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17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002809-17-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CHOICE, nombre descriptivo OXIMETRO DE PULSO y nombre técnico
OXIMETROS, DE PULSOS, de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcin en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 14 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-97-47, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-002809-17-3
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- Administraddr’ Neglonas
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. Fabricado por:
importado por: Beijing Choice Electronic Technology Co. Ltd

Silvestrin Fabris SRL.
Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian District.
Avda. del Barco Centenera 3481 C.A.B.A. 100143 Beijing, P.R. CHINA.

CHOICE
OXIMETRO DE PULSO
Modelo:
Ref: N©/Serie xxxxxxx M"l
A i A R b2z T iomman@voo *
- Cargador: 220V;Frec 50 Hz
NO UTILIZAR CUANDO SE ESTE CARGANDO LA BATERIA
Almacenamiento y Tra : Temperatura de: -25°C~ + 70 °C

Humedad ambiente: <93% Presion: 70kPa ~ 106kPa
Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611

VENTA LIBRE
Autorizado por la ANMAT PM-97-47

Mario Federico Silvestrin
Gerents General




CHOICE Oximetros de Pd?

—>
SILFAB Anexo llI-B Instrucciones de Uso M

Importado por: Fabricado por: ‘
H SRL Beijing Choice Electronic Technology &
fivesirin Fabris SiL. Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidi bt

Avda. del Barco Centenera 3481 C.A.B.A. 100143 Beijing, P.R. CHINA.

CHOICE
OXIMETRO DE PULSO
Bateria interna de litio de
AT K] B e EeBEEl 3

NO UTILIZAR CUANDO SE ESTE CARGANDO LA BATERIA

Almacenamiento y Transporte: Temperatura de: -25 °C ~ + 70 °C
Humedad ambiente: $93% Presién: 70kPa ~ 106kPa

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611

VENTA LIBRE
Autorizado por la ANMAT PM-97-47

DESCRIPCION GENERAL

El grado de saturacién del oxigeno contenido en la sangre se refiere al porcentaje del volumen de
hemoglobinas oxigenadas (HbO2) sobre el volumen total de hemoglobinas (Hb) susceptibles de
combinarse con el oxigeno.

Es decir, la densidad del oxigeno contenido en la sangre refleja el grado de saturacién de hemoglobinas
oxigenadas. Se trata de un parametro fisiolégico muy importante del sistema de circulacion respiratoria.
Muchas enfermedades del sistema respiratorio pueden causar la reduccion de la saturacion de la
hemoglobina. Ademés, la disfuncién de la regulacion automatica del organismo causado por la anestesia,
las traumas de operaciones quirirgicas y lesiones causadas por algunos exdmenes médicos pueden
perturbar el suministro de oxigeno del paciente que hace descender la saturacién de la hemoglobina, lo
cual da origen a algunos efectos adversos en el paciente tales como sintomas de mareo, vémitos e inercia.
De no adoptar medidas terapéuticas oportunas, un caso de gravedad puede comprometer la vida del
paciente. Por lo tanto, medir la saturacién del oxigeno de la sangre del paciente ayuda al médico a
descubrir a tiempo los problemas, que reviste un importante significado clinico. El médico puede encontrar
el quid del problema valiéndose de esta deteccidn.

El Oximetro de Pulso Digital (en adelante denominado abreviadamente oximetro) tiene ventajas por su
reducido volumen, bajo consumo energético, manejabilidad vy facilidad portatil. Para la deteccién, basta

on introducir un dedo en el detector fotoeléctrico y el instrumento extrae datos mediante un detector

fg&sqnﬁble para luego mostrarlos en el monitor. Diversos ensayos clinicos demuestran la alta precision

Qgﬁs"kquo

0 (q‘

?’ PRINCIPIO DE DETECCION

El principio de deteccidn del oximetro es la siguiente: Una férmula de experiencia de datos procesados se
establece haciendo uso de la Ley Lambert Beer de acuerdo con las caracteristicas de absorcion de espectro
reducible de la hemoglobina (RHb) y de la oxihemoglobina (O2Hb) en las zonas de rayos rojos y rayos
infrarrojos cercanos. La operacion principal del instrumento reside en la tecnologia de inspeccion

fotoeléctrica de oxihemoglobina adoptada en concordancia de la tecnologia de escaner y registro de la
. " BIOING. DIEGO A. FONTANA

Pégma1de9 - M.N 5611
RESPONSABLE TECNICO F
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Anexo lI-B Instrucciones de Uso

940nm de rayos infrarrojos cercanos) pueden enfocarse en la ufia humana a través del sensor tipo digital.
Luego se obtiene la sefial medida por un elemento fotosensible, y la informacion adquirida sera

mostrada en dos grupos de LED a través de circuitos electrénicos y un microprocesador.

ESQUEMA DEL PRINCIPIO DE OPERACION

1 Emisién de rayos infrarrojos

D R I I . T ey

REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD

1
2.

10.

NO UTILIZAR CUANDO SE ESTE CARGANDO LA BATERIA

No utilice el oximetro en un ambiente de imagenes de resonancia magnética (MRI) o tomografias
computadas (CT).

No utilice el oximetro en situaciones donde se requieran alarmas, pues el equipo no tiene funcion de
alarma.

Riesgo de explosion: No utilice el oximetro en un ambiente de gas anestésico inflamable.

£l oximetro s6lo desempefia un papel auxiliar para el diagnéstico del paciente, por lo que debe ser
usado en conjunto con otros métodos de diagndsticos de sintomas y signos clinicos.

Es aconsejable examinar con frecuencia el lugar de aplicacion del sensor del oximetro para determinar
el posicionamiento del sensor y la normal circulacién y sensibilidad de la piel del paciente.

Excesiva tensidn del adhesivo envolvente con el que se fija el sensor sobre la superficie de la piel,
puede originar mediciones erréneas y causar ampollas en la piel del paciente.

Lea detenidamente el manual de instrucciones antes del uso.

El oximetro no tiene funcién de alarma y no es para monitoreo continuo.

El uso prolongado o la condicion del paciente, pueden requerir el cambio del lugar de aplicacién del
sensor periddicamente. Cambie el lugar de aplicacion del sensor y verifique la integridad de la piel, el
estado de circulacion al menos cada 4 horas.

MEDICIONES INCORRECTAS

1

La esterilizacion con 6xido de etileno, el autoclavado o sumergir el sensor en liquido puede causar

errores en la medicion.

Niveles importantes de hemoglobina disfuncional (tales como carboxihemoglobina, metahemoglobina

y sulfahemoglobina) pueden causar errores en la medicion.

La sobredosis de colorantes en las venas puede causar errores de la indicacién.

La medicion de la saturacion de la hemoglobina puede verse afectada por la presencia de un ambiente

con mucha luz. Si es necesario, se puede colocar una cubierta de proteccidn sobre el sensor (por
G. DIEGO A. FONTANA

'O M.N. 5611
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Los movimientos excesivos del paciente pueden causar errores de la indicacién. Pulsaciones venosas
pueden causar errores de indicacién.

El posicionamiento del sensor en una extremidad con una manga de un tensidmetro, catéter arterial
o linea intravascular puede causar errores de indicacion.

La hipotension, la vasoconstriccion, la anemia severa o la hipotermia del paciente pueden causar
errores de indicacion.

Si el paciente esta en un paro cardiaco o en shock puede generar errores de indicacion.

Esmalte de ufias o ufias postizas pueden causar errores de indicacion.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1

El A

La operacion del producto es simple y comoda
El producto es de pequerio volumen poco peso y es portitil
Tiene poco consumo energético

Cuando la bateria posea baja carga que perjudique a un uso normal, se indicara por medios visuales
en el display.

5. Cuando no haya sefial, el instrumento se apagara autométicamente en 8 segundos.

6. Algunas caracteristicas podréan diferir en los diferentes modelos incluidos en este manual

7. Posee transmision de datos Wireless Bluetooth.

8. Compartible con iChoicelife App.

9. Bateria interna de litio de 250 mmAh, recargable por cargador USB, con indicador de carga.
USO INDICADO

El oximetro de pulso portatil no invasivo esté pensado para ser usado como medidor de la saturacién de

oxigeno en la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca en pacientes adultos o pediétricos tanto
en hospitales como en uso hogarefio.

INSTRUCCIONES DE USO

5.

Abra la mordaza presionando de forma tal que la misma se abra (como si fuera un broche).

ponga uno de los dedos en el aloje (el dedo debe ser colocado suficientemente adentro), luego deje
de presionar la mordaza.

El oximetro comenzard se encendera automaticamente.
Cuando el icono de Bluetooth deje de parpadear y la lectura comience a mostrarse de forma
intermitente, esto indicaré que la medicién ha sido enviada adecuadamente a la App.

Lea la medicion en el display del equipo y/o en la pagina de iChoiceapp de su Smartphone o tablet.

NOTA: La medicion no se almacena en el dispositivo. Si por algiin motivo la conexion de Bluetooth no est4
disponible la medicion se perdera. Usted podra ingresar la medicién manualmente en la App.

DESCRIPCION DEL EQUIPO

BIOING. DIEGO A. FONTANA
© M.N. 5611
RESPONSABLE TECNICO
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‘ Pantalla LED

F o= $4 8
o Grafico de
Cardiaca t)(.} g Barras de Pulso
™ indicador de Seflal
Sp02 -§ - 9 <191 Indicador de Bateria Puerto de

Carga USB

NOTA:

1. La barra de pulsos inferior al 30% indica insuficiencia de sefial SpO2 o el valor de la frecuencia del
pulso es potencialmente incorrecto.

2. Sila pantalla muestra "?", Significa que la sefial es inestable, por favor mantenga las manos quietas y
vuelva a intentarlo.
CARGA DE BATERIA

1. El dispositivo funciona con una bateria de litio (250mAH), la bateria puede soportar 2h de medicién o
mas de 400 mediciones.

2. £l tiempo de carga es menos de 2h.

NOTA:

1. El simbolo del indicador de bateria en la pantalla del panel frontal parpadeara cuando la tensién de la

bateria sea demasiado baja para el funcionamiento normal de la unidad. Cargue la bateria cuando el
simbolo del indicador parpadee.

2. Utilice el cable de carga USB o el adaptador para cargar la bateria.

3. Cercidrese de que el voltaje de salida del adaptador sea DC5V y la corriente de salida sea <1000mA
jAdvertencias!

1. Mantenga el oximetro alejado de los nifios pequefios. Los articulos pequefios, como el cable de carga
USB, son peligros de asfixia.

2. Si el dispositivo esta cargando, no lo utilice para realizar mediciones

MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO
1. Cargue la bateria en el momento oportuno cuando el indicador de bateria baja parpadee.
2. Limpie la superficie del oximetro antes de que se utilice en el diagnéstico de los pacientes.
3. Es recomendable almacenar el producto en -25 °C ~ + 70 °C y <93% de humedad.
4

Mantenga en un lugar seco. La humedad extrema puede afectar la vida atil del oximetro y puede
causar dafios.

Federico Silvestrin

Gerente General

5. Deseche la bateria correctamente; Siga las leyes de eliminacion de baterias locales aplicables.

//7
¥SEGO A. FONTANA

~ M.N. 5811
RESPONSABLE TECNICO
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Utilice un pafio humedecido con un 70% de alcohol para limpiar la goma interior del alojamien

dedo. Permita que el oximetro se seque completamente antes de volver a utilizarlo.

No vierta ni rocie liquidos sobre el oximetro, y no permita que ningun liquido entre en ninguna de las

aberturas del dispositivo. Seque completamente antes de volver a usarlo.

El oximetro de pulso inaldmbrico no requiere ninguna calibracién o mantenimiento de rutina.

La vida util del dispositivo es de cinco afios cuando se utiliza para 15 mediciones diarias y 10 minutos por

una medicion.

PROBLEMAS Y SOLUCIONES

falla

Posible Causa

Solucién

No se indican normalmente los
valores de SpO2 o frecuencia
del pulso.

1. El dedo no esta colocado
correctamente.

2. El valor del oxigeno en
hemoglobina del paciente es
muy bajo para ser medido.

1. Introduzca correctamente el dedo e
intente nuevamente.

2. Intente varias veces si hay seguridad
de que no hay problemas en el
producto. Dirijase al hospital
oportunamente para un diagnéstico
exacto.

La indicacién de los valores de
SpO2 y frecuencia del pulso es
inestable.

1. €l dedo puede no haberse
introducido suficientemente
adentro.

2. El dedo esta temblando o el
cuerpo del paciente se esta
moviendo.

1. Introduzca correctamente el dedo e
intente nuevamente.
2. Trate de no moverse.

No puede encenderse el
oximetro.

1. Las baterias pueden no tener
suficiente energia.

2. El oximetro puede estar
dafiado.

1. Cargue las baterias.
2. Contactese con el servicio técnico.

El display se apaga
repentinamente.

1. Por disefio el producto se
apaga automaticamente uego
de 8 segundos sin sefial.

2. Las baterias pueden no tener
suficiente energia.

1.Normal.
2. Cargue las baterias.

El display indica “Error3”.

1. Baja energia.

2.E receptor esta dafado

o el conector roto.

3. Ef receptor esta desplazado
mecéanicamente.

4. Funcionamiento defectuoso
del circuito del amplificador.

1. Cargue las baterias.

2. Contactese con el servicio técnico.
3. Contactese con el servicio técnico.
4. Contactese con el servicio técnico.

Et display indica “Error7”.

1. Baja energia.

2. El emisor esta dafiado. 3.
Funcionamiento defectuoso del
circuito de corriente.

1. Cargue las baterias.
2. Contactese con el servicio técnico.
3. Contactese con el servicio técnico.

Pagina Sde 9
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Deje de usar el producto y/o comuniquese con el centro de servicio local si se produce u

siguientes casos:

o Enla pantalla aparece un error que requiere intervencién de servicio Técnico, identificado en la tabla
de los posibles problemas y soluciones.

¢ El oximetro no se puede encender.

e Hay una grieta en el oximetro o dafios en la pantalla, las lecturas resultantes no pueden ser
identificadas.

DECLARACION

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las Reglas de la FCC. El funcionamiento esté sujeto a las dos
condiciones siguientes:

(1) Este dispositivo no puede causar interferencias dadinas.

(2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo interferencias que puedan
causar un funcionamiento no deseado.

Tenga en cuenta que los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por la parte responsable
del cumplimiento pueden anular la autoridad del usuario para operar el equipo.

Nota: Este producto ha sido probado y cumple con los limites para un dispositivo digital de Clase B, de
acuerdo con la Parte 15 de las Reglas de la FCC. Estos limites estdn disefiados para proporcionar una
proteccidn razonable contra interferencias dafiinas en una instalacién residencial. Este producto genera,
utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las
instrucciones,

Puede causar interferencia dafiina a las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay garantia de que no
se produzcan interferencias en una instalacion en particular. Si este producto causa interferencias
perjudiciales a la recepcion de radio o televisién, lo que puede determinarse apagando y encendiendo el
equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes
medidas:

-Reorientar o reubicar la antena receptora.

-Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

-Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito distinto al que esta conectado el receptor.
-Consulte al distribuidor o un técnico de radio / TV con experiencia para obtener ayuda.

Mario Federico Silvestrin
Gerente General
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DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
PARA TODOS LOS EQUIPOS Y SISTEMAS.

Declaracé6n del fabncante - emsidn electromagnética

El aximetro o5ty diser3zo para ei 33 en un aTbiente electromagnetico tal 2oms se espec:® 23 Mas 3bs. o E: cliznte =
usuano dei musmc debe asegurarse gue sea ulii:zade en tal amoiente

ENSAYO DE EMISION CUMPUMIENTO AMBIENTE ELCTROMAGNETICO
Emisiznes de RF CISPR1Y Grupo 1 E! cmmetro Lsa enargia R sols para su funcionamien-
tonterns. S¢r (o tanto. sus em siones ds RF san —uy za-

135 v 7 ¢5 probabie 2ue causen nterferencia e equica-
mientos electranicos Carcangs.

Emisicnes de RF CIS=] 11, Cisse B. El Oximate os apropiado pars ol wss on todos s estztloomizn-
Ermsiones amonszis IEC 53006-3- 2. N2 apiicabie. 10s. NSiuyendc s domesteosy aquailos drectamente ccrerados
Fluracones dalvaliye £C 61200-3-2 N2 apiicabie. 3 13 red publsza de baje voltae UsIS3 Pars Preeostos comeasticss

Declaracton del fabricante - inmunidad electromagnética

i aximetrs osta diser3zo para ¢l 5o en ch 3TLente alactramagretizo tal comz 52 especi®ca mas abz . £l clierte o
YsYaT s del Mmismo dede 35eguratse que se3 Gt:i2ado en tal amo:enta.

ENSAYO OE INMUNIAD NVELDEENSAYOIECS0401  NNEL DE CUMPLIMIENTO AMB. ELECTROMAGNETICO
Ceszarga elactrostatica «{+ & KV contacte «f+ & kV contacts £ pso 2ep2 ser de madera.
(ESCTIIEC 61000-4-2 «l- BV aice of - B KV 3ire OnCERe ¢ Ceraricd. Sielp-

$3 €¢Sta cubeants Con matarol
sntehizs, 13 humesas elaiva
detenta ser 2o 3l mencs A

Campe magnetico de <25 LITO0S MIgros de
frecuencia de inea A/ A/m TecLenaa Je lnea oebe~an ser
152260~2! EC 61000-4-8 de rvedes oS de ambiernas
meraales U hasptalir s,

DISTANCIA DE SEPARACION RECOMENDADA ENTRE EQUIPOS PORTATILES DE
COMUNICACIONES Y TODOS LOS EQUIPOS Y SISTEMAS QUE NO SON SOPORTE DE VIDA

Distancia de separacion recomendada entre equipos portatiles de comunicaciones RF y el oximetro

ELoomatrn entis B wn33) Dra sU UK 60 U ambeente wn ol 13l ias parturbiancens de RY ratuades 0 cortmiadas ELobante o Gy Ol an
AT [Ae3A JUSSF 3 LOVEOW HRETIENENCLS S ITIMGgNENCas Matanmnds Ung “Vanthg o NG enlre aguapes DOt sas 32 Comissax s
N0 RE HEANen o< y 3 Cauntwaro, L Comvs < (0 ommeds (s sy, g 3rue000 3 4 friven s 3¢ «erti masemi o AP B CUMUNIGI KN

Potencia de salida maxima Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del transmisor Im!}

e trams mesor 1 d=1. 2P 0MUI0MY -2 3NP BXMLa250Y
0.01 6.1187 0.233¢
0.1 0.3489 0.7378
1 1.1687 2.333%
10 3.6893 7.3786
100 11,6687 233334

Para ranamesanes con una patena de saits manma ne butada amba, 1 distanca 82 weparaain recamendady &0 rretros imb Ferwde 2ot 32

TNt ) el Ly 6000 0be AR A 1 #r0ciincsy God transnecor 3ande P s, B nunonty ateny 0 (2 iR O Ismmedn o walts, W die
anuedo 3 tbncante 01 Yarvdmear NOTA 1AM MH: y 3 810 MH, apbea L dr2anci 9 se@iraodn para 6 mago 52 $ecientis mas 3o NOTA
2 £513 g3 puade o Xlxar e todas L SMuacns
L3 proad o' (e trnmiagne 2 o5 etk S0 O R0roon y refsson Gron ¢Instams, ths€es, ¢ eYPAR XS, Cirst s A L
Baags o L U £ 3 SO TR0 TVl iz -

Pd Ry 36

/B\O\ . DIEGO A FONTANA iN FABRIS SR.L.
© MN.S811 \CcO 2no Federico Silvestrin
RESPONSM\-ETECN Serente Geaacal
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DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
PARA TODOS LOS EQUIPOS Y SISTEMAS QUE NO SON SOPORTE DE VIDA.

Dectaracion dol fabrranto - inmunidad electromagnética
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NOTA 1: A 80 MHz v 5 800 M-z, aplica el range de frecuencia mis alts.
NOTA 2 £513 guia puede no aplicar on todas las situaciones La propagacion electromagnética es afectada por ia
atsorcicn y reflexiér gesce estructuras. obietos e individuos.

A} Campos desde transmisores fos, tales como bases de estacicnes ce radio, telétonos, radie amateur, broadcast AM
¥ FM. ¥y TV. no pueden predecirse tedricamente con precision Para evaluar ei ambiente electromagneéice cenerado per
iransmisoras hijos de RF, debe considerarse un estudio electromagné:ice en el lugar Si el camps medido en el tugar
en el cual el oximetro es usado excede el nivel de cumplimiento aptizable de R¥. ol oximetro deberia ser observade pa-
raverificar sunormal operacidn. Sise observa un desempeno anormal, pueden szr nacesarnas medidas adicanales, 15
les como re-criertacidn o re-localizacion cel oximetro. BIPor encima del rargs de ‘recuencia de 150 kM2 2 53 MHz, los
campas daberian ser mencres que 3Vm.

BIONG. DIEGO 52i fONTANA
" MN.
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rABRIS S.R.L.
Federico Silvestrin
Gerente General
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Requisitos de energia

Bateria de litio (250mAH) para la fuente de alimentacién
Duracion de la bateria: One250mAH, 3.7V bateria de litio podria ser continuamente operado mientras 2
horas.
Cargador:
Voltaje de entrada: AC100V ~ 240V
Frecuencia de entrada: 50Hz ~ 60Hz
Voltaje de salida: DCSV
Corriente de salida: 1000mA (MAX)

Especificaciones de emisor y receptor
Longitud de onda  Potencia radiante
RED660 + 3nm 3.2mw
R 905 £ 10nm 24mwW
NOTA: La informacidn sobre el rango de longitud de onda puede ser especialmente uUtil para los médicos.

Informacién de Antena
Tipo de Antena/ Patrén interno
Rango de Frecuencia de 2402 a 2480 MHz

Requerimientos ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5 °C ~ 40 °C
Temperatura de almacenamiento / transporte: -25 °C ~ + 70 °C
Humedad ambiental: 15% ~ 93% ninguna condensacién en la operacion; <93% sin condensacién
en almacenamiento / transporte
Presion de la atmésfera: 70kPa ~ 106kPa

Periodo de actualizacion de los datos del equipo

Como se muestra en la siguiente figura. El periodo de actualizacion de datos de un promedio
maés lento es 12.4s.

CLASIFICACION

De acuerdo con el tipo de proteccion contra descargas eléctricas: EQUIPO alimentado internamente;

De acuerdo con el grado de proteccidn contra descargas eléctricas: tipo BF, (parte aplicada: el agujero de
goma del dispositivo);

Segun el grado de proteccion contra la entrada de agua: IP22

Segun el modo de funcionamiento: FUNCIONAMIENTO CONTINUO

Cumpla las leyes locales e instrucciones de reciclado relacionadas al
desecho y reciclado el equipo y sus componentes /'

BIOING. DIEGO A. 1FONTANA :
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-002809-17-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
7972y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: OXIMETRO DE PULSO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148- OXIMETROS, DE

PULSOS

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CHOICE

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: El oximetro de pulso portdtil no invasivo estd

pensado para ser usado como medidor de la saturacién de oxigeno en la

hemoglobina arterial (Sp02) y la frecuencia cardiaca en pacientes adultos o

pediatricos tanto en hospitales como en uso hogarefio.

Modelo/s: 0X200; MD300C208; MD300C318T2

Periodo de vida util: Cinco (5) Afios a partir de la fecha de fabricacion

Forma de presentacion: Embalado en cajas

) :



Condicién de uso: Venta libre
Nombre del fabricante/ es: Beijing Choice Electronic Technology Co.,Ltd
Lugar/es de elaboracién: Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian District,

100143, Beijing, P.R.China

Se extiende a SILVESTRIN FABRIS S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién del PM-97-47, en la Ciudad de Buenos Aires, a ’7JUL2M7,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 7 9 7 2
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