

12. Director Técnico: Hernando Gianninoto MP N° 19003
13. Autorizado por la ANMAT, PM 1490 - 18

Faméa énnlnoto

Mat. Prov. 18003
Director Técnico
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Emiliano Rubén Ledesma
Drogueria R.N. Ledesma

Registro : Oximetro de pulso MD300C

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO IILB DISP.2318/02 (TO 2004)

Las instrucciones de uso seran provistas como manual del usvario en un folleto desplegable, que
acompaiiard cada medidor envasado individualmente.

Dicho manual comenzara repitiendo la informacién ofrecida en el rétulo exterior segin el punto 2 del
presente Anexo.

Fabricante: Beijing Choice Electronic Technology Co, LTD

Bailangyuan Building B. Rm1127-1128, Fuxing Road A36, 100039. Beijing, China.

Importador: Emiliano Rubén Ledesma. Salta 2332, San Justo (1754), Buenos Aires, Argentina.
Nombre del producto: Oximetro de pulso.
Exhibira el simbolo indicativo de las temperaturas extremas de almacenamiento.

Las instrucciones de operacion 1éalas cuidadosamente en éstas instrucciones de uso, lo mismo que algunas
advertencias y precauciones especiales.

Director Técnico: Hemando Gianninoto. Farmacéutico MP N° 19003
Autorizado por la ANMAT, PM 1490-18

Debido a la simpleza de su uso, que no requiere calibracion ni mantenimiento, el manual ofrece algunas
instrucciones operativas y consejos para obtener mediciones exactas, y unos pocos consejos para su
limpieza y almacenamiento.

Caracteristicas y propiedades del medidor:

El oximetro de pulso es un dispositivo portatil, no invasivo, para la medicién puntual de la saturacién de
oxigeno en de la hemoglobina arterial, y la frecuencia del pulso cardiaco. No obstante la condicion de venta
exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias, puede ser usado en el hogar o en el hospital, incluyendo
el uso clinico en terapia intensiva, anestesia, internados o cirugia. El medidor no requiere mantenimiento ni
calibracién.

Pequefio, liviano y facilmente portatil, su operacion no presenta complicacién alguna.

De muy bajo consumo de energia, es alimentado por 2 baterias AAA y puede ser operado por casi 30 horas
continuadamente. Cuenta con una alarma de bajo voltaje cuando el nivel de las baterias pueda compromete
el buen funcionamiento del medidor.

Instalacién de las baterias:

Arrastre la tapa del compartimento de baterias en la direccién de la flecha.
Coloque las 2 baterias AAA en su compartimento, asegurando con todo cuidado la polaridad de las baterjas.
La incorrecta colocacion de las baterias podria causar dafios al equipo.

Pag.1/2
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO IIL.B DISP.2318/02 (TO 2004)
{continuacion)

Remueva las baterias del equipo cuando no va a ser usado por un largo tiempo.

Instrucciones de uso:

1 Coloque las baterias correctamente.

2 Abra la pinza

3 Coloque un dedo en el orificio siliconado que se abre en el dispositivo. Introduzca el dedo hasta el
fondo antes de soltar la pinza. '

4 Presione el boton ubicado en el panel frontal.

5 Espere que la medicidn se complete.

6 La medida correspondiente de oxigenacion en sangre y el ritmo cardiaco seran mostrados en la pantalla

Precauciones a tener en cuenta:

1- Lea atentamente el manual antes de usar ¢l dispositivo

2- La operacién del medidor puede ser afectada por el uso de un electrobisturi.

3- El medidor es capaz de una correcta medicion del pulso y la oxigenacion de la sangre. Verifique
que nada obstaculice la medida del pulso antes de confiar en la medida de oxigeno en sangre.

4- No use el medidor en salas de tomografos o equipos de resonancia magnética

5-Compruebe la correcta posicion del medidor en el dedo cada 4 horas

6- No esterilice el dispositivo de ninguna manera. No estd preparado para ello ni lo necesita.

7- Equipos moviles de radio frecuencia como teléfonos celulares o transmisores pueden afectar el
funcionamiento de! medidor. '

Causas que pueden provocar mediciones inexactas:

1- Elevados niveles de hemoglobina disfuncional.

2- La presencia de colorantes intravasculares (como el azul de metileno, por ejemplo)
3-Excesiva luz ambiente. Proteja el sensor si es necesario.

4- Excesivo movimiento del paciente.

5- Interferencias de altas frecuencias originadas en electrobisturies o desfribiladores.
6- Pulsaciones venosas.

7- Ubicacion del sensor en una extremidad que tenga colocada un catéter arterial o un brazal de
tensidometro.

8- El paciente tiene hipotension, vaso constriccion severa, fuerte anemia o hipotermia.
9- El paciente esta sufriende un ataque cardiaco o en shock.

10- El paciente tenga esmalte en las ufias.

11-Pulso cardiaco muy debil.

12- Bajo nivel de hemoglobina.

Mantenimiento y conservacion:

1- Reemplace las baterias cuando se encienda la luz de bajo voltaje
2- Limpie la superficie en contacto con el dedo antes de la colocacion en ¢l paciente.

3- Saque las baterias de su compartimento cuando ¢l dispositivo no se use por un largo periodo.
4- Mantenga el dispositivo en un ambiente donde la temperatura no exceda los -25°C / +55°C y la
5- Se recomienda mantener el equipo en un ambiente seco. Un entorno himedo podria acortar la
durabilidad o causar daiios en el equipo.

6- Respete las leyes locales cuando descarte las baterias.

Pag. 2/2
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-207-13-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
~ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
Ié@éé , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Drogueria R.N. Ledesma de

Emiliano Rubén Ledesma, se autorizd 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: Oximetro de Pulso.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oximetros, de Pulsos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Choicemmed.

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para medir el porcentaje de saturacion de

oxigeno en sangre y el ritmo cardiaco de forma sencilla y puntuai para contribuir

al diagndstico. Puede ser utilizado en pacientes internados, terapia intensiva,

salas de cirugia o uso doméstico.

Modelo/s: MD300C.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Beijing Choice Electronic Technology CO., Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: Bailangyuan Building B, Rm 1127-1128, Fﬁxing Road

A36, 100039 Beijing, P.R. China.

Se extiende a Drogueria R.N. Ledesma de Emiliano Rubén Ledesma el Certificado

PM-1490-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a 12JUN2Q14' siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

T 0k bees

Dr. 0110 & aRSINGHER

Sub Admiristrader Naclonal
A.N.M.A.T,
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