DISPOSICION N
Ministerio de Salud 0 L 7 ‘

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQS AIRES, 77 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-14217/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biotracom S.R.L., solicita se
autorice la inscripcion en ef Registro de Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. _.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. |

Que se actlia en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 14980/92 y por et Decreto 425/10. ,
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Choice Med, nombre descriptivo monitor para paciente y nombre técnico sistema
de monitoreo fisiolégico, de acuerdo a lo solicitado, por Biotracom S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 26 y 28 a 41 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma _
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1248-31, 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) 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, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, Il y II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-14217/10-0
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V Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........rvoes... 1 ..........

A

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistema de monitoreo

Nombre descriptivo: Monitor Para paciente

fisiologico

Marca del producto médico: Choice Med

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: monitoreo clinico portatii de pacientes adultos,
pedidtricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales
sanitarios

Modelo/s: MMED6000DP-M10; MMED&00CODP-M12; MMED6000DP-P61;
MMEDG000DP-S61 |

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Beijing Choice Electronic Technology CO, LTD

Lugar/es de elaboracion: Bailangyuan Building B1127-1128, A36 Fuxing RD,
Beijing, P.R China

Expediente N° 1-47-14217/10-0
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ANEXO I

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

......... 0b7 V"
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Dr. OTTO A. ORSINGHEK
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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MODELO DEL ROTULO

MONITOR PARA PACIENTE
MED CHOICE
MMED6000DP-M10 / MMED6000ODP-M12 / MMEDG6000ODP-P61 / MMEDG6000DP-S61

NS: XXXXXX

Las instrucciones de usg se encuentran en el manual de usuaric adjunto.
|

A i No utilice el dispositive en presencia de gases anestésicos inflamables.
| Equipo Clase I

¢ i
i Equipo Tipo BF

i
Afimentacién: 7 100-230 VCA 50/60 Hz 1.6 Amax

Fabricante: Beijing Choice Efectrenic Technology Co., Ltd.
Direccion: Bailangyuan Building B1127-1128, A36 Fuxing Rd., Beijing, P.R. China

Importador: BICTRACOM S.R.L.

Direccion: A. R. Bufano 2055 C.A.B.A,, {C1416A3Q). Buenos Aires. Argentina.
Director Técnico: Bicing. Anoux Bazan - M.N. 5861

Producto Autorizado por la ANMAT
PM 1248-31

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

‘gingehiera
BN, 5ESY

ﬁ'OTRACOM S.RL.
Carjos N. Sapia




INSTRUCCIONES DE USO

MONITOR PARA PACIENTE
MED CHOICE
MMED&6000DP-M10 /f MMED6000ODP-M12 /f MMEDGOOODP-P61 / MMEDG6O0OODP-561

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

MONITOR PARA PACIENTE
MED CHOICE
MMED6000ODP-M10 /f MMED6000DP-M12 /f MMEDG60Q0ODP-P61 /
MMEDG6000DP-S61
Las instrucciones de use se encuentran en el manual de usuario adjunto.

j r - .
A No utilice el dispositivo en presencia de gases anestesicos inflamables.

‘ Equipo Clase |

1}_._“'
m— Equipo Tipo BF

Alimentacién: 7 '100-230 VCA 50/60 Hz 1.6 Amax

Fabricante: Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.
Direccién: Bailengyuan Building B1127-1128, A36 Fuxing Rd., Beijing, P.R.
China

Importador: BIOTRACOM S.R.L.
Direccion: A. R. Bufano 2055. C.A.B.A,, (C1416A]Q). Buenos Aires. Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazan ~ M.N. 5861

Producto Autorizado por la ANMATY —>
PM 1248-31 y

CONDIQION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
f “¥

E ied
“ M.N. 5861



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;

El monitor para paciente portdtil posee abundantes funciones de monitorizacion y es
utilizado para el monitoreo clinico de pacientes adultos, pediatricos y neonatos, el
ysuario puede seleccionar diferentes configuraciones de acuerdo a los requerimientos.
Las variables de monitoreo son:

¢ ECG: Curva de electrocardiograma

e SP0;: Saturacion arterial de oxigeno

o NIBP: Presion sanguinea no invasiva

s IBP: Presidn sanguinea invasiva

+ RESP: Frecuencia respiratoria -~ Curva de respiracion

s TEMP: Temperatura

o Et CO2: Concentracion de CO2 tidal final

El monitor para paciente se encuentra disefiado unicamente para ser utilizado como un
complemento en la valoracion del paciente. Debe ser utilizado en conjunto con signos y
sintornas clinicos.

informacion de seguridad

» Ej monitor para paciente estd diseflado para ser operado por personai calificado
unicamente. Antes de utilizarlo, lea cuidadosamente el manual, [as indicaciones para
el uso de cualguier accesorio, todas las precauciones y especificaciones. El usuario
depbe cheguear gue el equipo funcione de manera segura y gue €l mismo se
encuentre en condiciones apropiadas de trapajo antes de utitizario.

« Para evitar riesgo eléctrico, nunca sumerja la unidad en ningun fluido o intente
limpiarto con agentes de limpieza liguidos. Siempre desconecte el monitor de |a
fuente principal de alimertacion de corriente alterna antes de realizar la limpieza.

« Si el monitor se humedece accidentalmente durante su use, discontintie su operacién
hasta que todos los componentes afectados se encuentren limpios y secos.,

« (Conecte ef monitor a un tomacorriente de tres conectores, con puesta a fierra de
grado hospitatario.

» Al reemplazar el fusiple, utilice un fusible de iguales caracteristicas.

« Organice el cableado at paciente cuidadosamente para reducir {a posibilidad de
enredo o estrangulamiento.

« Para evitar falias, asegure el monitor en el soporte antes de utilizarlo.

» Utilice electrodos y caples de ECG anti-desfibrilacion si el monitor es utilizado con un
equipo de desfibrilacior.

e Para una operacidon segura y precisa, utilice Unicamente cables paciente, cables,
manguitos, mangueras, sensores, tubuladuras, etc. recomendados por el fabricante.

« No utilice el monitor en presencia de mezcias de gases anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u oxido nitroso.

aros N. Sap'ia'
Socio Gerente
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« Las alarmas deben ser seteadas de acuerdo a las diferentes condiciones de
pacientes de manera individual. Asegdrese que el sonido pueda ser activado cuando
la alarma ocurre.

o Cuando una "X" aparezca en el simbolo de la campana de la alarma, el Ia alarma
sonora no se emitird por ninguna razoén,

o Cualquier otro instrumento conectado a la interface de datos del monitor debe estar
certificado de acuerdo a la Norma IEC 60601-1 para equipamiento electromédico.
Todas tas conexiones de egquipamiento deben estar en concordancia con la Norma IEC
60601-1-1 de requerimientos sistémicos.

o Si el monitor de paciente debe ser utilizado de manera continua por un tiempo
prolongado, conecte el monitor a 1a alimentacion principal, de otra forma, el monitor
se apagard automaticamente, deteniéndose la monitorizacion.

+ No utilice el monitor de paciente durante escaneos de resonancia magnética nuclear
(RMN}. La corriente inducida podria potencialmente causar guemaduras. £l monitor
de paciente podria afectar fa imagen de RMN, y la unidad de RMN podria afectar ta
precision de ias mediciones del monitor.

« No cologue el monitor en ninguna posicion gue pudiera causar que se caiga sobre el
pactiente. No levante el monitor del cable de alimentacidon o conectores al paciente.

« El monitor puede monitorear dnicamente un paciente por vez.

+ No cologue las baterias cerca de objetos metalicos, como Haves, lapiceras, cuchitios,
etc., dado que los mismos podrian causar cortocircuitos.

» Utilice las baterias provistas por nuestra compania.

« Enlos modelos M10 y M12, utilice y cargue ambas baterias juntas.

No retire las baterias cuando las mismas se estan cargando.

Retire las baterfas si el monitor no serd utilizado por largo tiempo.

o No toque ai paciente, {a camitla o el equipo durante ta desfibrilacion.

El monitor de paciente portdtll se encuentra disefiado para cumplir con los
requerimientos internacionales de seguridad para equipamiento meédico eléctrico. Este
dispositivo tiene enfradas flotantes y se encuentra protegido contra los efectos de
desfibriladores y electrocirugia. Si se utilizan los cables de ECG y electrodos correctos de
acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante, ta pantalia se recuperaréd dentro de los
10 segundos luego de ia desfibrilacion.

Este producte médico ha sido disefado, fabricado, testeado y certificado para cumplir
con los siguientes estandares internacionales:

-93/42/EEC 1993 Directiva Europea para D;sposmvos Médicos o
"EN ISO 13485 2003 Equipamiento médico - Sistema de gestlon de calidad - Requlswos@
ipara fines reglamentarios §
‘EN 1SO 14571 2007 Eqmpam]enm ‘meédico -~ Aplicacion de ta gestion de riesgos a los:
-dispositivos médicos _ 5
"EN 60601-1 1990 Al: 1993 A2:1965 Equ1po “electromédico - Parte 1: Requisitos
_ggn_g@_es de segur__rdad 3
‘EN 60601-1-2 2007 Equipo electromedico - Parte 1-2: Requisitos generales de:
“seguridad - Normas colaterales: Compatibilidad electromagnética — Requisitos y pruebas

'lolnger\:cra il BIOTRACOM S.R.L.
M.N. 5861 s Carlos N. Sapia

Socio Gerente



[EN 60601-1-4 1996/A1 1999 Equpo ‘electromédico - Parte 1-4: Requisitos generai\k-ée
seguridad - Normas colaterales: Sistemas electromédicos programables

seguridad y funcionamiante esencial- Norma colateral: Utilidad
EN 62304 2006 Software de equ;parmento médico - Procesos del ciclo de vida del]
software

8 L7 1 {%‘f‘/

EN 60601-1-6 2007 Equipo electromédico - Parte 1-6: Requisitos generaies de;

EN 1SO 9919 2009 Equpos ‘electromédicos - Requisitos particulares de seguridad bas&ca

|(1509919:2005)

y caracteristicas de funcionamiento esenciales de pulsioximetros de usoc médico:

CEN 1S010993-1 2009 Evaluacion biologica de equmamlento médico - Parte 1: 'E'ifa_iué(:lon';

-y prueba

EN ISO10993-5 2009 Evaluacion b1o]og1ca de equi;ﬁémtento medico - Parte 5: Prueba de§

crtotoxmidad in vitro
"EN 1S010993-10 2010 Evaluacion biolégica de equipamiento médico - Parte 10: Pruebas
de Jrritacién e hipersenS}bmdad de tipo retardado

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

EN 60601-1-8 2007/AC:2010 Eqmpos electromédicos - Parte 1-8: Reguisitos generatesg
de segurldad y funcionamiento esencial - Norma colateral: Requisitos generales,

_pruebas guia para sistemas de alarmas en equipos y sistemas electromédicos

{EN 60601-2-27 2006/AC: 2006 Equipo electromedico ~ Parte 2: Regquisitos pamcutares;

de ‘sequridad para equipos de monitoreo electrocardiografico

EN 60601-2-30 2000 Equ:po electromédico - Parte 2-30: Requ51tos partxcuiares delﬁ
seguridad mc[uyendo funcicnamiento basico, de equipos de monitorec automatico:

-ciclico de presion sanguinea no invasiva

"EN 60601-2-49 2001 Equipos electromédico - Parte 2-49: Requisitos parttculares de‘@

.seguridad de equipos multifuncién de monitoreo de pacientes

“EN 1060-1 1995/A2: 2009 Especificaciones de esfingomandmetras no invasivos - Parte

. 1. Requisitos generales

EN 1060-3 1997/A1: 2009 Esfmgomanometros no invasivos - Parte 3. Requerlmientosg

compiementarios de sistemas electromecanicos de medicion de presion sanguinea

EN 12470-4 2000/A1:2009 Termémetros clinicos - Parte 4: Rendimiento deé

termémetros eléctricos para mediciones continuas

EN ISO 21647 2009 Equipo electromédico - Reqmsttos parttcu[ares de segundadu y

funcionamiento bésico de monitores de gases de respiracion

Posibles efectos secundarios:

« No se deben illevar a cabo mediciones NIBP en pacientes con anemia de céiulas
falciformes o cualguier condicion donde la piel pueda ser dafiada.

+« En pacientes con trombastenia es importante determinar si la medicion de NIBP debe
hacerse de manera automatica. La determinacion debe basarse en la evaluacion
clinica.

DTRACOM S.R.L.
Carios N. Sapia
Socio Gerente




« Asegtrese de gue el seteo es correcto cuando se realizan mediciones en infantes.
Podria ser peligroso utilizar niveles de presiones altos.

« Mediciones de NIiBP prolongadas en mode automadtico podrian estar ascciadas a
plrpura, isguemia o neuropatias en el miembro que lleva el manguito. Al monitorear
a un paciente, se debe examinar la extremidad del manguito con frecuencia, si se
observa alguna ancrmalidad, detenga las mediciones det NIBP.

e F} monitorec de Sp02 prolongado y continuo podria incrementar el peligro de
cambios inesperados en la condicion dérmica como sensibilidad enormal, rubor,
vesicula, putrefaccién de represion. Es de especial importancia chequear ta ubicacion
del senscr en infantes y pacientes con poca perfusion o dermograma inmaduro.

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos medicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinaciéon segura;

No aplica. Bl sistema es ciento por ciento funcional de por si y no requiere de la conexion
con otros productos medicos no declarados como accesorios en el informe tecnico
cerrespendiente para cumplir con su finalidad prevista.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
medico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y 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;

Ambiente

El ambiente donde se utilizara el monitor de paciente debe encontrarse razonablemente
libre de vibraciones, poitvo, gases explosivos y corrosivos, temperaturas extremas,
numedad, etc.

Las temperaturas ambiente que se encuentren fuera del rango de 5 & 40 °C podrian
afectar la precision del instrumentoe y causar dafic a los médulos y circuitos. Se debe
dejar al menos 2 pulgadas de espacio tibre alrededor del monitor para ta circulacion de
atre.

OTRACOM S.R.L.
Carlos N. Sapia
Socio Gerente



Condensacion BN
El instrumento debe estar libre de condensacion. La condensacion se puede formar al
trasladar el equipo de un edificioc a otro, como asi también al ser expuesto a rocio o
diferencias de temperatura.

Puesta a tierra

Para proteger al paciente y personal del nospital, el gabinete del monitcr de paciente
debe poseer puesta a tierra, Por ello, el monitor de paciente se encuentra equipado con
un cable de 3 hilos.

Funcionamiento

« Al encender el monitor, se escucnara un bip y el auto-cnequeo durara 10 segundos
aproximadamente,

« Controle todas ias funciones que podrian utilizarse,

+ La bateria debe ser recargada luego de cada uso para mantener su reserva.

s Antes de utiiizar el equipo, controle que todos los cables se encuentren en buenas
condiciones, los cables y conectores dafiados deben ser reemplazados. El operador
debe examinar si € eguipo se€ encuentra en correcto estado de funciopnamiento vy
condiciones de operacidon antes de utitizarto.

» Abra la puerta de la impresora y controle que el papel se encuentre colocado
correctamente.

Monitoreo de ECG

« Solo la correcta conexidén de los cables de ECG puede asegurar una medicion
satisfactoria.

« Al conectar los cables y los electrodos, asegtirese gue ninguna parte conductiva se
encuentre en contacto con la tierra. Verifique que todos los electrodos de ECG,
incluidos ios electrodos neutrates, se encuentren adheridos de manera segura al
paciente,

» Cheguee diariamente si existe una irritacidén de la pilel como resultado de los
electrodos de ECG. Si ocurre, reempiace los electrodos cada 24 noras o cambie su
ubicacion.

« Verifigue la deteccién de falla de derivacion antes de comenzar el monitoreo,
Desencnufe el cable de ECG del zécalo, ia pantalla desplegard un mensaje de error
“LEAD OFF” y la alarma audible es activada.

Monitoreo de NIBP
¢ Antes de comenzar una medicidon verifique gue se haya seleccionado un seteo acorde
al paciente {(adulto/infante).
» Asegirese gue el conductc de aire gue conecta el manguito con el monitor no se
encuentre blogueado o enredado.
» £l manguito no debe ser aplicado en miembros gue posean el sensor de SP02, dado
gue el inflado del mismo interrumpirag el monitores de SpG2.
+« Mediciones no precisas pueden ser por:
¢ Temblores en el miembro
» Colocacion der manguito muy holgado o muy ajustado

ML, 586 FRACOM S.R.L.

Carlos N. Sapia
Socio Gerente



¢ Pérdida en el manguito o manguera.,
Asegure ta NIBP y tasa de pulso dentro del rango de este monitor.
Excesivo movimiento del paciente.

o]

]

Sp0O2

« Verifique la deteccidn de falla en el cable sensor antes de comenzar el monitoreo.

« Chequee la ubicacion del sensor cada 2 o 3 horas y muévalo si |a piel se dana.

« Asegurese que el dedo haya entrado completamente en el sensor tocando el fondo
del mismo.

IBP

s 5j existiesen burbujas en la linea de presidon ¢ el transductor, se debe lavar el sistema
con la solucion de infusion,

= Se debe calibrar el equipo cada vez gue se utilice un nuevo transductor, o con la
frecuencia que indique tas normativas det hospital.

+ Nunca se deben llevar a cabo los siguientes procedimientos mientras el paciente estd
siendo monitorizado:

o Cerrar la 3-vias que fue abierta a la presion atmosférica para la calibracion a cero.
o Adjuntar ia tubuladura al esfingomanodmetro.
o Asegurar gue la conexidn gue va al paciente estd apagada.

« (alibracion a cero del transductor: Previamente cierre la via del transductor
conectada al paciente. E transductor debe estar conectado al aire antes de la
calibracién. Coloque el transductor al mismo nivel que el corazdn del paciente. La
calibracion debe ser hecha antes de comenzar a monitorizar al paciente y al menos
una vez al dia. La calibracidn se debe realizar tuego de conectar o desconectar el
monitor de ia alimentacién de linea.

» Calibracién de mandmetros de mercurio: Se debe realizar al comenzar a utilizar un
nuevo transductor y de manera regular segdn las normativas del hospital. Se debe
hacer la calibracion a cero del transductor antes de calibrar el mandmetro. Para
calibrar el mandmetro, se ne4dcesitan los siguientes elementos: esfingomandmetro
estandar, llave de 3 vias, una linea de 25 cm.

Et CO2

« No utilice el dispositivo en un ambiente con gases anestésicos inflamables,

« Calibracion: Siga las siguientes instrucciones: Efija la opcién RESP, aparecerd un
menu. Seleccione CO2 SETUP para entrar al sub-mend. Setee los limites alto en 75 y
bajo en 70. Entre a la opcidn de OFFSET en el sub-menu, y ajuste el offset para
calibrar.

Mantenimiento
Un plan efectivo de mantenimiento debe ser disenado para el producto y sus accesorios
reutilizables. £ mismo incluye inspecciones periddicas y de limpieza.

SIOTRACOM S.R.L.
Carlos N. Sapia
Socio Gerente



Asegtirese de desconectar el equipo de la linea de alimentaciéon antes de cada fim
inspeccion.

Recomendaciones:

« No encienda y apague el equipo con frecuencia.

+ Mantenimiento de ia bateria: Si el monitor no ha sido utilizado por un largo periodo,
se deben recargar las baterias completamente 2 meses. Las baterias deben ser
guardadas a uha temperatura de 25°C,

El almacenamiento de la bateria por un periodo mayor a un ano sin recargarlas
podria deteriorar 1a capacidad de la bateria debido a la autc descarga.
Ef rango de la temperatura de utilizacién de las baterias en 5 a 40°C,

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ila
implantacion del producto medico;

No aplica. El producto médico descripto no es implantabte.

3.6. La informaciéon relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia deil producto meédico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

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

No aplica.

3.8. Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidon, 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
nitmero posible de reutilizaciones.

Procedimiento para la limpieza periodica: humedezca un pafio con un limpiador
comercial no abrasivo, limpie los botones y la superficie suavemente. Se admiten los
siguientes liquidos:
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e Amoniaco diluido “j
« Glutaraldehido

= Hipoclorito de sodio diluido

» Espuma de limpieza diluida

Siga las siguientes reglas para prevenir dafios al producto:

« Siempre utilice sustancias recomendadas por el fabricante.

« Siempre limpie el exceso de sustancia de limpieza luego de utilizaria en et equipo.

» Nunca utilice sustancias gue contengan ceras.

+ Nunca pulverice agua o liquido de limpieza sobre el producto, ni permita que ningun
liquido ingrese al la ficha de encendido, conectores o cualquier otra entrada al
eqguipo,

« Nunca utilice fos siguientes limpiadores:

o Limpiadores o soventes abrasivos
o Acetona

o Cetona

o Lisina

« Para limpiar la pantalla, utilice un pafio suave y humedeézcalo con el limpiador. Nunca
pulverice en el vidric de ta pantalla, tampoco utilice alcohol o sustancias de
desinfeccion médicas como glutaraldehido o licina.

» Utilice un pafic himedo y espuma pata limpiar los cables.,

Accesorios de ECG:

Limpieza: Limpie el monitor o sensor utilizando un pafio himedo, humedecido en 70%
de alcohol o jabdn neutral.

Esterilizacién y desinfeccién. Se sugiere esterilizar el instrumento solo cuando es
requerido por las regulaciones del hospital para evitar dafos a largo plazo en el
instrumento.

Accesorios de NIBP:

Advertencias para 1a mpieza:

» No apriete la manguera 0 el manguito.

« No permita gue liguido entre al conector al limpiar el monitor.
s  No limpie la parte interna del conector.

Desinfeccion del manguito: El manguite puede ser esterilizado por autoclave
cenvencional, gas © radiacion en hornos de aire caliente o desinfectados sumergiéndolos
en soluciones descontaminantes, recuerde guitar (a bolsa de goma en este caso. No
utitice limpieza seca. Tamhbién puede ser tavado con maguina o a mano, el Ultimo
meétodo podria prolongar la vida Gtil del mismo. Antes de lavario, quite la bolsa de goma
latex, y cierre el velcro de ajuste para la maguina lavadora. Deje secar el manguito
completamente antes de reinsertar la bolsa de goma.
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Accescrics de 5p02
Advertencias para la limpieza:
« Desconecte la alimentacion antes de limpiar el senser o el monitor.

» No sumeria la sensor por completo en agua, solventes o soluciones de limpieza.
e No esterilice los sensores de Sp32 con radiacion, vapor u oxido de etileno,

« No moje el sensor en detergente liquido.

Limpieza: Humedezca un pafic suave con alcohol y utiticelo par timpiar la superficie del
sensor, luego use un pafio limpio para secarto. Ef mismo meétodo puede ser utilizado
para limpiar la fuente de luz y el fotodetector. Los cables pueden ser desinfectados con
peroxido de hidrogeno al 3% o alcohol isopropilico al 7%. No sumerja el conector en de
liquidos.

Accesorios de Temperatura

Advertencias de limpieza:

« Antes de limpiar e monitor o el sensor, asegurese que el equipo se encuentra
apagado y desconectado de la linea de alimentacion.

« Fl sensor de temperatura no debe ser calentado por encima de los 100°C. Solo debe
ser expuesto brevemente a temperaturas entre 8G6°C y 1060(C,

e Fl sensor no debe ser esterilizado con vapor.

« Spio detergentes que no contengan alcohol pueden ser utilizados para su
desinfeccion.

e L0s sensores rectales deben ser utilizados, si es posible, conjuntamente con una
cubierta protectora de goma.

Limpieza: Sostenga el sensor desde una punta y pase un pafio himedo en direccion
hacia el conector.

Accesorios de IBP

Advertencias de limpieza:

« No sumerja el conector en ningudn liguido. Luego de la limpieza seque el transductor
antes de guardarlo. Acetona, alcohol, amoniaco, cloroformo u otros solventes no son
recomendados debido a gue el cableado puede resultar dafiado.

Limpieza de! transductor de 1BP: Luego de completar 1a operacidon de monitoreo de IBP,
retire la tubuiadura y el domo del transductor, y limpie ei diafragma de! transductor con
agua. Para la limpieza se puede utilizar agua y algunos de los siguientes agentes de
limpieza: Cetylcide, Wavicide-01, Wescodyne, Cidex, Lysol y Vesphene.

Esterilizacion con guimico liguidos: Remueva 1a contaminacion obvia con los
procedimientos de limpieza, {uego esterilice. No utilice detergentes catidnicos
cuaternarios. Si se esterilizarad toda la unidad, sumerja el transductor pero no el conector
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eléctrico. AsegUrese de haber retirado el domo. Para una completa asepsia, esterilice
gas, en este caso el transductor debe estar completamente seco.

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 Seccidon I {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos medicos;

No apiica.

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});

Conecte todos !os cables y sensores segln las aplicaciones que se vayan a utilizar.
Controle todas las funciones que podrian utilizar y asegurese gue el monitor se
encuentre en un buen estado antes de comenzar a operarlo.

Baterias

La bateria de los modelos MMEDG0OO0DP-S61 y MMED&0QODP-P61 viene colocada en el
monitor y no necesita ser instalada.

La bateria debe ser recargada luego de cada uso para mantener su reserva.

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.

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

Si alguno de los parametros mostrados en el monitor y estacién de trabajo no son
precisos, adopte otros métodos de diagnastico para el paciente.
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vitales del paciente por medios alternativos y luego asegurese que el monitor ésta
funcionando correctamente.

Ante cualquier cambio en el funcionamiento de! productc medico debe referirse al
Servicio Tecnico autorizado. No efectuar el mantenimiento de ninguna pieza del equipo.

Solucion de problemas

» El monitor no muestra nada luego de encenderlo.
Controle las conexiones a alimentacion.

» La onda c¢e ECG no es correcta al monitorear al paciente,
Controle el cable de derivacion y la posicion de los electrodes.

e El monitor no muestra i@ onda de SpO2 ni la tasa de pulso al monitorear.
Controle la conexion del sensor y la temperatura del dedo.

+ No se infla el manguite ai medir {a presion sanguinea.
Manguito demasiado flojo o con pérdidas. Controte tas conexiones de {os tubos.

« No aparecen las funciones de analisis de ECG.
Controte esta funcidn en el mend de ECG.

s Noimprime.
Controle ei cable, el encendido, 1a configuracién y el tipo de impresocra.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en io que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonabiemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a I8 aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

Cuando se utilizan equipos de electrocirugia, las derivaciones deben colocarse en una
posicion equidistante del eiectrobisturi y de la placa de tierra para evitar que se
produzca cauterizacion.

Cuando sc utilizan equipos de electrocirugia, nunca cologue un electrodo cerca de la
placa de tierra, de otra forma existird una gran interferencia en la sehat de £CG.

No utiiice el monitor de paciente durante escaneos de resonancia magnética nuclear
{RMN)}. La corriente inducida podria potencialmente causar guemaduras. El monitor de
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paciente podria afectar la imagen, vy la unidad de RMN podria a taLIa_Trg%sEén de las
mediciones del monitor. . “

3.13. Informacién suficiente sobre ef medicamento o los medicamentos que el
producto meédico de que trate esté destinado a administrar, inciuida cualquier
restriccién en la eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica. &l producto medico descripto no administra medicamentos.

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

Cuando el usuario deba deshacerse de este producto estd obligado a enviarlo a
instalaciones pertinentes para la apropiada recuperacidn vy reciclade de sus
componentes. Esta eliminacién debe estar de acuerdo con las regulaciones nacionales
para el procesamiento de desperdicios. Todos 1os materiaies y componentes que pongan
en riesgo al medio ambiente deben ser removidos al término de la vida Gtil.

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 medicos;

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos,

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

Medicion de ECG

Rango de senal: =8 mV (Vpp)
Sefal estandar: =5 mV {Vpp)
Precision: £5%

Range de frecuencia cardiaca:
Adulto: 15 a3 300 Ipm
Pediatrico/neonatal: 15 a 350 Ipm
Precision: <100 ipm %1, 2100 Ipm %1%
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Segmento ST

Rango de segmento ST: -2.0a 2.0 mV

Precision: -0.8 a 0.8 mV, *0.02 mV o *10% de largo; el otro rango no esta
especificado,

SPOZ
Rango de medicion: 0 a 100%
Precision: 70 a 100% £2%,; 0-69% no especificado

Frecuencia de pulso
Rango de medicion: 20 a 300 Ipm
Precision: 20 a 300 ipm, £3 ipm

NIBP
Rango de presidn del manguito: 0 a 300 mmHg
Precision: 3 mmHg

Respiracion
Rango de medicion:
Adulto: 7 a 120 rpm
Pediatrico/Neonatal: 7 a 150 rpm
Resolucion: 1 rpm

Temperatura
Rango: 0 a 50 °C
Precision: 0.1 °C {sin el error de! sensor)

IBP
Rango de presion: -50 2 350 mmHg
Precision: £100mmHg £2 mmHg, 2100 mmHg £2%

EtCO2
Rango: 0 a 99 mmHg
Precision: <38mmHg £3 mmHg, 3% mmHg £10%
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14217/10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO
0&71 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Biotracom S.R.L, se autorizd la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos;

Nombre descriptivo: Monitor Para paciente

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistema de monitoreo
fisioldgico

Marca del producto médico: Choice Med

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: monitoreo clinico portatit de pacientes adultos,
pedidtricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionailes
sanitarios

Modelo/s:

MMED6000DP-M10

MMED6000ODP-M12

MMED600ODP-P61

MMED6000DP-S61

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: Beijing Choice Electronic Technotogy CO, LTD

Lugar/es de elaboracién: Bailangyuan Building B1127-1128, A36 Fuxing RD,
Beijing, P.R China

<



"/
Se extiende a Biotracom S.R.L. el Certificado PM-1248-31 en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....J2.eNE. 200 ... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No It b

0 ll 7 1 Dr. OTTO A.znsmsﬂen
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