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i 5 OSICION N°
.S'Zretanh &ﬁ:ﬁtl':: D‘SP 8 1 5 8
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUenos alres, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002817-17-0 del Registro de
esta Administracidn 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 elaboracidén 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 la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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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Secretaria de Politicas,
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Que se actua 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 10.- 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 monitor de presion arterial y nombre técnico
esfigmomandmetros, electrénicos, automaticos, oscilométricos, 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
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 22 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-97-45, con exclusidon de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTiCULO 5o°.- 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 instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-002817-17-0

8 1 5 BJ{?S CHIALE

pr.C
Administrador Naclonal
ANMAT,

DISPOSICION No



—> Proyecto de Rétulo
SILFRAB MONITOR DE PRESION ARTERIAL
17 JUL. 2017
mportado por: Fabricado por;
|Silvestrin Fab:;s SRL. Beijing Choic; Electronic Technology Co. Ltd
Avda. del Barco Centenera 3481 Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian

C.A.B.A.

A\

CHOICE MONITOR DE PRESION ARTERIAL

Modelo#_ _ _ _ _ .H .' JAXNXXNX &ﬂ
ALMACENAMIENTO
L o 4 pilas AA
e oo [R] K
* 220V 50Hz 2 DC6.0V, 600mA -

District. 100143 Beijing, P.R. CHINA

Presién: 52SmmHg~795mmHg

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

Autorizado por la ANMAT PM -97 - 45

‘ -
ario Federico Silvestrin
Geremte General
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

informacién de Seguridad

Gracias por comprar el Monitor de Presién Arterial CHOICE. La unidad ha sido fabricada
con un sistema de circuitos confiables y materiales duraderos. Si la utiliza de la manera
correcta, este dispositivo le otorgara afios de uso satisfactorio.

Este dispositivo esta diseflado para medir, de manera no invasiva, la presién arterial
sistdlica y diastdlica y la frecuencia cardiaca de una persona adulta mediante el uso del
método oscilométrico. Este dispositivo no esta disefiado para ser utilizado en lactantes y
nifios. Este dispositivo estd disefiado para el uso doméstico o clinico. Los valores
apareceran en la pantalla LCD. La medicién debera hacerse en la parte superior del brazo
de un adulto. Lea detenidamente este manual antes de utilizar la unidad. Conserve este
manual para futuras referencias. Para informacion especifica acerca de su presién arterial:

CONSULTE A SU MEDICO.

Para evitar riesgos o dafios, tenga en cuenta las siguientes precauciones: No utilice el
dispositivo para ningun otro fin que no sea el previsto. Lea las instrucciones antes del uso.
La medicion de presion arterial obtenida con este dispositivo es equivalente a la obtenida
por observadores capacitados que utilizan el método de auscultacién mediante el uso de
brazalete/estetoscopio, dentro de los limites establecidos por el Instituto Nacional
Estadounidense y Estandares Europeos para esfigmomanémetros electronicos.

Uso Indicado:

Este dispositivo esta disefiado para medir, de manera no invasiva, en uso doméstico o
clinico, la presion arterial sist6lica y diastélica y la frecuencia cardiaca de personas adultas
mediante el uso del método oscilométrico. No esta disefiado para ser utilizado en lactantes
y nifos.

Aviso de Seguridad
1. Las personas que padecen problemas graves de circulacién pueden experimentar
molestias. Consulte a su médico antes del uso.

2. Péngase en contacto con su médico si el resultado de las mediciones suelen ser
anormales. No decida usted mismo sobre el tratamiento de estos sintomas sin antes
consultar a su médico.

3. No utilice el dispositivo para ningln otro fin que no sea el previsto.

4. Si est4 tomando medicacion, consulte a su médico para determinar la hora mas
adecuada para medir su presion arterial. NUNCA cambie la medicacién recetada sin antes
consuitar a su médico.

5. Las personas que sufren de vasoconstriccion, trastornos hepaticos o diabetes, personas
con marcapasos cardiaco o pulso débil y mujeres embarazadas deben consultar a su
médico antes de medirse la presion arterial. Se pueden obtener valores diferentes debido
a su condicién.

6. Para las personas con circulacién irregular o inestable como resultado de: diabetes,
trastorno hepatico, arteriosclerosis u otras condiciones médicas, pod presentarse
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

variaciones en los valores de la presion arterial tomada en la mufieca en lugar de la parte
superior del brazo. No obstante, supervisar las tendencias de la presion arterial tomada ya
sea en el brazo o en la mufieca es (til e importante.

7. Las personas que padecen arritmias como por ejemplo extrasistoles auriculares o
ventriculares o fibrilacién auricular deben consuitar a su médico antes de utilizar este
monitor de presion arterial.

En ciertos casos, el método de medicién oscilométrico puede arrojar lecturas incorrectas.

8. Este dispositivo no debe utilizarse en infantes u otras personas que no puedan expresar
sus intenciones.

9. No desarme el dispositivo ni intente reparario.

10. No utilice un teléfono celular u otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos

cerca del dispositivo. Esto podria ocasionar lecturas incorrectas e interferencias.

11. Riesgos asociados con la inflacién excesiva y prolongada del brazalete.

12. Utilice unicamente un adaptador AC recomendado de conformidad con EN 60601-1 y

EN 60601-1-2. Un adaptador no autorizado puede ocasionar incendio y descarga
eléctrica.

A Precauciones con las Pilas

No use pilas nuevas y usadas al mismo tiempo.

Reemplace las pilas cuando aparezca el simbolo de pilas bajas “ en la pantalla

Asegurese de que la polaridad de la pila sea correcta.

No utilice distintos tipos de pilas al mismo tiempo. Se recomienda el uso de pilas
alcalinas de larga duracién.

Retire las pilas si el dispositivo no se utilizar4 durante tres meses o0 mas.

Respete las leyes y normas locales al desechar las pilas.

SIRIN rAtsR_\S S:?:"\‘.
Qo federico Sitves
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CHOICE TIES

MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

llustracién de la Unidad Principal

Monitor

LCD

Presion Sistolica

Presion Diastdlica

Frecuencia Cardiaca

¢
i

— Conector para aire !/ -

Boton "ENCENDIDO / APAGADO"

— "MEM" Boton de memoria

Conexion a Corriente de Red (AC) Tapa de compartimento de

bateria
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - instrucciones de Uso

Brazalete

Pantalla

Indicador de Bateria Baja —

Hora ——

Fecha —

B Sanguinea
Sistolica

Sanguinea
Diastélica

| Frecuencia
Cardiaca
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

Contenidos
Manual del usuario

2. Manual de usuario

—

1. Unidad de Monitor

4. Caja de almacenamiento

3- Brazalete (Manguito para brazo)

§- Adaptador AC 220V Grado Médico

(DC6.0V, 600 mA)/7
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

Instrucciones importantes antes de tomar una medicién

1. Evite comer, hacer ejercicio y bafiarse durante 30 minutos antes de tomar una medicion.

2. Siéntese en un ambiente tranquilo durante al menos 5 minutos antes de tomar una
medicion.

3. No se ponga de pie durante la medicién. Siéntese en una posicién cémoda y cologue

el brazo sobre una mesa de modo que el brazalete quede al mismo nivel que su corazon.

4. Permanezca quieto y no hable durante la medicion.

5. Durante la medicion, evite la interferencia electromagnética proveniente de hornos

microondas, teléfonos celulares, etc.

6. Espere al menos 3 minutos antes de repetir una medicion.

7. Trate de medir su presi6n arterial todos los dias a la misma hora para obtener mediciones
constantes.

8. Las comparaciones de mediciones solo deben hacerse cuando el dispositivo se utiliza

en el mismo brazo, en la misma posicién y a la misma hora del dia.

9. No se recomienda en uso de este monitor de presién arterial para personas con arritmia
severa.

La medicién de la presion arterial podria verse afectada por los siguientes factores:

1. La posicién de la persona, su condicién psicolégica;

2. El funcionamiento y precision del dispositivo;

3. El tamafio del brazalete: un brazalete demasiado pequefio dar4 un valor de la presion
arterial mas elevado que lo habitual. Un brazalete demasiado grande dara un valor de
presién arterial méas bajo;

4. La posicion de medicién que no esté al nivel del corazén;

5. Si habla 0 se mueve durante la medicion;

6. Si no se relaja durante aproximadamente 5 minutos antes de tomar la medicion.

Comienzo Rapido

1. Coloque las pilas. (Ver Figura A )
2. Introduzca el enchufe macho de aire en el lado izquierdo del monitor. (Ver Figura B)
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

3. Quite toda vestimenta gruesa de la parte superior del brazo.

4. Descanse durante varios minutos antes de tomar la medicion. Siéntese en un lugar
tranquilo, preferentemente un escritorio 0 una mesa, con el brazo apoyado sobre una
superficie firme y los pies apoyados sobre el piso. (Ver Figura C )

di

Figwra C
5. Coloque el brazalete en su brazo izquierdo de modo que quede a la altura del corazén.

El borde inferior del brazalete debe estar entre 1y 2cm (0.4-0.8”) por encima del codo.
(Ver Figuras D&E)

Figura D Figura €
6. Presione el botoén “START/STOP” para comenzar la medicion.

Funcionamiento del Dispositivo
Colocacion de las Pilas
Quite la tapa del compartimiento de las pilas en el sentido que indica la flecha.

Coloque 4 pilas nuevas AA alcalinas con las polaridades correctamente alineadas.
Vuelva a colocar la tapa del compartimiento de las pilas.

@
é{enchufe del adaptador de corriente alterna se encuentra’en el lado derecho del monitor.
Con este dispositivo se puede utilizar un adaptador médico de corriente alterna (DC6.0V,
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso CHOICE TE

600 mA). La clavija de conexién del adaptador debe ser positiva adentro y negativa afuera
con un empalme coaxial de 2,1mm.

No utilice ningain otro tipo de adaptador de corriente alterna ya que podria dafiar el
dispositivo.

AC Adapter Jack

Adaptador de CA
Configuracion Hora/Fecha

Con el dispositivo apagado, presione el botén “Encendido/ Apagado” (‘START/STOP")
durante 3 segundos para configurar la Hora/Fecha. Primero introduzca el mes ajustando
el botén “MEM”. Presione el botén “START/STOP” para configurar el dia, la hora y los
minutos de la misma manera. Presione el botén “START/ STOP” para apagar el
dispositivo. Toda la informacién quedara almacenada.

Nota: Si el dispositivo queda encendido y después de 3 minutos no es utilizado,
automaticamente almacenara toda la informacion y se apagara.

Colocacion del Brazalete

1. Introduzca firmemente el enchufe macho de aire en la abertura ubicada en el lado
izquierdo del monitor.

A’_
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso 8 1

2. Coloque el brazalete de modo que quede firmemente envuelto alrededor de la parte
superior del brazo. Ajustelo con el velcro. Inserte el extremo del brazalete por debajo del
anillo metalico del mismo.

3. Elbrazalete debe estar colocado a 1-2cm (0.4-0.8") por encima del codo. Para obtener
mejores resultados quitese la ropa del brazo antes del colocar el brazalete y coloque su

brazo al mismo nivel que su corazén durante la medicion.

Nota: No inserte el enchufe macho de aire en la abertura ubicada en el lado
derecho del monitor ya que la misma esta disefiada para una fuente de
alimentacion opcional.

Medicién

1. Encendido

Presione el botén “START/STOP “ y manténgalo presionado hasta escuchar una sefial

sonora.

La pantalla del monitor aparecera durante un segundo mientras el dispositivo realiza un

diagnostico rapido. Cuando escuche un tono largo, el dispositivo estara listo para la

medicion.
' 1)
28
i

Ba mmHg kPa

-808
aeing

Nota: El dispositivo no funcionara si quedé aire de la medicion anterior en el

brazalete. La pantalla titilara “ ¥ “ hasta que se estabilice la presién.
2. Presurizaciéon
La presion inicial se infla primero hasta 190 mmHg. Si la presién sistélica del usuario es

superior a 190mmHg, el dispositivo automéaticamente volvera a inflarse hasta la medida

adecuada.
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

' 190

mmHg

889“
8.08,

Nota: La presurizacion disminuira graduaimente y por Uitimo se detendrd cuando el
brazalete no esté colocado de la manera correcta. Si esto ocurre, presione el bot6n “
“‘START/STOP " para apagar el dispositivo.

3. Medicién

Después de que se infle el brazalete, el aire disminuira lentamente hasta indicar el valor
de la presion correspondiente. Un simbolo de corazén que titila aparecera en la pantalia
indicando la deteccién del latido cardiaco

' 38

mmHg

829"y
808,

Nota: Manténgase relajado durante la medicion. Permanezca quieto y callado.

4. Exhibicién del Resultado
Escuchara 3 sefales sonoras cortas cuando la medicién haya finalizado. La pantalla

exhibira las mediciones de la presién arterial sistélica y diastélica.

s N
! ,,!,é u
!ndicato:-—-!— ) 1'
830w
-
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - instrucciones de Uso

Apagado
Presione el boton “START/ STOP" para apagar el dispositivo. El mismo se apagara

automaticamente si no es utilizado después de 3 minutos.

A Advertencia de Seguridad: Si durante la medicion, el brazalete se infla demasiado,
presione el botén “START/STOP “ para apagar el dispositivo. La presién del brazalete
disminuira rapidamente una vez que el dispositivo se apague.

Control de Memoria

Con el dispositivo apagado, presione y mantenga presionado el botén “MEM® hasta
encenderlo. La pantalla exhibird la Ultima medicién almacenada como NO:1 medicién .Si
presiona el botén “MEM" podra ver mediciones anteriores almacenadas en la memoria.

: s N
; ..!é"'

[
.. Ir 13
S 01 e g

Eliminacién de la Memoria
Presione el botén "START/ STOP" por mas de 3 segundos para borrar todos los

valores almacenados en la memoria. La pantalla exhibira el simbolo “- - -” con sefiales
sonoras. Luego presione el botén " START/ STOP" para apagar el dispositivo.
8
o o o

Nota: Una vez borrada, la memoria no podréa recuperarse.
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

Simbolo de Pila Baja
Escuchara 4 sonidos cortos de advertencia cuando se estén agotando las pilas y no

sea posible inflar el brazalete para tomar la medicién. El simbolo “4#*“ aparecera
durante aproximadamente 5 segundos antes de que se apague el dispositivo.
Reemplace las pilas en este momento. La memoria no se perdera durante este
proceso.




MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

Soluciéon de Problemas

Problema Causa Posible Solucién
El brazalete esta
demasiado ajustado o no
esta colocado de la
manera correcta en el Vuelva a colocar firmemente el
brazo brazalete aproximadamente
1-2cm1/2” ( 1/2") por encima del
codo
Los resultados
de la presion
arterial no estan
dentro del rango
tipico . . :
Siéntese en una posicion relajada
con el brazo a la altura del corazén
Resultados de medicién
incorrectos debido a
movimientos corporales o] Permanezca quieto y callado durante
del monitor la medicién
Asegurese de que el monitor esté en
una posicion fija durante todo el
proceso de medicion
Asegurese de que el tubo este
Aparece en la . ajustado correctamente al brazalete
pantalla: El brazalete no se infla y al dispositivo.
correctamente
Lea el manual de uso detenidamente
y vuelva a repetir la medicion de la
X ) manera correcta.
Mal funcionamiento
Eer Lea el manual de uso detenidamente
La presurizacion es y vuelva a repetir la medicion de la
superior a manera correcta.
300mmHg
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

Mantenimiento

1. Evite caidas y golpes.

3. Para limpiar el dispositivo, utilice un pafio suave apenas humedo con algun
detergente suave. Utilice un pafio humedo para quitar la suciedad y el exceso de
detergente.

L
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso CHOICE

4. Limpieza del Brazalete:j No sumerja el brazalete en agua! Coloque una pequefia
cantidad de alcohot de 90°en un pafio suave para limpiar la superficie de! brazalete. Utilice
un pafio himedo (a base de agua) para limpiar. Deje que el brazalete se seque de manera
natural a temperatura ambiente.

5. No utilice gasolina, diluyentes o solventes similares para limpiar el dispositivo.

6. Retire las pilas si el dispositivo no se utilizara durante un periodo prolongado.

7. No desarme el dispositivo.

8. Se recomienda controlar el funcionamiento cada 2 afios.
9. Vida (til esperada: Aproximadamente tres afios a razén de 10 mediciones
diarias.

Eliminacién Correcta de este Dispositivo
Para descartar el dispositivo usado, llévelo a un centro de reciclaje en

conformidad con las normas locales. /
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso CHOICE

RECOMENDACIONES:

No se alarme si obtiene un valor de medicion anormal. Obtendra una mejor
indicacion de la presi6n arterial de una persona después de 2 o 3 mediciones
tomadas a la misma hora todos los dias durante un periodo prolongado.
Consulte a su médico si los resultados de las mediciones continGian siendo
anormales.

Presion Arterial: Preguntas & Respuestas

P: ¢(Cual es la diferencia entre medirse la presion arterial en casa 0 en un
centro médico?

R: Las mediciones de presion arterial tomadas en casa dan resultados més
precisos ya que refiejan mejor su vida diaria. Las mediciones pueden ser méas
elevadas cuando se hacen en centros médicos o clinicas. Esto se conoce
como Hipertension de Bata Blanca y puede ser causada por ansiedad o
nervios.

Nota: Los resultados anormales de las mediciones podrian estar causados por:
1. Colocacién incorrecta del brazalete. - Asegurese de que el brazalete no
quede demasiado ajustado ni demasiado sueito.

Asegurese de que el borde inferior del brazalete esté aproximadamente a 1-
2cm (1/2”) por encima del codo.
2. Posicién incorrecta del cuerpo - Asegurese de mantener su cuerpo erguido.

3. Ansiedad y nerviosismo
Realice 2-3 respiraciones profundas, espere unos minutos y reanude la
medicion.

P: ¢Qué causa las diferentes lecturas?

R: La presion arterial varia a lo largo del dia. Muchos factores incluyendo la
dieta, el estrés, la colocacién del brazalete, etc. podrian afectar la presién
arterial de una persona.

P: ¢ Deberia colocar el brazalete en el brazo izquierdo o en el derecho? ¢ Cuél
es la diferencia?

R: Cualquiera de los dos brazos puede utilizarse para lievar a cabo la medicion.
Sin embargo, cuando compare resultados, utilice el mismo brazo. Cuando la
medicion se hace sobre el brazo izquierdo, los resultados son mas precisos ya
que este brazo esta ubicado mas cerca de su corazon.

P: ¢Cuél es la mejor hora del dia para hacer la medicién?
A: A la maiiana o en cualquier momento que usted se sienta relajado y sin

estrés.
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MONITOR DE PRESION ARTERIAL - Instrucciones de Uso

CHOICE

CHOICE MONITOR DE PRESION ARTERIAL

Importador:
Silvestrin Fabris SRL.

Avda. del Barco Centenera 3481 C.A.B.A.

Fabricante:

Beijing Choice Electronic Technology Co. Ltd

Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian District. 100143 Beijing, P.R.
CHINA

ALMACENAMIENTO
Temperatura: -20°C ~55°C
Humedad: 15%-90% RH
Presion: 526mmHg~795mmHg

Alimentacion:
4 pilas AA
0 Adaptador Médico AC 220V 50Hz a DC6.0V, 600mA

Director Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
VENTA LIBRE
Autorizado por la ANMAT PM - 97 - 45

STRIN FABRIS S.R.L.
Manio Federico Silvestrin
Gerente General
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002817-17-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8 ...... d , ¥ de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., se
autorizd 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: MONITOR DE PRESION ARTERIAL
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-326, Esfigmomandmetros,
electrénicos, automaticos, oscilométricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Choice
Clase de Riesgo: 11
Indicacion/es autorizada/s: medicion de la presion arterial sistdlica, presion
arterial diastélica y la frecuencia cardiaca mediante el método oscilométricos.
Modelo/s: BP10;
BP11;
Periodo de vida util: 3 afios luego del inicio de uso.
Forma de presentacion: Unitaria

Condicion de uso: Venta libre

}



Nombre del fabricante: Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Room 4104, No.A12 Yuquan Road, Haidian District,
100143 Beijing, P.R. China.

Se extiende a SILVESTRIN FABRIS S.R.L. el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcién del PM-97-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a ]7JUL201],

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

DISPOSICION No 8 ‘5 8

: ]
é Dr. CARUOS CHIALE

Administrador Nacional
ANM. AT,



