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DISPOSICICN Ne s 8 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 15 FEB. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-009648-13-5 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

' (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROCIMEX S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnollogl'a
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca COSMED, nombre descriptivo Dispositivo Médico para Evaluacién de la
Funcién Respiratoria y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, para
Pruebas de Esfuerzo, Puimonares, de acuerde con lo solicitado por ROCIMEX
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 134 a 146 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgurar la

" leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1104-59, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1% serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccionées de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica ia los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-0000-009648-13-5

DISPOSICION N©

< 4387

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
ANMAT
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E! Quark i2m estd pensado para usarse en ambienfes en que esfén conroladas las alferaciones de RF
itradiadas. Ef cliente o usuario del Quark pueden prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre equipos de comunicaciones RF portéliles y mbviles (fransmisores) y ef Quarik i2m como
se recomienda debajo, segin fa maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.,

Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisar
Potencia de salida | De 150 kkz a 80 MHz De 80 a 800 MHz {Je 80O MHz a 2,5 GHz
nominal maxima del
transmisor =1,17VP d=1,17VP d=233JF
W
o0 012 012 023
0.1 037 037 074
1 117 117 233
10 370 370 738
100 11.70 14.70 23.33

Para transmisores calificados en una potencia maxima de safida no mencionada amiba, la separacién
recomendada d en metros (m) puede detenminarse usando la ecuacidn aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor.

Notas:

(1) A 80 MHz v 800 MHz, corresponde la distancia de separacion det rango mayor de frecuencia.

(2) Estas guias no rigen para todas las situaciones. La propagaciaon electromagnética es afectada o la
absorcién y reflexién de estructuras, objefos y personas.

3.11 En caso de cambios en el funcionamiento del Quark i2m, por favor, comuniquese con el sefvicio

técnico de Rocimex SRL

3.12 Este equipo cumple con la norma IEC-60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electro-
magnética de equipos y sistemas electromédicos. Esta norma esta disefiada para proporcionar
proteccién razonable contra interferencias dafiinas en una instalacion médica tipica. Sin em-
bargo, debido a la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y ofras fuente:s de
interferencias eléctricas en entornos médicos y de ofro tipo, es posible que altos niveles de di-
cha interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o iriten—
sidad de una fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales en o
que respecta a la compatibilidad electromagnética {CEM), por lo que debe ser instalado y p'ues-

to en funcionamiento conforme a las especificaciones de CEM.

A continuacion encontrard una clasificacion completa de Seguridad det equipo:
Dispositivo clase | tipo BF

Proteccién contra la penetracidn de agua: 1PX1

Dispositivo no esteril

Dispositivo no adecuado en presencia de anestésicos inflamables;
Equipo de funcionamiento continuo.

En cuanto a las condiciones de almacenamiento, el equipo debe permanecer en un tugar

con temperatura de -20 a +40°C.

3.13 El Quark i2Zm no esta destinado a administrar medicamentos.

%

ROBERTO O. CANNEVA Ing. ROBERTC 0. C MEVA
SOCI0 GEREWTE Director Técnico 11116
ROCIMEX SR.L. ROCIMEX L.

Registro 1104-59




Proyecto de Rétulos segiin Anexo lll.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Dispusitivo para Evaluacién de la

L4 Funcién Respiratoria
li oc lme x SRL Modelo Quark i2m
N® Serig: Ver rotulo del fabricante
Clase de riesgo 1

Condicién de cxpendio: Vema exclusiva a profesionales e instituciones

Fabricante: COSMED 8RL., Via dei Piani di Monte Savello 37, 00041 Albano
Laziale (RM), Halia

Imporiador; Rocimex S.R.L.Potos{ 3964, C.A. BsAs
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva

Autorizadoe por la ANMAT PM 1104-59
Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente
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ing. ROBERTO O, CANNEVA
ROBERTO ~ CANNEVA Director Técnico

11118

SOCIO BERENTE ROCIMEX 5.R.L.

ROCIMEX 5.R.L.
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Informaciones de los Rétulos e Instrucciones de Uso del Dispositivo Para Evaluaciom
Funcidén Respiratoria Quark i2m segin anexo il.B de la Disposicién ANMAT 2318/02

1- Requisitos Generales:

Se informa que ROCIMEX SRL cumple con los requisitos generales dispuestos en el punto 1 del
Anexo |1iB de la Disposicidon 2318/02, ya que:

1.1 Las informaciones que constan en el rétulo y en las insfrucciones de uso estan escritas en caste-
ltano.
1.2 El Dispositivo para Evaluacioén de la Funcién Respiratoria Quark i2m (en adelante denomirﬂmado
Quark i2m) para realizar pruebas de Funcion Respiratoria incluye en su envase las instrucciones
de utilizacién.

1.3 Las informaciones necesarias para la utilizacion del producto médico con plena seguridad estan
en el manual de uso, en el envase unitario del Quark i2m.

1.4 Cuando sea apropiado, las informaciones adoptaran la forma de simbolos y/o colores, los cuales
se describiran en el manual de uso.

1.5 Si en el reglamento técnico del Quark i2m hubiese 1a necesidad de informaciones compiementa-
rias por la especificidad del aparato, las mismas seran incorporadas al rétulo o en las instruccio-
nes de uso, si corresponde.

2- Rétulo (Ver Anexo 1)

2.1 Los rétulos contienen las siguientes informaciones:

Dispositivo para Evaluacion de la
Funcién Respiratoria
OClme SRL Modelo Quarki2m
N° Serie: Ver rotulo del fabricante
Clase de riesgo: 1

, Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales
| e instituciones sanitarias

Fabricante: COSMED SRL, Via del Piani de Monte Savello 37, Pavona Di

Albano, Roma, I-00040 ltalia

Importador: Rocimex S.R.L.,Potosi 3964, C. A. BsAs

Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva

Autorizado por Ia ANMAT PM 114- 59
Almacenar en un lugar seco (-20a+40°C)

Z‘/ @ Registro 1104-59

Ing. ROBERTO O. CANNEVA

Director Técnico M 11116
ROCIMEX 3.R.J.

ROBERTO 0. CANNEVA
SOCIO GERE
ROCIMEX S.R{.




2.2 Nombre del producto:

AN A
.

Dispositivo para Evaluacidon de la Funcién Respiratoria Marca: COSMED, Modeio: Quark i2Zm Zo; PrTS

2.3 NO aplica al punto 2.3 del anexo 1il.B, por lo tanto no corresponde la leyenda “esténil”,

2.4 El nimero de serie consta en el rétulo emitido por el fabricante, verificando que esté en perfectas
condiciones de estado y lectura.

2.5 La Vida util del Quark i2m es de 5 afios, dependiendo del uso y cuidado que se le de, periodo du-
rante el cual las caracteristicas y prestaciones del mismo no se veran alteradas, si se operé en
tas condiciones normales de uso. Al final de la vida Gtil del Quark iZm, seg(n lo establecen foé re-
querimientos de la Directiva Europea 2002/86/ EEC con respecto a la Eliminacion de Equ?pos
Eléctricos y Electronicos (EEEE), no deben desecharse junto con los residuos domésticos comu-
nes ya que contienen materiales que padrian dar el medio ambiente y/o representar un riesg& pa-
ra la salud. El equipo debe entregarse a un centro de recoleccion autorizado para la EEEE, donde
podra ser eliminado correctamente.

2.6 NO aplica al punto 2.6 del anexo 111.B, ya que los Quark i2m no son de un solo uso.

2.7 Bl Quark i2m debe almacenarse y conservarse en un lugar seco, con temperaturas de -20 a
+40°C.

2.8 Debido a la extension de las instrucciones para la operacion y uso del Quark i2m, las mismas se
haran constar en el Manual de Uso del fabricante, no asi en los rétulos.

2.9 Debido a la extensién de las advertencias y/o precauciones que deben adoptarse, las mismas se
haran constar en el Manual de Uso: Informaciones importantes, contraindicaciones, condiciones
ambientales y aclaraciones de las precauciones generales sobre el uso del Quark i2m, no asi en
los rotulos.

2.10 El Quark i2m es limpio, no estéril, por lo tanto no aplica al punto 2.10 del anexo HI.B concernien-
te a la esterilizacién. Se debe respetar ias condiciones de limpieza y desinfeccion segtin ! Ma-
nual de uso,

2.11 El nombre del Director Técnico de ROCIMEX SRL habilitado para [a funcion es el ing. Roberto
Q. Canneva, constando esta informacion en el rotulo de cada Dispositivo Quark i2m.

2.12 En cada rétulo de los productos en cuestién se leera la leyenda:
“Autorizado por ANMAT PM 1104- 59

3- Instrucciones de uso

3.1 Razdn social y direccion del fabricante:

COSMED SRL
Via dei Piani di Monte Savello 37
Pavona di Albano — Roma - 1-000490 Italia

Razén social y direccion del importador:
ROBERTO 0. cA

SOCIO GERE, p_NEVA
ROCIMEX S A.L.

Ing. ROBERTO 0. CANNEVA Registro 1104-59

Director Tecnico N 11116
ROCIMEX S5.R.L.




ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, Argentina.

Director Técnico:

Ing. Roberto O. Canneva, M. 11116
Nombre del producto:

Dispositivo para Evaluacion de la Funcidn Respiratoria modelo Quark i2m
Nimero de serie: Ver rétulo del fabricante

Autorizado por ANMAT PM 1104- 53

3.2 Se declara que el Quark iZm ofrece las prestaciones que les atribuye el fabricante y desempefian
sus funciones tal y como él lo especifica (Ver punto 3 Uso Previsto), en concordancia con el Fitem
3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Se-
guridad y Eficacia de los Productos Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados.
(Ver punto 6 Seguridad y Eficacia).

3.3 £l Quark i2m no aplica al punto 3.3 de ia Disposicidn 2318 ya que este producto no necHesita
instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con ameglo a
su finalidad prevista.

3.4 Componentes, Instalacion, mantenimiento y calibracién
3.4.1 Componentes (contenido del envase original)

C00910-01-04 1 Unidad Quark i2m (1)
C02800-01-04 1 Cabezal de Flujo Quark iZm (3)
C02870-01-05 1 Brazo de mesa (2)
CO1751-02-36 1 Software para PC
A-662-100-001 2 Clip Nasal (5)

A-362-300-001 20 Filtros Antibactenales (4)
A-362-300-001 1 Cable Sernal R§232 DB9 M/F
A-362-050-001 1 Cable de alimentacidn
A-201-100-022 1 Pieza de calibracion
C02894-02-91 1 Manual del Usuario

Registro 1104-59 .

Ing. ROBERTO 0. QANNEVA
Diractor Técnico/M 11118
ROCIMEX S.R.L. ROCIMEX 5.R.L.




El Dispositivo Quark i2m consiste en;
« Un micro-controlador, que contiene la electronica.
+ Un brazo ajustable que permite posicionar el cabezal del Quark i2m a una altura comoda para
la realizar la medicién.
« tna base con altavoz, fuente de alimentacion, amplificador de audic-frecuencia y una co-
nexién para la interfase con el paciente.

3.4.2 {nstalacidn

Conecte el tubo de fiujo y el cable de sefial del Cabezal a sus correspondientes entradas en el panel
posterior de la unidad.

Haga lo mismo con el cable R5232 desde la PC a la conexién en dicho panel

Conecte la unidad a la fuente de alimentacién mediante el cable de alimentacion.
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Instalacién del software
El software puede instalarse en Windows XP o Vista. No correra en ninguna versién anterior de Win-
dows. .
Inserte ef CD proviste en su lectora. La instalacion comenzara automaticamente. Si el disco no co-

mienza automaticamente debera correr el archivo Setup.exe. '
Siga las instrucciones que se le iran dando en las ventanas emergentes para completar la instalacion.
Una vez terminado el proceso, se le notificara mediante un mensaje.

El Quark i2m esta concebido para ser utilizada en salas medicas sin riesgo de explosidon poten-
cial.,
No debe instalarse cerca de equipos de rayos X, motores o transformadores con indices de po-

tencia muy altos ya que las interferencias eléctricas o magnéticas pueden dar resultados de me-
dicion falsos o imposibilitarios. Debido a esto debe evitarse también la proximidad a derivaciones
de alta tension

El Quark i2m no es AP ni APG (de acuerdo con EN 80601-1): no es apropiado utilizarlo en pre-
sentia de mezclas anestésicas inflamables con aire, exigeno o protdxide nitrégeno. ]

El Quark i2m esta pensado para ser utilizado a una temperatura y unas condiciones ambientales
normales {IEC 601-1(1988)/EN 60 601-1 (1890)].

Ing. ROBERTO Q. GANNEVA Registro 1104-58

ROBERTO O. CANNEVA birector Técnico
S0CI0 GERENTE ROCIMEX #.R.L.
ROCIMEX S(R.L.




* Temperatura entre 10° C y 40° C.

+ Humedad relativa de 20% a 80%

* Presién atmosférica 700 a 1060 mBar

= Evitar su uso en presencia de gases nocivos o polvo

= No colocarlo cerca de fuentes de calor.

» Tener acceso a un equipo de emergencia de resucitaciéon cardiopulmonar.
» Espacio suficiente para aéceder al paciente durante la prueba de ejercicio.

» Ventilacion adecuada de la habitacion.

3.4.2 Mantenimiento
Todos los materiales empleados en la fabricacién del Quark i2m no son tdxicos y no representan riesgo de
seguridad alguno para el paciente ni el operador.
£l equipe requiere inspecciones sencilias de realizar para asegurarse un nivel apropiado de seguridad &léc-
trica y mecdnica durante afios.
Se recomienda realizarlas luego de un uso continue o durante un periodo prolongado de almacenamiento
bajo condiciones ambientales desfavorables,
En cuanto a seguridad eléctrica, es importante revisar fas condiciones de aislamiento de los cables, enchu-
fes y cualquier otra parte mediante una simple inspeccién visual estando el equipo apagado v sin conec-
tarle a la red eléctrica.

Revise que no haya componentes rotos en el circuito de alimentacidn. Recuerde que puede crear riesg
para la seguridad de los pacientes durante las pruebas.

[

3.4.3 Calibracion
‘Se sugiere la calibracidn diaria del equipo. Para calibrar el equipo:

1|- Conecte la pieza de calibracién al Cabezal sin filtro antibacterial.
2. Seleccione el archivo del paciente.
3. Seleccione Test/Fot, como si hiciera una prueba real.

{.

.

i
ROBERTO O. CANNEVA Ing. ROBERTO 0. CANNEVA
SOCIO GERENTE Director Técnico M 11116
ROCIMEX £.R.L. ROCIMEX &R.L.

Registro 1104-59 .
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4. Presione SETT,

5. Sifuera necesario, seleccione el nivel de sefial y presione Send. Se sugiere no mod
€l valor por defecto. El nivel de senatl dptimo es el que genera una presion entre -j
hPa. '

E—'orced Oscillations Options -\ﬂ

| ses |

: Remove Offset |

~ Catibsation

Start Set Uncalibrated |

6. Presione Start para calibrar. iniciard automaticamente.

E

7. Alfinalizar, se mostrara et grafico de coordenadas junto con un mensaje acerca de la
dad de la calibracion. Se sugiere repetir el proceso, si la calidad no es buena.
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ROCIMEX s 0, ROCIMEX 8.RA. Registro 1104-59
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3.5 Rlevlsgos relacionados con la implantacién
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8. Quite la pieza de calibracion del Cabezai.

El manua! de usc es considerado parte del equipo y siempre debe estar disponible para su
consufta.
l.a seguridad, la exactitud de la medicién y la precisién puede asegurarse si:
» se usan solo los accesorios descriptos en el manual de uso. De hecho, el uso de acceso-
rios no recomendados pueden afectar la seguridad desfavorablemente.
= se realizan apropiadamente y en la frecuencia adecuada las tareas de mantenimiento}ins-
pecciones, desinfecciones y limpieza.
« las modificaciones y reparaciones son llevadas a caho por el técnico capacitado de Roci-
mex SRL,
« {as condiciones ambientales y tas fuentes de alimentacién operan de acuerdo a las especi-
ficaciones descriptas en el manual de uso.
Antes de iniciar el sistema, revise los cables de alimentacion y los enchufes. Las partes eléc-
‘tricas dahadas deben ser reemplazadas inmediatamente por personal autorizado.
Proceda como se indica en la seccidn de Mantenimiento de Sistema del Manual de Uso! Re-
vise 1as partes luego de la limpieza y antes de ejecutar una prueba.
Este dispositivo no esta disefiado para utilizarse en presencia de gases de anestesia infla-
mables.
Mantenga el-equipo alejado de fuentes de calor, fiquidos inflamables o no, y/o gases explosi-
VOS.
De acuerdo a su uso previsto, el Quark i2m no debe utilizarse en conjuncién con otros dispo-
sitivos médicos salvo que esto este declarado por el fabricante.
Se recomienda utilizar una computadora con compatibilidad electromagnetica (sello b4
con displays de baja emision de radiacion.
Es necesario que la PC conectada al Quark i2m cumpla con lo enunciado en ta norma EN
60601-1, con respecto a la aislacién del transformador.

Ing. ROBERTO 0. CANNEVA
Director Técnice
ROCIMEX S.®.L.

Registro 1104-59
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i norma EN 60601-1-2. '

1 Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles pueden afectar
! al Quark i2m.

2. Utilice anicamente los cables y accesorios provistos con el equipo. El uso de ofros acceso-
| rios y/o cables puede generar aumento o disminucién de la inmunidad del equipo.
3 Se sugiere no usar el Quark i2m posicionado sobre o al lado de otros equipos. Si esto es
i absolutamente necesario, verifique la normat operacién del Quark i2m.
14 Los simbolos graficos utilizados segln las presentes especificaciones se describen debajo:

.._L_L_I.

FA‘ Equipantiento ripo BF (ENG6D601-1)
Peligro: alta temaperaturn
APAGADO

ENCENDIDO

Conexidn a tierra preventiva

! @—0ObHi

Corriente alterna

15. No debe utilizarse en pacientes menores de 2 afios 0 con asistencia respiratornia.

16. El Quark iZm no debe instalarse cerca de equipos de rayos X, motores o transformadores
con indices de potencia muy altos ya que ias interferencias eléctricas o magnéticas Jaue-
den dar resultades de medicion falsos o imposibilitarlos. Debido a esto debe evitarse tam-
bién la proximidad de derivaciones de alta tension,

3.6 Peligro de contaminacion cruzada:
Para evitar la exposicion del paciente al peligro de contaminacion cruzada, siga las mstruccnones
detallas en el punto 3.8 de Procedimiento para limpieza y des:nfecclon del equipo. !

3.7 E! Quark i2m es un producto médico limpio no estéril. Por lo tanto la rotura del envase solo pliede

afectar la limpieza del equipo. En caso de rotura del envase protector notifique a Rocimex SRL,
para tomar las medidas necesarias.

]

3.8 Procedimiento para Limpieza y Desinfeccion del equipo: !
Las:instrucciones sobre limpieza y desinfeccion deben sequirse estrictamente para ccntrolal‘ las
infeEciones y garantizar 1a seguridad del paciente. Se recomienda seguir las siguientes nomas

enunciadas por la ATS y ERS: ‘

Las superficies internas y externas accesibles de equipos expuestos a gases espir{ldos
deben lavarse y desinfectarse con anterioridad a pruebas sucesivas en pacientes.

La desinfeccion liquida puede usarse si el equipo ha sido limpiado comrectamente con an-
telacién (sin restos de salivalesputo).

e T ———— g ———
- L

= Al manipuiar boquitlas, limpiar equipos expuestos a saliva o esputo y al obtener muestras
de sangre deben utilizarse guantes descarlables.

Ing. ROBERTO 0. CA A
Director Técnico M 111186
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» Deben tomarse precauciones particulares al evaluar pacientes con enfermedades
misibles de alto nesgo (por gj. tuberculosis, infecciones por estafilococo resistente a dro-
gas multiples, etc). Cuando se presentan tales condiciones la necesidad clinica de Hlevar a
cabo la prueba debe justificar los riesgos.

Al realizar la desinfeccion: !

[
« No utilice alcohol u otros liquidos que contengan glutaraldehido en la superficie externa
del equipo. I

I
« No utilice polvos abrasivos y limpiavidrios que contengan alcohol o amoniaco sobre el
componente de plexigias del equipo.

= No esterilizar en autoclave ninguna parte del equipo excepto que se lo especifique clara-
mente.

3.8.1 Preparacion de la solucidn desinfectante:
Las soluciones de desinfeccion recomendadas son:
« Hipoclorito de sodio 0.5% (5000 ppm) de preparacion reciente para usar en 24hs.

s Hipoclorito de sodio 1% (10000 ppm) de preparacion reciente para usar en 30 dias.

La primera solucion puede prepararse agregando 1 parte de lavandina (hipoclorito de sodio
5.25%) en 9 partes de agua. La segunda solucion puede prepararse agregando 1 parte de la-
vandina en 4 partes de agua.

3.9 El Quark i2m no requiere ningln otro tratamiento adicional antes de utilizarios, mas alla de los
descriptos en el punto 3.4 y 3.8 de este Anexo.

3.10 Exposicion a campos magnéticos, influencias magnéticas externas, etc.
Los Quark i2m cumplen con ta norma internacional EN-60601-1-2:2001 referente a la compatibi-

lidad electromagnética de los equipos y sistemas electromédicos y estan disefados para fun-
cionar en el entomo electromagnético que se especifica en la siguiente tabla. l

EMC

Guia y declaracidn def fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Prueba de
emisiones

Conformidad Entorno electromagnético: guia

Estos dispositivos estan concebidos para usarse en ef entomo electromagnélico espedificado a confinuacion; el
usuario de este disposifivo debe asegurarse de que se use en tal enfomo.

El Quark i2m emplea energia de RF sdlo para su funcionamiento

Emisiones de RF Grupo 1 inferno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable

CISPR 11 que interfieran en el funcionamiento de equipos electronicos cercanos.
Emisiories de RF Clase B £l Quark i2Zm es apto para su uso en todos los establecimientos,
CISPR 11 incluidos los entomos residenciales y los que estan conectados
Emisiones de directamente a la red pablica de suministro de energia de baja tension
armeénicas Clase A que abastece a edificios utilizados con fines residenciales.

{EC 61000-3-2

a
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Emisiones de
fluctuacivnes vy
parpadeos de
tension (“flicker™}
{EC 61000-3-3

Prueha
inmunidad

Cumple

Nivel de prueba
1EC 60601

Nivel de conformidad

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética -
de

Enforno electromagnético: guia

El Quark i2m esté concebido para usarse en el enfomo electromagnético especificado a confinuacién; el usuario de

este dispositivo debe asegurarse de que se use en tal entomo.

Los pisos deben ser de madera,

Descarga hormiaén o bald b :
electrostatica 16 kV en contacto +6 kV en contacto Ioznmgisgso :stgﬁas riiuotﬁ;értn;!sca‘i
BES i i

‘[(EC 5}10 , +8 kV en el gire 18 kV en el aire materal _ sintético, la  humedad

00-4 relativa debe ser superior al 30 %.
. +2 kV para Hneas de . . .

Transitorios suministro de | ¥2 kY pama lineas de| La calidad de la energia procedente
eléct_ricos rapidos alimentacion suministro de alimentacion | de la red principat debe equivaler a la
en rafagas +1 KV para fineas de +1 k¥ para lineas dejde un entorno comercial u
IEC 61000-4-4 entrada y salida entrada y salida hospitalario tipico.

_ .t"i kV_ en modo La calidad de la energia procedente
Sobretensitn diferencial +1 kV en modo diferencial | de la red principat debe equivaler a la
1EC 61000-4-5 +2 kV en modo | £2 kV en mode comin de un entomoe comercial u hospitalario

commin tipico.

<5% UT «5% UT

>G5% baja en U ) i

Lor 6 s i gdgg’ S’*’ baja en UT) por 05 | ( 5 cafidad de la energia procedente
Bajas de tension, 40% UT 40% UT ge la red pnnmtpa! debe equn.fa‘!elr ala
. . . e un entono comercal U
E::‘:g;pcrones (60% baja en UT) (60% baja en UT) por 5 | hospitalario tipico. Si el usuaro
vanaciones dg par & ciclos cidos necesita que & equipo funcione de
voltaje en lineas 70% UT 70% UT form_a_ continua durante cortes del
de entrada (30% baja en UT) (30% baja en UT) por 25 suministro Iecl;?ctncg,' se recomienda
IEC 61000-4-11 por 25 ciclos ciclos conectar e dispositivo a una fuente

<5% UT <5% UT de energia iminterrumpida o blogue

{(=95% baja en UT)}
por 5 seqg.

(>95% baja en UT) por &
seq,

de baterias.

Campo magnético
de la frecuencia
de alimentacion
{(50/60Hz)

{EC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Los campos magnéticas de la
frecuencia eléctrica tendran  las
magnitudes caracteristicas de un
emplazamiento tipico en un entorno
comercial u hospitalarios tipicos.

Nota: Ut es la tensidn de 1a red de CA antes de la aplicacion del nivel de pruesba.

ing. ROBERTO 0. CANNEVA
Director Técnico
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Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

cde | Nivel de prueba |} Nivel de
IEC 60601 conformidad

Este dispositivo estd concebido para usarse en el enfomo electromagnético especificado a continuacion; et
usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se use en tal entomo.

Prueba
inmunidad

Entormno electromagnético: guia

Los equipos portatiles o moviles de comunicaciones por RF no deben usarse a menos de la distancia de
separacion recomendada a cualquier parte del dispositivo (incluidos sus cables), calculada a partir de la
ecuacion aplicable z la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

3 Veff
De 150 kHz a |3V d=117 VP
80 MHz

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF irradiada 3vim
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a |3VMm

d=1.47 VP VP 80 MHz to 800MHz
2,5 GHz d

1
2.33 800MHz to 2.5 GHz

donde P es et valor maxime nominal de la
potencia de salida del transmisor en vatios (W)
seglin el fabricante, y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo producidas por
transmisores de RF fijos, determinadas mediante
un estudio electromagnético del emplazamiento®,
deben ser inferiores al nivel de conformidad en
cada intervalo de frecuencia.”

Pueden producirse interferencias en las cercanias
de equipos marcados con ef siguiente simbolo:

Q)

Notas:

{1) A 80 MHz rige el mayor rango de frecuencia.

{2) Estas guias pueden no corresponder en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

» | as intensidades de campo de frasmisores fijos, tales como estaciones de radio (celularesfinalambricos) tetéfanos y
radios moviles terrestres, radios amateur, transmisionss de radic AM y FM y television no pueden predecirse
tebricamente con exactitud. Para evaluar el medio elecfromagnético para los transmiscres RF, debe considerarse un
estudio electromagnético det area. Si la intensidad de campao medida en el area donde se utittza el Quark i2m excede
el nivel de conformidad RF aplicable ya mencionado, debe verficarse la nommal operatividad del equipo. Si se observa
un rendimiento anommal, seran necesarias medidas adicionales, tales como 1a reorientacién o refocalizacion del Quark.

« Por encima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores a 3V/m,

{ :

ROBERTO O. CAMNE v,
ROCIMEX
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3.14 De conformidad con la Directiva Europea de Residucs de Aparatos Eléctricos y Eleg
(RAEE) 2002/96/EC, este producto no se debe eliminar como residuo urbano no sele -
Este dispositivo contiene materiales de RAEE. Eliminarlo como si fuera un producto de desecho
normal podria dafar el medioambiente y/o su salud.

3.15 El Quark i2m no aplica al punto 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos, ya gue no ex:sten
medicamentos incluidos como parte integrante de los monitores. j

3.16 El Quark i2m utiliza el método de oscilacion forzada para realizar sus mediciones en un rango
de 0.540 hPa/l/s, con una exactitud de +/- 2%.

g

ROBERTO O. CANNEVA
SOCIO GEREYTE Ing. ROBERTO O. NNEVA
ROCIMEX L. Director Técnico

ROCIMEX S/R.L.
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"2016 — Afio del Bicentenario de (a declaracion de la Independencia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-009648-13-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mif:dicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMATi certifica que, mediante la Disposicién N°©
]387, y de acuerdo con lo solicitado por ROCIMEX S.R.L., se autorizo la
i;s‘cripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecné)logia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo Médico para Evaluacién de la Funcidn
Respiratoria
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-724-Sistemas de
Monitoreo Fisiologico, para Pruebas de Esfuerzo, Pulmonares
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): COSMED
Clase de Riesgo: II |
Indicacién/es autorizada/s: medicion de la impedancia de las vias aéreas
mediante el método de oscilacion forzada.
Modelo/s: Quark i2m
Periodo de vida util: 5 afios
Forma de presentaciéon: Unitaria

- Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

{/1 4



Nombre del fabricante: COSMED S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via dei Piani di Monte Savello 37, 00041, Albano Laziale
(RM), Italia

Se extiende a ROCIMEX S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn del PM-
1104-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a 15F£8.2015 ....... , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidén.

DISPOSICION No© ’ 8 7

5. 3

Dr. ROBERTQ LEDE
Subadministragar Naglonaj
ANMAT
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