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BUENOS AIRES, O 3 O 1 e 10M 

VISTO el Expediente NO 1-47-664-09-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnOlogía Médica 

(ANMATl, y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Ing. Caruso S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

\ (\ Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

'J contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca 

Medical Graphics, nombre descriptivo Analizadores metabólicos y de ejercicios y 

nombre técnico Carros Metabólicos, para Ejercicios de Esfuerzo, de acuerdo a lo 

solicitado, por Ing. Caruso S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 20 • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 45 y 46 a 54 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 • Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 • En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM·1250·25, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50. La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 • Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-664-09-0 

DISPOSICIÓN NO 

7766 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... ,7 .. 7.6 .. 6 ... . 
Nombre descriptivo: Analizadores Metabólicos y de Ejercicios. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17·895 . Carros Metabólicos, 

para Ejercicios de Esfuerzo. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medical Graphics. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: La serie Express está indicada para realizar cálculos 

metabólicos mediante software, integrando los datos obtenidos por medición 

directa de oxígeno consumible y producción de dióxido de carbono a través de un 

neumotacógrafo. 

Modelo/s: Serie Express: CCM y CPX. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: Medical Graphics Corporation. 

Lugar/es de elaboración: 350 Oak Grove Parkway, St Paul MN 55127, Minnesota, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-664-09-0 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUcr rÉsrcs inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 



Analizador metabólico y de ejercicio 

Anexo III.B 

Modelo de rótulo 

MEDICAL GRAPHlCS (MEDGRAPH) 
EXPRESSTM CCM 
EXPRESSTM CPX 

Fabricado por: Medica! Graphics Corporation 
350 Oak Grove Parkway 
St. Paul, MN 55127, Estados unidos 
(651) 484-4874 
(800) 950-5597 
(651) 484-8941 (Fax) 

Serie: ....................... . 
Fecha de fabricación ............................ . 
100-240 V/50-60Hz 

Importado por: Ing. Caruso SRL 
Burela 1957, Buenos Aires, Argentina 

Director técnico: 
Ingeniero Miguel Angel Caruso 
Matrícula 4846 COPITEC 

Referirse siempre a! manual de uso 

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 1250-25 
Condición de venta: ........................................... . 

Ing. Migue . Caruso MIGUE . CARUSO 

Mal COPI E N° 41146 



7766 
Instrucciones de uso 

MEDICAL GRAPHICS (MEDGRAPH) 
EXPRESSTM CCM 
EXPRESSTM CPX 

Equipo para pruebas metabolicas en reposo y ejercicio 

Fabricado por: Medical Graphics Corporation 
350 Oak Grove Parkway 
St. PauI, MN 55127, Estados unidos 

Importado por: Ing. Caruso SRL 
Bure1a 1957, Buenos Aires, Argentina 

Director técnico: 
Ingeniero Miguel Angel Caruso 
Matrícula 4846 COPITEC 

100-240 V/50-60Hz 

Referirse siempre al manual de uso 

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 1250-25 
Condición de venta: ........................................... . 

Indicaciones 

La Serie Express™ esta indicada realizar cálculos metabólicos mediantes un software que 
integra los datos obtenidos por la medición directa de oxigeno consumible y producción de 
dióxido de carbono a través de un neumotacógrafo. 

Los modelos Express CCM / Express CPX incluyen el software BREEZEEXPRESS programado 
desde fabrica según la aplicación. 

El modelo Express CCM incluye las funciones para cálculo metabólico y de consumo energético 
de pacientes en reposo o con ventilación mecánica. 

El modelo Express CPX incluye las funciones para cálculo metabólico y de consumo energético 
de pacientes en reposo o con ventilación mecánica y durante el ejercicio 

Prestaciones modelo Express CCM 
Canopy 

CO (Fick Dir'cto) 
RMR estál dar 

\ 
Ing. Migu I A. CarlJSo 

Mal. COPIT e N° 4646 

Prestaciones modelo Express CPX 
Canopy 

CO (Fick Directo) 
RMR estándar 

FVC, SVC, MVV 
V02 tex ejercicio 

MIGUED, . CARUSO 
-

L.'i ~ ~~ ~o'"l, 5 
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Forma de uso 

Funciones y controles de EXPRESS CCM / CPX 
El CCM / CPX EXPRESS opera con una pantalla de LCD sensible al tacto y un lápiz óptico. En 
forma opcional, puede ser conectado un mouse y un teclado en la parte posterior del sistema. 

Figura 4-1 ,talla del Escritorio 

'01 Enter 

La principal aplicación se abra al 
hacer click en la pantalla de 
BREEZEE'XPRESS. (Ver Figura 4-

El Icono de abre la principal 
aplicación desde el 
escritorio(Ver figura 4-2.) 

Figure 4-2 ":. ntalla de ComÍl'lIzo 

Pantalla Principal 

La pantalla princ' 
ordenado por ID ' I 

"Iestra una lista de pacientes en la base de datos e puede ser 
ente, Apellido, Nombre, Segundo Nombre y D~""'visita. 

. Caruso 
N'4846 

. CARUSO 

GER NTE. ... ............ ~ 



Los iconos al pie de I:i rantalla permite al usuario 
(Ver Figura 4-3.) 

1·1 

UVV8 ,1:-; 

UW20 l. 

TESTER 
MOB 

o ';S L 
D ;S L 
D ")S L 
D ~:;S L 
SYRINGE 
D ' ':;S L 
SYRINGE 

GESV ';T MGC 

-'. j ~ -
·~1 ' 

Figura 4-3. Pantalla PrilH'i 1 

Ing. Mig~ . CarLJSO 
Mal. COPITE N' 4846 

01/04/2007 03:33:15 PM 

01/05/2007 11 :18:23 AM 
01/08/2007 11 :07:32 AM 

01/22/2007 09:25:57 AM 

06/05/2007 09:39:29 AM 

06/18/2007 04:00:37 PM 

06/21/2007 04:01:07 PM 

06/21/2007 04:19:37 PM 

06/21/2007 04:45:23 PM 
06/21/2007 05:07:43 PM 
06/21/2007 05:17:48 PM 

08/16/2007 07:04:11 AM 
08:25:12 AM 

~,. 

MIGUEL ARU80 

BE TE 
LE. O 0715 



Abre la p:lIltalla para un nuevo 
paciente, permitiendo al 
usuario Ingresar los datos del 
nuevo pacic'nte 

Abre un panel para buscar 
un paciente 

Abre una nueva vista para el 
paciente ,,']'ccionado 

Abre el 
herramientas 

menú 

Abre un ,,¡,;ta existente para el [O] Apaga el software, 
paciente se icccionado 

Pantalla de Ingreso de Poci""te 

de 

La pantalla de ingreso de I'"ciente contiene todos los campos para el ingreso de los datos del 
paciente, un teclado estól1eb,., y teclado de 10 digitos, (Ver Figura 4-4.) 

Las condiciones actl18les :lIubientales son leídas desde los sensores incorporados y son 
mostrados en la pantalla, SI ,e desea, otros protocolos distintos pueden ser seleccionados. 

Last:íL·;ú:-¡ ;r Am:j 

ID,I Sex:IMale 

001):, - 1/1968 Ht:1ñ' ins 

Tob"';I:O: ---::J Pk$.IPay: I 01l 

PleSSlllt~: 1, mmHg Humidlty: f26 % 

PlOtO!;IJ: . hlgPost ::J 
1 2 3 , 5 6 

'. ,-

r, 

Figura 4-4 Pantalla de Ingreso de Paciente 

, Caruso 
N° 4648 

Middle:¡-

::J Race:tcaucasian 3 
Wt:I175.oo lbs 

Yrs Smoked:ro:o 

Temperatur.:I23.9 e 

7 , • o Del 

.... -+ 

MIGUE 



RMR 

Regreso a pantalla anterior 

Cero del neumotacografo 

Abre la pantalla de reposo 
I11cwbólico 

A brc la pantalla del test de 
C;IIWPY 

Pruebas disponibles 

77&6. 
"~.,~ 

t@O 
~."' ... , .. ,." .. " ... ~~ 

'i DE ElII~ 

Abre la pantalla del test de 
ventilador 

Abre la pantalla de Fick 
Direct. 

Abre el menú de reportes 

El CCM I CPX J '<:) ress de MedGraphics realiza cuatro pruebas básicas de metabólico en 
reposo: La interfal",· del paciente se muestra con el icono apropiado para cada prueba. 

l. Mascara standard 

2. Salida para Direct Fick 

Cardiaca. 

3. Canopy/Facetent 

RMR 

MIGUEL CARUSO 

Ha 
90715 



ReC()!Jle l1(ft,(' ir JI !t~ 

4. Conexión directa al 
Ventilator 

~77 66 

o El CCM / CI": i':xl""SS es un equipo medico que incluye en su diseño sofisticados 
componentes : deb,' ser operado por profesionales calificados y especialmente 
entrenados en Sil utili/'ll"ión. Observe las indicaciones y recomendaciones del Manual. 

o VerililJu~ ,1ll1,'S de CC1!l1CnZar el traslado y conectar el equipo al paciente el estado de los 
acccsorlOS 

o Instruya acleell" :<lllle: ',' al paciente sobre la prueba a realizar. 

o No utilice el ,'qllipo si se presenta alguna irregularidad en el funcionamiento. Contáctese 
con el distri::: ')r :IU' . 'mdo O el fabricante. 

o Establezca una !lItine! 'é limpieza y esterilización adecuada de las partes aplicables. 

o El equipo no l'sl:l dest!ilclo a la administración de cualquier tipo de drogas o sustancias. 

o Todas l:lS 1':1) (kl . "lipa que tengan contacto con fluidos provenientes del paciente 
(circuito r~spir:l()riol tán potencialmente contaminadas en caso de desecharlas deben 
paser prc\'i:lll1l' ,te 11" '11 proceso de desinfección de alto nivelo ser desechados como 
basum hospil:!I:ia dc'ucrdo con el protocolo de descarte de cada Institución. 

o LC:l el m:lll',:,'] \:-.:: 11,,(1 

e1 tn~Í\ill1o ¡';\1\ 'c!:u 
, "1 bastante cuidado, para utilizar correctamente el equipo y sacar 

11 s recursos. 

PRUEBAS mspo':I BLES ' 'lLAMENTE PARA EL MODELO EXPRESS CPX 

La version CPX 1"Te" :""'I"C las determinaciones del CMM y agrega las siguientes 

funciones: 

1 Capacidad V:'/ eor .,,', (eVC) 
2 Capacidad Vi::l: elt.VC) 

Ing, Miguel . Caruso 
Mal. COPI1'É . N° 484F, 

MIGUEL 



3 Ventilacion Volunt;11"ia 111élxima (MVV) 
4 V02 Test de lic'reieio (" (2) 

Capacidad Vilo! Forcilr!" (Pi '( '¡ 

Precaución: La prucl1:1 dc FVC :lucde causar fatiga y resultar peligrosa para algunos pacientes. 
Algunos pacientes puedcn preSl',':I" el riesgo de sentir mareo, arritmia o desmayo. 

Precaución: La ahertura del C\trcl11o del neumotacógrafo debe estar libre de obstrucción. 
Asegúrese lié que ¡", ,:edlls,' ,ciente no obstruyan la abertura del neumotacógrafo. De no 
ser así, se obtendri;1I1 "sulla(l, : ,'óneos de volumen y flujo altos. 
Procedimiento 

1 Antes de comcnzar la prt: ":1, ponga a cero el neumotacógrafo pulsando el botón de Flujo 
cero, Duranil' ,',Ic' pr(I("" "!lto, el flujo a través del neumotacógrafo debe ser nulo. 

2 Pube Sl!h," ','SI:t", L3REEZESUITE mostrará la pantalla de la recogida de datos 
de FVC, 
3 Presionc 1:1 1,:: "a CSi" t"l"ra para comenzar la recogida de datos. Los esfuerzos 

respiratlll'i(ls (1 ,1 ]Iélcicnk se J:'uestran inmediatamente en la pantalla. 
4 Solicite;il p,,('icntc ql1"'rc profundamente. 
5 Indiquclc (1"" ('1''''' ,)ida, forzada y profundamente como le sea posible. (es 

recn:llC1H 1,:',:" , L: ,-' 
6 Solicilc :Ji 1:lle l]' 
7 Prl'~i()llC' !:t \, ,: C~¡i 
8 Repita h" ,!:I '! ,'net' ! 

esfll,'r/OS, 

III C\(!:~ ~, : 

nli,iJlHl d, 
cle,w 111 i ," ,el: 
cumpla:: lo~ 

1111,,1, 

l'.~ I 

: 1 l'I', 

'. ',-'1'1 1J:-" 

Capacidod Villl! Ix' " (5;1 (' 

Precaución: La Imll"'" de S\" 
Algunos paCiCl'll" '0 ',"o'n p,' , 

Precaución: 1..;1 :Ibe-" "':1 de 
Asegúrcs,' de e' te : ,'d,s 
ser así, se ()b¡-clldrí~il ¡--":Sll!Uh 

Procedil11 i cnlo 

1 Ponga a el'I"ll 

:; dure al menos 6 segundos.) 
• re profundamente, tan rápidamente como le sea posible. 
I o pulse sobre el botón DETENER para finalizar el esfuerzo. 

,l' 'S constantes y repetibles. Deben obtenerse al menos tres 

, se incluyen los mejores valores de FVC, FEVI y Flujo 
seleccionados en la fila de datos de la ATS (también 
, en el caso de que no todos los esfuerzos seleccionados 
, TS). Los datos de la fila ATS se imprimirán en el Informe 

'l' causar fatiga y resultar peligrosa para algunos pacientes, 
I riesgo de sentir mareo, arritmia o desmayo. 

10 del neumotacógrafo debe estar libre de obstrucción. 
ente no obstruyan la abertura del neumotacógrafo. De no 
leos de volumen y flujo altos. 

"afo pulsando sobre el botón Flujo cero ante este 



procedimiento_ l'l t1l1jo a tr", ,:, del neumotacógrafo debe ser nulo. 
2 Pulse sobre I:t l,estaña S' : lREEZESUITE mostrará la pantalla de la recogida de datos 
de FVC. 
3 Presione la h~ITa espac ", ',ra para comenzar la recogida de datos. Los esfuerzos 
respiratorios del paci" "le se mue '1 inmediatamente en la pantalla. 
4 Una vez obtl "ido un pat respiratorio estable con un mínimo de cuatro respiraciones 
normales, solicilL' ':1aciente e "'pire lentamente al máximo, y que seguidamente espire 
lentamente al ,,,,',,i,, 
5 Presione la b:,,-ra espacial" o pulse sobre el botón DETENER para finalizar el esfuerzo, 
6 I3REE7ESUI T permite'r tanto la capacidad vital espiratoria como la inspiratoria. 
7 PIlI-a rl": ti iza " s fuerzos . adicionales, repita este procedimiento. El ordenador 
jerarquiz:lrá los esfl' os en ord 'sccndente según la mayor capacidad vital. 
8 ColoC¡l!: un:: 'arca en I '11na seleccionada para todos los esfuerzos que van a ser 
promedillclos el! !:i :,,, MEO (n 

Ventilacirín l'(J;'i/fl/O! . , Il1uxima l~.' 

Precaución: La prul'>li ele MVV ) 
Algunos paciClllcS ]1" ',len presel' 

Proced i III i e n t (l 
1 Ponga ~1 ce\'( \ '1 neuma!:l 

proeeclilllil'ntll ,í t1l1jo a tL 
2 Pulse la [K'S:,li VVM pa 
3 Presione ¡el b" ,espaciad 

través dl'l nel'otacógraf, 
izt]uil'rcln de L' antalla mIl 
de i'liei:,r 1" r',' ,ida de da 

4 

5 

6 

DlIr~ln!(' : ,,\1~1 " \rueba, ex 

le :-;C:l i~l,h!:< 

prl'U)ll ji~' ~ i ral~ 

pU!SCll1e111 1'1 bl 
nn \:¡ prl'.';(.'11t,]\ 

li'~IIl:-;l'\I:':-;\¡o ~ 

iJ1j,'-'tTlI~ll; '_' :!L' 

1\:r:1 ¡"cn!: . 

Sl'~'l'lI1 1:1 1: ,1\ 

Si el pi 
detenga , 
I Detener. 
1 gráfica) 
cmpo pre 
,áticamen 
, esfuerzo 
IVV. 

V02 Tcs! de / /,'1'1'/1' 

El test ele <'ierei 
incorpor;t tlll rie~ 

par; \ aS!Sll':lCta pira! 

Ing_ Miguel ,Caruso 
Mal. COPITE N" 4fi46 

é causar fatiga y resultar peligrosa para algunos pacientes. 
, riesgo de sentir mareo, arritmia o desmayo. 

'o pulsando sobre el botón Flujo cero. Durante este 
:el neumotacógrafo debe ser nulo. 
'Slrar la prueba VVM en la pantalla. 

"dique al paciente que respire profunda y rápidamente a 
" barra de cuenta atrás situada en el ángulo superior 

,1 número de respiraciones que es necesario realizar antes 

I! paciente a que respire tan profunda y rápidamente como 
es incapaz de continuar el esfuerzo en el tiempo 
"ente la prueba presionando la Barra espaciadora o 

,1,) l:t prueba se interrumpe manualmente, los datos (pero 
~)o 1 an al intervalo de tiempo seleccionado. 

lado (generalmente 12 segundos), la recogida de datos se 
, 'ite al paciente que reanude la respiración normal. 
l'sle pl'Occdimiento. El equipo jerarquizará los esfuerzos 

'pllr:lcion especial del personal de auxiliar. EjercIcIO 
or lu que se recomienda tener el equipamient adicional 

. iodo el personal involucrado en el test ener en 

. CARUSO 

BE NTE 
L,E.5 90716 



cuenta estas con(lieiones de sec'",:d:ld. 

Preparación para el test 
1 Inicie el sistcl1la desde la p",'l:llla principal 
2 Presione el iCl 'no de "flujo, 
3 Presioncs el ; ··'no GX Iv 'ti 

4 Abra la carpll de nuevo I •. e o la busqueda de un paciente existente. 
5. Presionc el icol1:) de una nUl" \ visita. 
6. Presiolle el icol: ) de la prueh V02 
7. Seleccione e, '\ .'("ipt para el '., de bs eOlldiciomes de la prueba 
8. Inslru)':1 al 1';Il" :Ite para q\l ' ~nga ropa ajustada o use una adecuada para la prueba 
9. 1',.CP:\"l' cl :'l' 'lotacograt 1" prueba 
10 COl1ecle el :'-:,' :lOtacograf ':, umbilical 
12. Vcriliqtle lJU" . paciente le' ,.:~:¡ boca el neumotacografo y que los tubos del clip no se 

aCOlle" y \'uir ,le el ajuste' l.: "lascara. 
13 Pr,',ionc cl iel" : en las pUl' ,." comenzar el ejercicio. 
14 En ctI:1lqtli,':':' :nento des ,l':!cllla, se puede pasar a otra fase del protocolo, iniciar la 

fase ,le l'ectlJ'.':ion o dek "tlcha. 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

La serie E\pr,' 
pro les i () 11:11 es 
indiclCi()llc~ y 

El l,'sl de Cj"I\ 

s incluye C' 

:Iificados : 
'comendacil 

, . 
,'lO reqU1erl' 

lnc( \ !-;~( 1 ~':l 'sgo parn 

adicional parulsistencia e; 
tel1er el1 ctlenl" 'stas condi, 
La prll,,::'<1 lk' ,IVV pue( 
A¡~lIihb p:H.:il'l _'$ pueden i 
La Imll":" ,I , ' 'C puede e 
paCI',-'ll:L':; !".,,' . presentUl 
Lapl'uciJ:¡ de j ,'C puede e 
pacil.'lltLs ::LIL'(I . 1 presentar 

PrL'C:llll,i,)]I:" ,bertura d 
e los ded, 
:ndrían re 

CONTR\I\'IlICA IONES 

Ing, Mi arUS(l 
Mal. COPITEC o 4846 

'.1 diseño sofisticados componentes y debe ser operado por 
pL'cialmente entrenados en su utilización. Observe las 

'_': \Ibnllal. 

l'pm:lcion especial del personal de auxiliar. El ejercicio 
le por lo que se recomienda tener el equipamiento 

¡respiratoria. Todo el personal involucrado en el test debe 
·s r \: sL'guridad. 
us; Llti~:l y resultar peligrosa para algunos pacientes. 

" ,'1 :iL",:;O de sentir mareo, arritmia o desmayo. 
. 'el " :C:iltltar peligrosa para algunos pacientes. Algunos 
,!e SL'I)lÍr mareo, arritmia o desmayo. 

. L :",:J y resultar peligrosa para algunos pacientes. Algunos 
's . lk s,'lllir mareo, arritmia o desmayo. 
'f ", ,'e 1 Ileumotacógrafo debe estar libre de obstrucción. 

.". 'c ::d obstruyan la abertura del neumotacógrafo. De 
""1,."" de volumen y flujo altos. 

MIGUEL . CARUSO 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-47-664-09-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... ' .. 7 ... 6 .. 6 y de acuerdo a lo solicitado por Ing. Ca ruso S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Analizadores Metabólicos y de Ejercicios. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-895 - Carros Metabólicos, 

para Ejercicios de Esfuerzo. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medical Graphics. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: La serie Express está indicada para realizar cálculos 

metabólicos mediante software, integrando los datos obtenidos por medición 

directa de oxígeno consumible y producción de dióxido de carbono a través de un 

neumotacógrafo. 

Modelo/s: Serie Express: CCM y CPX. 

Período de vida útil: 5 ( cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: Medical Graphics Corporation. 

Lugar/es de elaboración: .;350 ·Oak Grove Parkway, St Paul MN 55127, Minnesota, 

Estados Unidos. 

Se extiende a Ing. Ca ruso S.R.L. el Certificado PM-1250-25, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .... º.~ ... P.1C ... 2.010., siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

~IÓNNO 7768 


