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VISTO el Expediente N® 1-47-015407/13-9 dei Registro deiesta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy
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CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma Electromedik |S.A.
solicita la revalidacidn y modificacién del Certificado de Inscripcion en el REPTM
Ne PM-1136-9, denominado: Oximetro de dedo, marca Beijing Choice.

Que lo solicitade se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién|en

el RPPTM N© PM-1136-9, correspondiente al producto médico denominado:
Oximetro de dedo, marca Beijing Choice, propiedad de la firma Electrorneidik
S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°® 5867 de fecha 6 de octubre
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de 2008 y sus rectificatorias y modificatorias, segln lo establecido en el Anexo

e ,h s DISFOSICION I
’ 2640

que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1136-9, denominado: Oximetro de dedo, marca Beijing Choice.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1136-9.

ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de Ja copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestidn de
Informacién Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-015407/13-9

DISPOSICION N©

EA 2640

“~

A8 O LOPEZ

Admiinlstiador Naclional
ALMLAM
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alin'zntg y. Tgcnologia Médica (ANMAT),

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

autorizé mediante Disposicidn

|
el RPPTM N© PM-1136-9 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma Electromedik

I
S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Oximetro de dedo.

Marca: Beijing Choice.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5867/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-14592-08-7.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 6 de octubre de 2013 6 de octubre de 2018

Certificado de

Autorizacion
y Venta de
Productos

Médicos

t

Rétulo

Rotulo aprobado por Disposicién
ANMAT N©° 5867/08

Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.
80 !

Instrucciones
de Uso

Instrucciones de Uso aprobado
por Disposicién ANMAT N°
5867/08

Nuevo Proyecto de '
Instrucciones de Uso a fs. 81 a
84 5

Direccién del
Fabricante

Bailangyuan Building B1126-
1128, Fuxing Road A36, Beijing
100039, China.

Room 320, West Building 4, No.
83 Fuxing Road, 100039

Beijing, P.R. China. !

El presente solo tiene valor probatorioc anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado,
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del RPPTM a la
firma Electromedik S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
PM-1136-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..{.§.ABR..2015
Expediente N© 1-47-015407/13-9

DISPOSICION NO
2640

Ing. ROGELIO L
; or Naclonal
ANM.AT.
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OXiMETRO DE PULSO 08 ABR 20%

Fabricado por: Beijing Choice Electronic Technology Co. Ltd. e
Room 320, West Building 4, No. 83 Fuxing Road, 100039 Beijing, P.R. China

Importado por: Electromedik S.A.
Fragata Presidente Sarmiento 2265 - CABA - Argentina

Ref: seglin corresponda

Serie: segun corresponda l

Fecha de fabricacion: MM/AAAA

Usar en lugar libre de vibracién, polvo, corrosion o gases explosivos, temperaturas
extremas y humedad )

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso en el interior del
envase. |

Director Técnico: Bioing. Gabriel Martin Braidot MN: 5946
Autorizado por la ANMAT; PM-1136-9

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™.

% I
oG, GABRIEL BRAIDOT

MIRECTOR TECNICO
MAT. N® 5946

JULIETA BORRUEL
APODERALDA '
Ciectromedik §.A, )

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1418CEBW - C.ABA. | Telefax: (54-1134856-1004 y LR,
Mail: ventas@electromedik.com.ar I  Web: electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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l_../...._) A SU SERVICIO LAS 24 HS. LOS 365 DiaS DEL ANC Service - Seguridad - Alquiler 4

INSTRUCCIONES DE USO 2@4

OXIMETRO DE PULSO

Fabricado por: Beijing Choice Electronic Technology Co. Ltd. I
Room 320, West Building 4, No. 83 Fuxing Road, 100039 Beijing, P.R. China

Importado pot: Electromedik S.A. '
Fragata Presidente Sarmiento 2265 — CABA - Argentina
1

Ref: segln corresponda |

|

- - - r - - I
Usar en lugar libre de vibracién, polvo, corrosién o gases explosivos, temperaturas
extremas y humedad

Director Técnico: Bioing. Gabriel Martin Braidot MN: 5946

Autorizado por la ANMAT; PM~-1136-9 !

I

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Método de uso
1. Introduzca dos pilas AAA con los polos indicados en la cabina de pilas y poner la

tapa de la cabina de pilas.

I

|
Ponga el dedo en el orificio de caucho (el dedo debe ser metido 1o suficientemente *

2. Abre presionando la mordaza.

adentro), luego desate la mordaza.

empuije el botén de interruptor de la corriente en el panel frontal.

{
En medio de deteccion, no mueva el dedo ni el cuerpo.
Lea directamente los datos en el monitor.

Modos de monitoreo.

Funcién del modelo del sonido del puiso.

© ® N o own oa

Pantalla de cristal liquido. -

10. Brillantez ajustable.

Al encender el oximetro, cada vez que empuje el

otén de interruptor de la corriente, sé %
]

BORRUEL  gonG. GABRIEL BRAIDOT

APODERADA il
. ~IRECTOR TECKICO
Electromedik S.A. WAt M2 5946

ABA. | Telefax: (54-111 48561004 y L.R.
r | web: electromedik.com.ar
I 15-4448-0004 | 15-4446-8424

cambia un modo de monitoreo.

Fragata Presidente Sarmientoc 2265 - C1416CB
Mail: ventas@electromedik.com
Servicio de Guardia; (011} 4978-
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Splr.  PRue PR r
95 84 97 74
e S e it
1 Pulse Oximeter 2 Pulse Oximater 3 puise Oximeter
Wy wpds PR Sp0n w20dg  Wild
~ ] O N~ <
4 16! ~ o~
4 Puise Oximeter 5  Pulse Oximeter 8 Pulse Oximeter

Cuando presiona el interruptor de la corriente por largo tiempo (mas de un segundo), la
brillantez del monitor de! oximetro cambiara segun 10 grados, y se omite el grado 4.
Declaracién: antes de cada uso del presente producto, haga e! favor de limpiar con
alcohol de uso medico el caucho de la mordaza digital y limpiarlo también después del
uso. (el material de caucho es de uso medico atoxico e inocug, que no causa

consecuencias adversas en la piel del cuerpo humano.)

El dedo debe ponerse con la ufia hacia arriba.

Resena del pane! frontal

Potencia de  oxigeno sanguaneo puiso ln/dicacién de bajo voltio
la sefial \\\\\ SpO&% f"ﬂtw W Sple PRaee
198 77 97 74
OIS 1~ Forma de

Putse Oximotar Pulse Oximeter honda SPO2 .

La potencia indicada en el cardiotacograma de barras se corresponde a la potencia del

latido del corazén.

2

BioiNG. GABRIEL BRAIDOT
’ NIREGTOR TECNICO

HAETA BORRUEL AT, MY 5046

APODERADA
Ciectromedik SUA.

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1418CBW - CABA, | Telefax: (54-11) 48561004 y L.R.
Mail: ventas@electromedik.com. ar l Web: electromedik.¢com.ar
Servicio de Guardia; {011} 4978-3532 | . 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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Cuidado y Guarda:
1.

Cuando se enciende la luz de ‘indicacién de de bajo voltio, reemplace
inmediatamente las pilas.

Limpie la superficie del oximetro antes de aplicar la deteccion al paciente.

Saque las pilas si no usa el oximetro por largo tiempo.

Es aconsejable guardar el producto en un ambiente de temperatura entre -10°C
a 40°C de una humedad del 10% al 80%.

El producto debe ser mantenido siempre seco , porque el entorno himedo puede

afectar la vida del producto e incluso averiar el producto.

Modo de monitoreo: LCD

Saturacién del oxigeno sanguineo:
Radio de deteccién: 70-90%
Precisidn: + 2% dentro del margen 80%-90%; + 3% dentro del margen 70%-80%;

Puiso: \
Radio de deteccion: 30-235 BPM

Precision: + 2BPM o valor medido + 2% (valor relativamente grande)

Potencia de! pulso: monitoreo de barras

Requerimientos de la fuente eléctrica

Consumo energético: por debajo de 40mA

indicacion de bajo voltio:

<

g

. GABRIEL BRAIDOT
BIO::?!ECTOR TECNICO

//...i:TA BORRUEL OO e 5946

APODERADA

stectromedik S.A.

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - C.ABA. | Telefax: (54-11) 4856-1004 ¥ L.R.
Mail: ventas@electromedik.com ar I Web: electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: {011) 4878-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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POSIBLES PROBLEMAS Y METODOS DE ELIMINACION.

PROBLEMA POSIBLES CAUSAS METODO DE SOLUCION
No se puede indicar 1. No se introduce 1. Introduzca correctamente el
normalimente el oxigeno correctamente el dedo. dedo y pruebe otra vez,
sanguineo y el pulso 2. El valor del oxigeno 2. Pruebe mas veces. Si se cerciora
sanguineo del paciente es que el presente producto no
muy bajo y no se puede tiene problema de calidad, haga
. detectar el favor de ir al hospital. i
La indicacion det oxigeno 1. El dedo no se introduce en 1. Introduzca correctamente el
sanguineo y el pulso es una profundidad suficiente. * dedo y pruebe otra vez.
inestable. 2. Eldedo esta vibrando o el 2. Mantenga el cuerpo quieto
cuerpc humano se cuanto pueda.
encuentra en estado de
movimiento.
No se puede encender la 1. Posiblemente las pilas 1. Reemplace las pilas por unas
maquina. tienen insuficiente energia | nuevas.
o estan agotadas. 2. Instale de nuevo las pilas.

2. Posiblemente las pilas no 3. Conecte con el centro de servicio
estan correctamente local. ‘
instaladas.

3. Posiblemente la maquina
este averiada.

La luz de indicacion se 1. Se establece que el 1. Normal.

apaga de improviso, presente producto se apaga 2. Reemplace las pilas por unas
automaticamente luego de nuevas.
8 segundos sin sefal.

2. las pilas tienen insuficiente
potencia eléctrica .

La pantalla indica 1. Es demasiado bajo el voltio 1. Reemplace las pilas por unas
“ERROR 3" 0 "ERROR 4. de las pilas. nuevas.

2. El receptor esta bloqueado 2. Conecte con el centro de servigio
o los cables estan local.
averiados. 3. Conecte con el centro de servicio

3. Montaje erroneo del local.
receptor. 4. Conecte con el centro de servicio

4. Fallos del circuitc amp. local.

La pantalla indica 1. Es demasiado bajo el voltio. 1. Reemplace las pilas por unas
“ERROR 7" 2. Esta averiado el tubo nuevas.
emisar. 2. Conecte con el centro de servicio

3. Fallo eléctrico. local.

3. Conecte con el centro de servicio

local.

3=

Bioius. GABRIEL BRAIDOT
DIRECTOR TECNICO
MAT.N’SQ*?

JULIETA BORRUEL
APCDERADA

Electromedik S.A.

Fragata Presidente Sarmiento 2263 - C1416CBW - C.AB.A. | Telefax: (54-11) 48561004 y LR,
Mail: ventas@electromedik.com ar | Web: electromedik.com.lar
Servicio de Guardia. {011) 4978-3532 |  15-4448-0004 | 15-4446.8424
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