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BUENOS AIRES, 2 9 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1124-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones SEISEME S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto medico.

" " Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médiéos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
%, Que consta la g\_/aluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declqrados demuestran aptitud para la elaboracién 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 D,islpolsici()n, Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

. _ Que s_e;hal.dado cumplimiento a los requisitos legates y formales que
co,ntelmpla;la normativa vigente en la materia.

” Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos
N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicameéntos, ‘Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BREMED, nombre descriptivo Tensiémetro Clinico Digital Automatico para Mufieca
y nombré téc_nico?Esﬁgmomanémetros, Electronicos, Automaticos, de acuerdo a |
lo solicitado por SEISEME 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 rétulo/s y de
instrqccio'nesld‘e. uso que obran a fojas 96 a 97 y 98 a 99 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
preqedentes, el lCertiﬁc.ado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y.que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyenda' Autorizado por la .ANMAT PM-236-55, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada .en la.normativa vigente.
ARTICULO 5°- La . .vigencia del Certificado mencionado en eI Artlculo 39 sera por
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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 producte. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, 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 1-47-1124-12-1 }dmﬂg
DIS?OSICION Ne ) 5 0 2 " Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal

AN.M. A,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2@@5 ........

Nombre descriptivo: Tensiémetro Clinico Digital Automatico para Mufieca.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-173 -
Esﬁgmo'meinémetros, Electronicos, Automaticos.

Marca del producto médico: BREMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacié’n/es autorizada/s: Medicion de la presién arterial sistélica y diastélica,
ademas d'el pulso, determinados sobre la mufieca del paciente.

Modelo(s): BD555; BD8850.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Bremed Limited.

Lugar{es de e_Iaboracic’)q: ‘Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung
Streeltl,:Hunghom, Kow!oon, Ho_ng Kong, PR China.

Expediente N° 1-47-1124-12-1 | /nqu_ri%
DISPOSICION No . ... . .. .

26073 D OTTO A, ORSHGHER

Sub Administrador Nacfonal

- > Lo . i ;
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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

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
ANM. AT,



Tensiometros digitales Bremed® - PM-236-55

M ’ S E I S E M E modelos BD555 y BD8850 para murieca

Fabricante: Bremed Limited

Anexo Ill B: Proyecto de rotulas

¢ Dispositivo

Bremed®
Tensiémetro digital automatico para mufieca
modelo BD555 / BD885C (segln corresponda)

Fabricante
Bremed Limited
Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong — P.R. China

Importador
SEISEME SA
Av. San Martin 3116 - (B1752AAW) Lomas del Mirador, Bs.As.

Legajo ANMAT No. 236
Producto autorizado por ANMAT PM-236-55

S/N: ...... (nimero de serie)

R
£ Q
MAC:UTIC
FJ‘TT’?S& -nA P 14733
. DureGusi Wosine




Tensiometros digitales Bremed® - PM-236-55

‘U ' S E I S E M E modelos BD555 y BD8850 para mufieca

Fabricante: Bremed Limited

Anexo lll B: Proyecto de rétulos ' 2 6 0 {

¢ Caja por unidad

Bremed®
Tensiometro digital automatico para mufeca
modelo BD555 / BD8850 (seglin corresponda)

Fabricante
Bremed Limited
Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong — P.R. China

Importador

SEISEME SA

Av. San Martin 3116 - (B1752AAW) Lomas del Mirador, Bs.As.
(+54 11) 4699-1167 / 1268 / 1078 / 2504
info@seiseme.com.ar

Legajo ANMAT No. 236

Director Técnico: Farm. Eduardo Abeleira— MN 11.786
Producto autorizado por ANMAT PM-236-55

Condicion de venta: Venta libre

Contenido de la caja:

1 tensiémetro clinico digital Bremed® modelo BD555 / BD8850 (seglin corresponda)
manual de usuario en castellano con instrucciones de uso, precauciones y advertencias.
Hecho en China

S/N: ...... (niimero de serie)

almacenar entre -20 y 60°C, evitar humedad extrema (>95%).
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Tensiémetros digitales Bremed® - PM-236-55

‘U ' S E I S E M E modelos BD555 y BD8850 para muﬁeca

Fabricante: Bremed Lj

Anexo 1] B: Proyecto de instrucciones de uso

O " e
Bremed® : , @ 2061a 3&‘%0
Tensidmetro digital automatico para mufieca 2 5 3

modelo BD555 / BD8850 (segun corresponda) -

Fabricante
Bremed Limited
Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong — P.R. China

Importador
SEISEME SA
Av. San Martin 3116 - (B1752AAW) Lomas del Mirador, Bs.As.

(+54 11) 4699-1167 / 1268 / 1078 / 2504
info@seiseme.com.ar
Legajo ANMAT No. 236

Director Técnico: Farm. Eduardo Abeleira— MN 11.786
Producto autorizado por ANMAT PM-236-55

Condicién de venta: Venta libre
Contenido de la caja:

1 tensiémetro clinico digita! Bremed® modelo BD555 / BD8850 {seglin corresponda).
manual de usuario en castellano con instrucciones de uso, precauciones y advertencias.

Hecho en China

almacenar entre -20 y 60°C, evitar humedad extrema (>95%).

Preparacion del tensiometro para su uso
e |Instalar las pilas tal cual como se indica en el apartado correspondiente.
e Libere el antebrazo izquierdo de ropa, relojes y otros aditamentos y coloque la manga del tensiometro
como indica e} esquema ajustando suavemente y sujetando con el velcro.

e Apoye el antebrazo sobre la caja plastica protectora del tensiémetro yreldjese tratando de ma

sz . s - = s.A-
una posicion comota. SEI_VE
' AVIA g
Determinacién de la tensidn arterial y pulso ‘Gsl'eigéNNrE - D R
e No encienda el tensiémetro si no esta fijada la mangaa ufigca. . eOUNEON, oz
e Al presionar el botén encendido o “power” el sistema inicia en forma automatica la meH‘iciénFF;‘:“;'\:e. -j::;,ﬂj_;,

1 et
mostrando en secuencia 4 pantallas: W el

o lainicial con la hora y un cero titilando,
o posteriormente comienza el inflado indicado en patalla con una letraPy la presién en ascenso,
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Tensiémetros digitales Bremed® - PM-236-55

' ' S E I S E M E modelos BD555 y BD8850 para mufieca

Fabricante: Bremed Ligiftedi

FOLIQ

o latercer pantalla indica la presion méaxima de inflado, 5 a 10 mml-lépo@engna@ la de g(—:ién ..........
de los latidos sistélicos, N i

o finaimente sigue una fase de desinflado hasta determinar la presién diastélica v el pulso, la ~8
altima pantalla muestra los resultados de la medicién.

Recuperacion de los valores almacenados en memoria
e Con el botén Memoria se pueden recuperar las tltimas lecturas almacenadas.
e Las lecturas van pasando desde la mas reciente y hasta la mas antigua, indicando fecha y hora y
resultados de cada una.

Especificaciones
modelo BD555 | BD8850
método de medicion oscilométrico
rango 20-280mmHg / 40-195 pulsaciones/min
exactitud +3 mmHg / £5% pusaciones
sistema de inflado bomba eléctrica
detector de presion semi-conductor
fuente de poder 2 x 1,5v alcalinas AAA ! 4 pilas 1,5v alcalinas AA
auto-power off ' 3 minutos de [a titima operacién
condiciones de almacenamiento -20-60°C / 10-95%HR
condiciones de operacidn 10-40°C / 30-85%HR
manga ajustable 135-220 mm de circunferencia
memorias 99 I ac

Ninguno de los 2 modelos posee accesorios.

Almacenamiento y transporte
» Almacenar dentro del estuche plastico entre -20 y 60°C. Evitar humedad extrema (>95%).
e Proteger de golpes y choques, no dejar al alcance de los nifios.
e Manual de usuario con instrucciones de uso, precauciones y advertencias, contenido en el interior de
la caja.
e Para almacenamientos prolongados (més de 90 dias) es recomendable retirar la bateria.

Reemplazo de pilas
e Retire la cubierta protectora tirando de ella con cuidado, saque las pilas agotadas y reemplazandolas
por otras de las mismas caracteristicas cuidando de respetar la polaridad indicada en el
compartimiento.
e Cuando el indicador de bateria baja aparezca en el display reemplace todas las baterias a la vez.
e Esrecomendable retirar las baterias en caso de desuso prolongado.

Precauciones y advertencias :
e No encienda el tensiémetro si no esta fijada la manga a la mufieca. C_/

Evite golpes y choques de! dispositivo. No intente desarmarlo ni desmontar ta manga.

No utilice solventes, limpie con paiio seco o ligeramente humedecido con agua. .
No exponga el dispositivo a la luz solar directa o temperaturas altas por tiempos p olongados.
No deje el dispositivo al alcance de los nifios.

Reemplace las bateria con aparezca el indicador en pantalla
Respete recomendaciones universales para el descarte de las pilas.

DO ABELEIRA

EARPAACELTICO
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1124-12-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N© 2603 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SEISEME S.A., se autorizo la
inscripciéng en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RI?PTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tensiémetro Clinico Digital Automatico para Mufieca.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-173 -
Esﬁgmoman()met:ros, Electrénicos, Automaticos.

Marca del producto medico: BREMED.

Clase de Riesgo: Clase II. .

Indicacién/es autorizada/s: Medicién de ta presién arterial sistolica y diastdlica,
ademas del pulso, determinados sobre la mufeca del paciente.

Modelo(s):3 BD555; BD8850.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante:. Bremed Limited.

Lugar/es de elab'oraci()n Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront 22 Tak Fung
Street, Hunghom, Koonon Hong Kong, PR China.

..........................

la fecha de su emision..
DISPOSICION NO. 2 ﬁ @

Peots
- [B . ) : | } - {
o Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub ‘Administrador Nacional
ANMAT
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