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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-005324-16-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LILIS S.A. solicita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién 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 9763f64, 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 evaluacidén técnica producida por la Direccidn Nagzional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado réﬁne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se_solicita. :

Que corresponde autorizar la inscr}pclén en el RPPTM del pro'ducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015, l
Por ello; '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULd 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nagional de Productéres y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca CHOICEMMED, nombre descriptivo Monitor Electrocardidgrafo portatil y
hombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisicldgico, de acuerdo con lo solicitado
por LILIS S.A., con los Datos Identiﬁca'torios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la prelsente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s ly de

instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 29 a 48 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera f',iguralr
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1304-57, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado jen el

Articulo 19 serd por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismg.
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Avenida Cordoba 2302, 1er Piso.
CIUDAD DE BUENOS AIRES. Argentina

Fabricado por:
Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. Room 4104, N°, A%2 Yuquan Road, Haidian|

District, 100143 Beijing, P.R. China.

ChoiceMMed Monitor electrocardiografo portatit Modelo:

Reff-—mm- S§/N ——
NG i
It |\. .
A b wxr /N CE€,., Ecker)

Directora Técnica: Laura B. Grodecki M.N. 15204
Venta Libre

Producto autorizado por ANMAT PM-1304.57
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), s %\ a?wf_ua
figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO); A’?oo_ N:p“ o

Importado por:
LILIS S.A.

Avenida Cdrdoba 2302, 1er Piso.
CIUDAD DE BUENOS AIRES. Argentina

Fabricado por:
Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. Room 4104, N°. A12 Yuquan Road,

Haidian District, 100143 Beijing, P.R. China.

ChoiceMMed Monitor electrocardiografo portatil Modelo:

exz /\ CE..

Directora Técnica: Laura B. Grodecki M.N. 15204
Venta libre

Productb autorizado por ANMAT PM-1304-57

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre fos Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

Seguridad i

Este equipo se ajusta al nivel B segun la norma |[EC / EN 60601-1-2 (Requisitos de Compatibiliidad
Electromagnética). t
Este dispositive esta disefiade y probado para cumplir con la norma EMC, cumpliendo con el estandar
internacional para la compatibilidad electromagnética de equipo medico electrénico - IEC 60601-1-2.
Advertencias: !

« Esta unidad esta disefiada para el control de fa forma de onda de ECG.

s No esta diseAado ni esta destinado al diagndstico médico.
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+ Nunca utilice la unidad en situaciones criticas.

« El Auto-diagndstico y el tratamiento es peligroso.

como una base para iniciar ¢ modificar e tratamiento sin confirmacion independiente mediantle un
centfol médice. NO realice an auto diagnoéstico per los resultados de la medician y analisis; siempre
consulte a su meédico si se presenta informacion anormal con frecuencia,
+ Los valores mostrados por la unidad son los valcres en el momento de la medicion. Las condiciones
médicas pueden cambiar de repente. Si se observa cualguier cambio en su condicion, consulte a su
meédico, independientemente de los resultades de la medicion.

Precauciones:
»  Los usuarios deben seguir las instrucciones sefialadas en el manual de usuario.
*  No utilizar con un marcapasos cardiaco. ‘
+  No utilice con un desfibrilador.
«  No utilizar en presencia de anestésicos inflamables, las drogas o el oxigeno presurizado (Tal como en
“una camara hiperbérica, esterilizader ultravioleta o tienda de oxigeno).
+  Nointente auto-diagndstico de los resultados de medicién y andiisis. Siempre consulte a su médico.
"« Fi Auto-diagndstico puede conducir a un deterioro en su condicion.
+ Nolo use en las personas con piel sensible o alergias - Esto puede resultar en exantema, irritacion de
la piel, o eczema. .
+  Mantener fuera del alcance de los nifios pequefios y las personas que no puedan expresar su
consentimiento.
«  Nolo utilice para ningun otro propésito que la cbhtencion de una electrocardiografla.
"« No exponga la unidad a golpes, vibraciones fuertes, o caidas.
+  No utilice baterfas de un tipo diferente a la especificada en este manual.
«  No aplicar sobre |a ropa.

«  No realice mediciones cuando hay gotas de agua en la piel, tales comeo el sudor o después del bafio.

»  Notome mediciones en fas que la unidad esté expuesta a las fuerzas electromagnéticas fuertes.

» No exponga la unidad a la electricidad estatica. Siempre descargar cualguier electricidad estatica de
sU cuerpo antes de manejar la unidad.

»  No rezalice miedicicnes en un vehlculo en movimiento.

= No utilice un teléfono celular cerca de la unidad.

+  No desmonte, repare o modifique la unidad.

«  Noinserte las pilas con sus polaridades invertidas.

+  Elelectrodo del térax se ve afectado por e! exceso de vello corporal. Evacuar regularmente el pelojen
el punto de contacto del electrodo.

« Evite los extremos de temperatura y humedad. No utilice esta unidad en lugares expuestos a

temperatura o humedad alta o baja.
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- SESTRUMENTAL INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B
8 PM-1304-57

ozono, ete.).

No lave esta unidad con agua.

‘Lugares expuestos a la luz solar directa.

No guarde la unidad en las siguientes condiciones ambientales:

Lugares expuestos a altas temperaturas y alta humedad.

lugares polvorientos.
Cerca de fuegos o llamas.

Lugares expuestos a fuertes vibraciones.

Lugares expuestos a fuertes campos electromagnéticos.

+ Desechar el dispositive y sus accesorios de acuerdo con las crdenanzas locales.
kY

afiniciones v simbolos

W Tipo BF A | Precaucion
e Temperatura de Almacenarmiento @ Siga las
humidity instrucciones de uso
d} Fecha de Fabncacién H Fabricante
EI Mantener en lugar seco
i . R ntante
C 6,.., Aprobadoe en Unién Europea IEC |REp Pt

Comunidad Europea

+3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a ‘;'os
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de mfomrac:én
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

‘Descripcion breve

Se trata de un equipo pequerio, portatil y facil de usai', libre de cables de alimentacidn que consta de;

- Dos modos de medicidn para la opcion.

- Transmision de datos USB.

- Medicidn rapida en sélo 30 segundos

- 200 registros de tiras de ECG, con cada registro de 30 segundos de forma de onda y anélisis de resultado
de ECG

- Medicién de un canal de £CG en cualguier momento y cualquier lugar que desee

LELlaNA SEWARG
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- Visualizacién de forma de onda de ECG, frecuencia cardiaca, ios resultados del anélisis'y el estado de'la

bateria en el Pantalla LCD. \“\;,,\‘.,_./
-

- Funcion de apagado automatico, mientras que ninguna tecla es presionada en 60 (ajustable) segundos

- Auto-evaluacién basada en los datos detectados corazén

- Dos pilas AAA pueden apovar la medicion al menos 400 veces

- Revisar datos libremente.

wl’

\{wﬂ-' “"""vT"‘“":.‘-Z“M» Y A
o i U "
@ Botén de encendldo Encendrdo y ®  <l/A Botén: Puise este boidn
apagado de {a unidad. para mover el cursor hasta el menu
g~ deseadc o cambiar i nimero, o mover [a
) (@ Electrode de metal 1, 2: sostener forma de onda a la derecha.
5~ - estos dos con el dede indice derecho al .
efectuar una medicion. ($Botén de mend: Puede volver al menc
anterior pulsando el botén.
@ Boton START: Es ia tecla de acceso '
directo para la medicién de ECG. & Toma de cable de ECG: Al tomar una
medicién por cable de ECG, conecte el
@ Botén OK: Pulse este boton para cable de ECG con este puerto.
confirmar la seleccién o seleccione el
item fecha cuando se encuenire en la @I electrodo de metal 3, 4: Coloque
configuracién de fecha y hora, esto en contra del centro de ta palma

zZzquierda o el pecho al efectuar una
©W/[> Botén: Pulse este boton para medicién.

mover el cursor hasta el menu deseado . .
o cambiar el nimero, o mover la forma @interfaz USB: transmite datos a la

de onda a la izquierda. PC a través de esta interfaz.

Uso previsto:

Este dispositivo se encuentra destinado a registrar la forma de onda del
electrocardiograma. Puede suministrar informaciéon basica de varias enfermédades
cardiacas. . El resultado de la medicidn es Gtil como referencia para los médicos, y ayuda
para hacer el diagnoéstico.

- Este dispositivo es adecuado para su usc personal en casa, no para el seguimiento a largo plazo. Podria
ser utilizado para la inspeccidn al azar no invasiva en la institucion médica u hospitalaria, pero no se podria
utilizar para sustituir ¢! examen de ECG normal 0 monitoreo en tiempo real.

- Este dispositivo es adecuado para los pacientes que sufren de la enfermedad cardiovascular o que sufren
enfermedades tales como hipertensidn, diabetes, infarto de miocardio, etc., que pueden acompariar a la
enfermedad cardiovascular. Este dispositivo se utiliza para adultos solamente.

4 de20
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- Los usuarios pueden utilizarlo para supervisar su estado de salud del corazén. Si el resultado de la
medicion es con frecuencia anormal, se sugiere que el usuario vea un médico, por lo que el detalie o %
diagnostico exacto se puede hacer a tiempo en el hospital.

Este dispositivo no puede ser utilizado cormo herramienta de examen ECG normal en el hospital o
situacién ¢linica. Puede ser utilizado para la inspeccion al azar SOLAMENTE. El resultado de la medlcufm
~ es Util como referencia para los médicos, pero no puede ser utilizado para hacer un diagnéstico directo, 0
decisién analitica.

Accesorios:

1. Envase contenedor
2. Manual de usuario

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los dalos relativos a la naturaleza
y frecuencia de fas operaciones de mantenimiento y calibrado que- haya que efectuar )Jara
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

a-Pantaila

' La pantalla se utiliza para mostrar la forma de onda de ECG, los resuliados del anélisis, tede tipojde
parametros, como fa hora y ta fecha, estado de la bateria, etc., y gestionar los datos almacenades en la
memoria de a unidad.

Menis

immx BeD5E7 QY @ |

B mﬁndsuf&mamﬁ%&
tiq GRAPH Hewu

B SET Hesno

& Duia !-annrmmuu *

T J8 Beasusengn! |

“w - Medicién ": Entrar en este meny para seleccionar el modo de medicion y realizar una medicién.
“TMenu de graficos ": seleccione este meny para revisar, eliminar y bloquear el ECG detectada
Forma de onda y resultado del analisis.

' _SET Menu " Seleccione este menu para establecer la fecha y la hora, Brillo, Beeper, Auto
"Gestion -Los datos"™: Entre en este menu para borrar o transmitir los datos.

"/arsion™ Entrar en este menu para mirar por encima de la informacion del monitor.
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b-Colocacién y reemplazo de baterias

Tapa de baterias T -1

| N |
-
Nydt

\ * Abra la tapa de la baterfa en |a parte posterior de la unidad.
» Inserte dos pilas AAA, como se indica por el signo de polaridad: (ohserve la figura )
s Cerrar la tapa de baterias

Nota: aseglrese gue la polaridad de las pilas es la correcta. De lo contrario, la unidad no puede funcionar
normalmente,

Duracidn de la bateria v reemplazo.

Cuando aparece el mensaje "la carga de la bateria es baja, cambie por otras nuevas”, reemplace las pilas
por otras nuevas.

- Siempre apague la unidad antes de cambiar las baterfas.
- Disponer de 1as baterias usadas de acuerdo con las normas locales aplicables.

Duracién de la bateria

Las nuevas pilas AAA tendrd una duracion de alrededor de 400 veces de las mediciones. (St no se toman
medidas una vez al dia a temperatura ambiente (22 °C).)

La duracion de la baterla se puede confirmar en la parte superior derecha de la pantalla LCD.

L!«: Lo { > Sila carga de ja
Carga completa Carga media Carga Baja baterta es baja,
__________________ cambiar las
Cuande el simbolo"_" aparece, esto baterlas
significa gue la energla de Ja bateria no es oportunamente

suficiente, v la unidad mostrard una imagen
como cuadre 5. Se acenssja a los usuarios
cambiar las pilas por otras nuevas.

Precaucion

Si el fluido de las baterias entre en contacto con los ojos, lavar inmediatamente con abundante agua

limpia. Consulte a un médico inmediatamente.

+ No utilice baterias ho especificados para esta unidad. No inserte las pilas con las polaridades en la
direccidn equivocada.

« No tire las pilas al fuego.

e Si el fluide de las pilas entra en su piel o la ropa, enjuague inmediatamente con abundante Agua
impia.

e Retire [as pilas de la unidad cuando no se va a utilizar durante un largo periodo de tiempo
(apreximadamente tres meses o mas).

» No utilice pilas de tipo diferente juntos.

* No utilice pilas nuevas y usadas.

c-Ajuste del ID fecha y hora

e

LILEANS & Z‘!f\-_ﬂﬁ_ﬁc
PRESICENTS
L1l S Ga

TR TR Sai
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Ponga siempre el namero de identificacion, fecha y hora antes de
usar la unidad por primera vez.

+ Establezca un nimero de identificacion para diferentes usuarios. Asegurese de que la fecha y la
son cerrectas antes de usar la unidad. El numero de identificacién, la fecha y la hora son rndlcadores
importantes cuando se toma una medida. ‘

Configuracion de fecha y hora |
Nota: La fecha y la hora de esta unidad se pueden ver solamente en el formato "Afio / Mes / Dia"; "La
hora / minuto / segundo lugar”.

1. Presionarelbotdn @ @ para encender :
la uridad ”

LS I LR L ]

2, Presionar el bodn WWI>  abajo o
defecha” para seleccionar el mend
"SET" Y a conlinuacion, pulse el bolén
"JK" para entrar,

W Meacurcazat [

3. Presionar el boton W/{» "abajolderecha’
Para seleccionar el menu "Fecha v hora”, a

':. Gl

) G frashienss *

| 0K, s |

contnuacion, pulse el botdn "0k T Beoper ]
ET kubp Pameroft +

BT LN

S TR T YT
4. FIRSHONE S1LOWN Un Pl SEECriuna

ol elemento y pulse &l boton >  o#l NN TN

Botdon </ para establecer Is “fecha y Bodure aad e

hora” y pulse el boton "MENU" para confirmar Bate ‘W pr :==

54

. T i
Apstas Rl

3.2 Configuracién de ID
NOTA Ajuste siempre el mimero de ID para

cada usuarno diferente.

1 Pulsar &l batén WC> “abajo ¢ haca la
derecha” para selecoonar &l mend "SET". Y a
continuacitn, pulse ef botén "OK” para entrar. ST IR YT YR

2. Presione el boton WD"abajo o hacia la  Coiti Bt iy ®)
deracha” para seleccionar et "ID Puesla en ]
funcionamienta” del many, a continuacion, ) - !
pulse el botén "OK" para enfrar en el 1D de m % !
pantalla Configurar. A continuacidn, pulse e

votsn <)/l o el boton WIL» para apsiar et

namero deidentificadon Elrango de nimeros |
de identhcacién es de 1 a 255,

“’{] i‘:\: Aozl
A Likizgate . L3

d-Como tomar una medicion -

Con el fin de obtener una buena. lectura de ECG, es importante que las mediciones se tomen
correctamente. Antes de tomar una medicion por primera vez, lea atentamente estas instrucciones y
Asegurese de cumplir los siguientes puntos cada vez que se toma una medicién.

- Asegurese de que los electredos estén en contacto con la piel directamente. i
- Si sus manos o la piel estan secos, |os limpie con una toalla humeda para gue esten ligeramente himedo.

7 de20
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- Si los electrodos estan sucios, limpie la suciedad con un pafio suave humedecido

desinfectante o un hisopo de algodon.

- Tener cuidado de no usar demasiado alcohol desinfectante para limpiar los electrodos.
- No limpie ni conseguir alcohol desinfectante en las partes que no sean los electrodos.

- No se mueva durante la medicion.

- Movimiento, incluyendo hablar, toser o estornudar, durante la medicidén puede afectar a los resultados de

la.medicion.

- Si la posicién del dedo ¢ el brazo es apropiado durante la medicién, los resultados pueden ser
fiables, por to que asegurese de comprobar su posicion antes de tomar una medicidn.

poco

- Después de tomar una medicién, desinfectar los electrodos limpiandolos con un pafic suave ¢ un hisopo

de algodén humedecide con alcohol desinfectante. Si no desinfectar los electrodos se corre el riesdo de

enfermedad de |a piel.

1-

IPresione elboton @ @ alimentacion / retorno durante unos 3segundospara

encenderla unidad.

' SET Kenn ’
& Dara Nonngement H
ST TR

[ —

T I NI I

i
I

1
: THS BRI AN

5

2- Asegurese de que usted estd en una posicién relajada. A continuacian, pulse el botén "START" para

inigiar una medicion, y el modo de medicion depende de su seleccién en el mend "Medicién".

Nota: La postura ideal es aguella en el que estd sentado cdmodamente con la espalda recta.

También puede realizar una medicion mientras esta de pie o mientras se esta acostado.

3. AsegUrese de que mantenga el electrodo de metal 1, 2 de la unidad con el dedo indice derecho
firmeza., A continuacion, colocar €l electrodo de 3,4 contra el centro de fa palma de la mano izquierd

Ejemplo:

flesly
i

a.

2007-08-18": la fecha actual.

"15:55:12": La hora actual

"001/200": El informe de la medicion actual es ef;
primero. La unidad puede almacenar 200 registros

Lo L2
LILILRA, STWARG 8 de20
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F? : Indicador de carga de bateria

. Laregla de la amplitud del ECG

wla: Escalade 1a forma de ondade ECG Se puede
seleccionar el mostranda escala (0,5 mm, t mm,
1,5 mm o 2 mm} en et "mena fio™

%y Icono de estado de parlantes
i~ . Darrade estado de la medicion

¥; La sefal detafido det corazon,
que brifla de forma sincronizada
con ei latide del corazdn,

2: \Indicacion de tempo de edicion.

La medicién se tarda unos 30 segundos para terminar, la unidad emite un pitido de forma sincronizada

junto con el latide del corazon.Durante la medicion, la pantalla muestra ia forma de onda de ECG, y la

barra de progreso en la parte inferior de fa pantalla muestra & progreso de medicion.

Notas:

. !
- - Durante la medicion, el dispositive sélo responder al botén "OK" "MENU" o interrumpir la medicién.-
Si el contacto de los electrodos se afloja, o las condiciones cambian durante la medicion, fa medicioh

puede no ser correcta.

- Cuando los electrodos se ponen en contacto, no asi durante la medicion, la unidad te recordara con

el icono “Gren la parte inferior de 1a pantalia al lado del iconow

Nota: Manténgase quieto y no se mueva hasta que se complete la medicion.

o-Modos de funcionamiento erréneo:
A. Ambas manos se mueven a voiuntad
B. Ambas bandas en contacte con el electrodo suelta durante la medicion.
C. 5in palma de la mano / dedo toca el electrodo.

= mensaje de resultado de la medmén se muestra cuando la medicién se ha completado

-

R T Ry ) o{tfwu N 1% s 5

¢ wOB0w-

Siskie wivnfonm

XUE (R (5534 Kot
etiie dign S n o m e« e o8 . "“““m

'Los resultados se aimacenan automaticamente en 3 segundos. El sistema puede memorizar 200 registros

como méximo. Cuando los registros estan llenos, el icono " " aparecera en la parte superior derechade

la pamtalla LCD.

PREZITE TR
L1LIS SA.
PASTEUR 756 - GAP. FI0. df?wdwk‘/

\UEUT\CA

| - Nﬁ
PR . 16.204

9 de2D




TNSTRUCCIONES DE USO Anexo [I1.B
PM-1304-57

ZAFORRE 1835:82 3G foa e F)
M P Ao 35— e b P

© 080w

smﬁi Cao rok st |

» S e

& Dein Skensgement ¥ X a3 BEM
E¥ Fyviem wmiiavibien W Coxs

Después de terminar de guardar el resultado de la medicién 200°, el sistema le recordard que ¢!
almacenamiento esta lleno (como muestra la imagen 18), despues de eso, Si desea almacenar otrP
registro, el sistema le recordaré que el registro no se puede almacenar {como muestra la imagen 19}.
Los ysuarios tienen que eliminar los registros innecesarios.

Precaucion

No utilizar el resultado de! analisis para la toma de diagnéstico y analitica directa, sino que lo utiliza solo
para referencia.

Presione el botén de encendido durante 4 segundos para apagar la unidad.

Nota: Si se olvida de apagar la unidad, se apagaré automaticamente en un minuto (Los usuarios pueqen
configurar el apagado automatico limite de tiempo <1 minuto, 2 minutos ... 10 minutos> en "Ajustes
del sistema”). '

Si la medicién de paima no es la ideal, por favor realice la medicion en el pecho. Mantenga la unidad con
la mano derecha; asegurarse de que el dedo indice toque el metal del electrodo 1,2 cémodamente certa.
Cologue el electrodo 3, 4 contra el lado izquierdo del pecho sobre la piel desnuda sobre

Scm debajc de su pezdn izquierdo

Nota: Si tiene problemas para aplicar la unidad de manera que l0s electrodos de metal 3 y 4 son planas
contra su pecho, consulte a su médico.

Metodos de funcionamiento incorrectos:

A. El punto de contacto de los electrodos 3 y 4 no hace en contacto con €l pecho izquierdo.

B. El gesto asidero no es correcta,

C. Los electrodos 3 y 4 no hacen contacto con la piel totalmente. (Por ejemplo, con la ropa puesta mientras
toma la medida)

Notas:

- Asegurese de que usted esta relajado y que el pecho quede libre de tension.
- Pulse el electrodo del torax cerca contra su pecho desnudo. No cologue el electrodo en la ropa ya que
esto dard lugar a una medicion inexacta.
- Si la medicién en seco circunstancia, que puede provocar débil sefial de puiso del corazdn, por favor,
humedecer ia piel o las manos con un poco de agua salada diluida o agua limpia. Esto fortaleceria las
sefiales de impulso del corazon, y hacer el analisis mucho mas preciso.

- Cuando se realiza la medida del pecho, si tiene problemas para aplicar la unidad de manera

10 de20
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Que los electrodos de metal 3 y 4 son planas contra su pecho, consulte a su medico.
Mujer:

Localizar el monitor ECG en el extremo inferior de esterndn y moverlo horizontalmente hacia la mitad de la
parte izquierda del pecho. Si es necesario, levante suavemente el pecho y colocar los electrodos 3 y 4 bajo
el pecho izquierdo. A menos que el electrodo del torax entre en contacto con el sujetador, no es necesario
retirarlo; si no esta seguro, consulte a su médico.

Para obtener el ECG de alta calidad, los usuarios pueden adoptar la medicién de cable.

. Si la medicién de palma no es ideal y no es conveniente la adopcion de la medicion del pecho se
recomienda la medicion de cable. Conectar el cable y la unidad de forma efectiva a través del puerto
* principal. La posicion para colocar el electrodo de cable se muestra en la Imagen

AHA:
Electrodo Blanco (Brazo derecho AR) - se pone debajo de la clavicula, al lado del hombro derecho.

Electrodo Negro (Brazo izquierdo LA) - se pone debajo de la clavicu'a, al lado del hombro izquierdo.
Electrodo Rojo (pierna izquierda LL) — se utiliza en fa parte izquierda del bajo vientre,

IEC:

'Rojo {derecha brazo derecho) del electrodo - se pone debajo de la clavicula, al lado del hombro derecho.
Amarillo (brazo izquierdo L) electrodo - se pone debajo de fa clavicula, al lado del hombro izquierde. Verde
(F pierna izquierda) electrodo - lo pusoc en la parte izquierda de la parte mas vulnerable.

Modos de funcionamientg incorrectos:

A. Conectar el cable de montaje incorrecto.

B. Colocar los electrodos en el lugar incorrecto del cuerpo.

Modo de medicion continua: En el "Modo de medicién” se puede seleccionar el "Modo continuo” para el
seguimiento a largo plazo. La medicion puede durar mas de 24 horas.
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Precaucion!!

Los ustiarios tienen estrictamente prohibido fijar los electrodos de alambre de principales en su cuerpo si
el cable no esta conectado con la unidad de dispositivo. Antes de la medicién, en primer lugar el cable
" debe estar conectado con la unidad de dispositive. en segundo lugar, los electrodos de alambre
principales deben estar unidos a su cuerpo, Después de la medicidn, en primer lugar, los electrodos |de
.alambre principales deben ser retirados del cuerpo, en segundo lugar, el cable conductor debe
desconectarse con la unidad de dispositivo. B1¥)

Resultados de la medicién:

En el cuadro menu principal, pulse el botén de desplazamiento (arriba) o (abajo), para seleccionar el item
"men de graficos”, y luego presione el botén "OK", vera el resultado de ia descripcion del expediente
relativo. Los detalles de las imagenes del resultado son las siguientes:

20070816 (335002 41 /200

! ’ @ HR DED bpm

Stable waveform

K

1 2o -(8-0h 15:42 1554152
% Cancel

Precaucién: Tenga en cuenta que, si bien las mediciones de un monitor de ECG son una guia util para el
medico, no pueden detectar todos los cambios en las condiciones del corazon. Siempre consulte a su
médico si nota cualquier cambio en su condicién, independientemente de los resultados de la medicion.
Consuilte a un médico, incluso si "forma de onda estable” se muestra como el resultado de la medida, si
usted ha sido diagnosticado con una enfermedad del corazon.

{ os valores mostrados por la unidad son los valores en el momento de |a medicién. Las condiciones
médicas pueden cambiar de repente. Si se observa cualquier cambio en su condicién, consulte a su
meédico, independientemente de fos resultados de la medicién.

Pantalla ECG
El"ment: de graficos" se utiliza para mostrar, bloquear o borrar la lista de datos de! ECG guardados.

Observando la forma de onda de ECG1.

Si la unidad no tiene registras almacenados, se mostrar4 la siguiente informacién cuando los usuarios
entran en el menu "Revision de la onda”.
+
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.Presione el boton ¥I>  para seleccionar el "ment de graficos” cuando aparezca el menu principal, y
luego presione ef boton "OK" para confirmar.

Reerrio et w615 /10 ® |
20050728 09 R KPR IR
wra-gs 2em | Do on
-2 1508 L s
e e O o o

. | JR

f

", e'-?']"‘,:' i
i

:

Pulse el boton Wi o el boton<VA' para seleccionar los registros, y luego presione el botén "OK". SI
mostrara la forma de onda correspondiente. Pulse el botén & o el botdn </A' para mover hacia adelante

{ atras las formas de onda, Pulse el botén "Meni" para salir del menu actual.

|2a:m~os~m 15:55:02  niason E}|

e ey

h | - —r 2

S}

Cada pieza de informacion almacenada ECG se muestra con fecha, hora y una imagen que representa la
forma de onda medida.

Medicion de! resultado de fa representacion: Después de revisar |a forma de onda de ECG, pulse la tecla
"OK" para entrar en el correspondiente resultado de la representacion, come se muestra en la figura,

0TG- IR 159012 /200 (&

TRLETE |
@ KR DEB bp’_“ YES
Stabie wavelorm “Tioek ]
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En el ment actual presione el boton W/ > o el boton </l para seleccionar Si, NO, o la
teclay, a continuacion, pulse el botén "OK" para reservar, eliminar o bloguear el resultado.

~ Eliminar o bloquear el registro de datos de ECG

" Eliminacion’ En el ment Fig.26, pulse el botén />0 el boton  <J/dara seleccionar la
" opcién "Si", se eliminaran los registros de ECG actuales.

' Blogueo: Pulse el boténW/ > o el boton <A para seleccionar la opcion "CLAVE", se
va a bloquear los registros de ECG actuales. El registro bioqueado no se puede eliminar. Si
desea desbioguear los registros para seleccionar el elemento "CLAVE" de nuevo y pulse el
botén "OK™.

HOF-E8A6 1535 0)  nmsdn @)

R0 09212 & 0 me 012
FNF O 36 23740 ) 652 Qo1
WFOT2S 3 1D ger 008,
s B2 D oxe 008!
v 1 '

[ TR

Configuracién del sistema

Seleccionar "del menti SET" en el meny principal pulsando el botén W/[>, y pulse "OK"
botén para entrar.

. Configuracion de ID, fecha y hora ]

Por favor refiérase a "3 Ajuste de la fecha y i2 hora”

‘Configuracion de brillo
. . Pulse el boton W/ [> para seteccionar el "briflo”, y luego presione ei botén "OK"
para entrar. Presione el boton W/> o <]/ para seleccionar la luz de fondo "Off" o "1,
2.3 ... 7"y luego presione el botén "OK" para confirmar el ajuste. Consulte la Figura.
' Ldap. e gt oy e @ |

R Brightacss |

{Pulse el botén "OK" para confirmar, y mientras tanto volver al mend anterior.

Confiquracién de alarma

Pulse el botén wi> 0 <uA' para seleccionar el menu "Beeper”. A continuacion, pulse el botén "OK" para
entrar, Seleccione "On" u "Off" pulsando el botén puise "OK" botén ¥ 0 <a'  y para confirmar
la configuracién, consulte |a figura:

@
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Pulse el botén "OK" para guardar los ajustes, por su parte volver a fa pantalla anterior,

Configuracion de autoapagado

Pulse el botén para seleccionar la opcién "Auto Power off*, a continuacién, pulse ef botén "OK" para
entrar. Pulse ia tecla o botén de seleccion de apagado automético limite de tiempo "1 Min. 2 Min ... 0.5
botén OK "min." Presione OK para confirmar el ajuste.

[orioran 1322 our 1m o)
L[@J sato Pokeroff |

B L vt

T (-

Presione el botén "OK" para confirmar, y mientras tanto volver al ment anterior.
Confiquracion_de lenquaje

Pulse el boton W/E> para seleccionar "Idioma” y seleccione “inglés” o "chino” por
boton Wy[> o pulsar el boton /> .Y luego presione el botén "OK”

HETHE st e &R
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Gestidn de Datos

En la pantalla del ment principal, presione el botén para seleccionar la opcion l
"Gestion de datos”, y luego presione el botén "OK” para entrar en et submend. Consulte fa
siguiente imagen. ) Y
. [Bior matal i
e g
U Transsit e

‘ U~ Erasipa_ail, dasa

Pulse el botén W/ oelbotén <J/A para seleccionar et elemento y pulse ef boton
I!OK'!

Botén para confirmar su seleccion.

Borrar los datos: ~
FOT 500 15 10 Div2en W

g/\ii e i ¥

} e

Tl 71 Erase o datn ? |

o

YES &

{ = FErsiing ol dota ]
Figuia 33

Pulse el boton  W/[>o el hatén <}/ para seleccionar Borrar, y iuego presicne el boton
“OKII

Botén para confirmar,
Version

En el mena principal, pulse el boton para seleccionar 1a "versién”, obtendra ta
informacién del monitor. Consulte La Figura| para el detalle.

2007-10-25 14:35:54 15/30]
MO 1008-EN-1.0.1

SN: 0900-EF 21
Piease regist

|

|

Presiore el botdn "QK" para volver al mend anterar. !
i

!

£n realidad 1a funcién de analisis de arritmia ECG esta integrado en el dispositivo, pero

esta funcion solo puede iniciarse con registro de cédigo y software. Sila funcién de analisis
de Ia arritmia es reaimente necesita, por favor, péngase en contacto con el proveedeor lgcal
para el c4digo y software de Registro. 1

Por favor, tenga en cuenta el codigo de registro y ef software sera sobrecargado.
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Solucién de problemas

Problema

Causa

Solucion

Ei dispositivo no se puede
encender.

1 Las pilas estan gastadas.

2. Las baterias sean de
distintos tipos.

3. La unidad podria estar
rota.

1.Reemplace baterias por otras
nuevas.

2. Vuelva a instalar las pilas con
las polaridades correctamente.

3. Por favor, péngase en
contacto con el centro de
servicio local.

El dispositivo falla en la
medicion de la frecuencia
cardiaca.

1. Los electrodos no estan
haciendo un buen contacto
COn SuU cuerpo.

2.5e mueve al medir .

J.interferencias
Electromagnéticas

. La sefal demasiado
ééb'ﬂ efal es

1 Cologue el electrodo
correctamente.

2. Evite moverse durante la
medicidn.

3.Mantengase alejado de
interferencias magnéticas

4. Cambie por otra medicion.
{Medida por eiemplo en &l pecho
! Cable)

Forma de onda de ECG
demasiado irrelevante
respecto a las formas de
onda existen.

1. Su piel esta seca.

2 El Electrodo y el cuerpo no
hacen buen contacto

3. Su cuerpo estd demasiado
tenso,

1. Limpie su piel con agua y
jabén y humedezca la piel con
una tealla himeda.

2, Compruebe las instruccicnes y
repita ia medicion.

3. Relajese y repita la medicion.

S O
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| Simbolos del teclado .
| Simbolo Significado Sinbelo Significado ] 1
! 1
La clase de seguridad de esta . | |
i E‘ unidad es de tipo CF. ﬁ Registro blogueado X
. Advertencias! Los usuarios deben El Registro esta lieno | \
A prestar suficiente atencién, (=] . \
v La frecuencia cardiaca (Unidad: .- ; Boton de encendido / .
. BPM latidos por minuto) retorno : l
EB Comenzar S Ndmero de serie ‘
| ’ »l .
13 |Bajovoltaje de la bateria . *%" Puerte USS ' ‘
I

Mantenimiento y almacenamiento

- No coloque objetos en la parte superior de la unidad. Esto podria dafiar la unidad.

- No desmonte la unidad. No hay piezas que puedan ser reparadas. L.as reparaciones deben ser
' realizadas por personal autorizado.

- Este dispositivo no requiere calibracién durante el ciclo de vida esperado.

- Cuando se visualice la marca baja tension "3 ", cambie las baterias en el tiempo.
.Desechar las baterias usadas de acuerdo con las normas locales aplicables.

- Por favor, retire las pilas s no se utiliza durante un largo periodo de tiempe.

- La temperatura ambiente para transportar ¢ almacenar la unidad de envasado es de -20 °‘C -40°Cyla
“humedad es =80%.

Prelacaucién:

- Mantenga el ambiente de trabajo limpio, sin desodorante y ningin material inflamable. No utilice esta
unidad en el medio ambiente con la temperatura y ia humedad demasiado alta o demasiado baja

- Si esta unidad se salpica o se contamina por una gota de agua, pare el funcionamiento. -

- Pér favor, no use la unidad & la vez cuando se mueve de un lugar frio al lugar célide y humedo.

- Por favor, no utilice herramientas cortantes para manejar ef boton.

- No sumergir la unidad en liquidos o limpiar la superficie con liquido organico, y no vierta liguidos sobre la
unidad.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos '
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en st
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al namero posible de reutilizaciones.

|
Limpieza

Apag!ue el dispositivo y extraiga las baterias antes de limpiar.

- Limpiar la unidad con un pafio ligeramente humedecido con agua, alcohol desinfectante o detergente, y
luego se limpia secar con un.pano seco.

- Limpie ios electrodos con un pafio humedecido con alcohol desinfectante.

- No limpie a unidad con benceno, gasclina, pintura, alcohol concentrado, u otros disuadir a jos
caballeros volatiles.

-No esterilizar esta unidad en un autoclave, esterilizador ultravioleta o esterilizador de gas (EOG,

LILIANA SZI";"J'F- Ao 18 de20
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formaldehido, de alta densidad de ozono, etc.)

Condicionas ambientales de Almacenamiento

Temperatura de almacenamiento -20% 40°C.
Humedad Relativa <80%, sin condensacion.
Rango de presion atmesférica: 86kPa-106kPa

Condiciones ambientales de uso

Temperatura de operacion 5-40°C
Humedad = 80%, sin condensacién.
Rango de presidn atmosférica: 86kPa-108kPa

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos.
3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento def producto
médico.

Comprobaciones de sequridad

Antes de cada uso, o después de que su dispositivos sea utilizado durante 6 a 12 meses, o cada vez que
el dispositivo sea reparado ¢ actualizado, debe ser realizada una minuciosa inspeccion por personat
téenico cualificado para garantizar la fiabiiidad. Siga estas pautas al inspeccionar el equipe:

e Asegurese el suministro de medio ambiente y poder cumplir con los requisitos.

« Inspeccione el equipo y sus accescrios respecto a dafos mecanicos.

s Asegurese de que el dispositivo fetal estd en buenas condiciones de trabajo.

En caso de cualquier dafio ¢ anomalia, no utilice et dispositive.

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en fo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presioén, a la aceleracion, a fuentes
térmicas de ignicién entre otras;

Este dispositivo esta disefiado y probado para cumplir con la norma EMC, cumpliendo con el estandar
internacional para la compatibilidad electromagnética del eguipo médico electrénico - IEC 60601-1-2. Sin
embargo, debido a la proliferacién de equipos de transmisién de radio frecuencia y ruido de otras fuentes
eléctricas en los entornos de atencion de salud y &l hogar (por ejemple, teléfonos celulares, radios de dos
vias maviles, electrodomeéstices), es posible que los altos niveles de dicha interferencia debida a
proximidad o intensidad de ura fuente, pueden dar lugar a la interrupcion del funcionamiento de este

dispositivo.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico representa un riesgo no
habhitual especifico asociado a su efiminacién.

Elimine el dispositivo 0 sus accesorios al final de !a vida util de acuerdo con las ordenanzas locales y
reglamentos, de lo contrario, descartando a su gusto pueden causar contaminacion al medio ambiente.
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‘ 3.16 Grado de precisicn atribuido a los productos médicos de precision

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Cantidad de canales: 1 (entrada de diferencia)4 electrodos integradores metaicos, o tres electrodos de
ECG conectados al cable de ECG con el cable de ECG seleccionada.

Tres partes de medicion: las sefiales medidas pueden ser de 1 PRINCIPAL (entre derecha e izquierda), 2
PRINCIPAL o 3 PRINCIPAL {entre las manos de ambos y el vientre)

Nota: Las sefiales medidas son estandar PRINCIPAL 1 o PRINCIPAL 2 si realiza la medicion con cable de
ECG: Pero sin cable de ECG, sdlo ¢on dos manos o en el pecho,

L as sefales son simplemente simulando PRINCIPAL 1, PRINCIPAL 2, ¢ FRINCIPAL 3
Ancho de banda de la sefial: 0,5 Hz-75 Hz

Velocidad de muestreo: 200 Hz

Rango de medicion del ritmo cardiaco: bpm 30bpm-240

La frecuencia cardiaca precisién de mediciéon: 30 ~ 100 lom: €+ 2 lom; 101 ~ 240 bpm: = £ 4bpm
Modo de visualizacion:

Tipo de pantalla: Dimension de la pantalla LCD unicolor: 160 x 64.

La dimensi6n de la zona de visualizacién de forma de onda: §7.0mm x 27.0mm
Contraluz: contraluz del LCD

Almacenamiento de datos:

Cada registro de ECG almacena datos cada 30 segundos.

La unidad puede almacenar 200 tiras registros de ECG como maximo.

Volumen y pesot

Dimensiones: 136 mm x 84 mm x 21 mm (largo x ancho x alto)

Peso: 100g (no incluir dos pilas AAA)

No aplican los siguientes puntos: 3.5.; 3.6, 3.7.; 3.13; 3.15
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-31 10-005324-16-}1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

inscripcidn 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 Electrocardiégrafo portétil

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-636- Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico

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

Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: Este dispositivo se encuentra destinado a registrar a
forma de onda del electrocardiograma. Puede suministrar informacion basica de
varias enfermedades cardiacas. El resultade de la medicidn es- dtii como
referencia para los médicos y ayuda para hacer el dlagnéstico.

Modelo/s: MD100OE

Periodo de vida Gtil: Cinco (5) afios

Forma de presentacién: Por unidad

A 4



Condicidn de uso: Venta libre
Nombre del fabricante/ es: Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Room 4104, N°, A12 Yuquan Road, Haidian District,

100143 Beijing, P.R.China

Se extiende a LILIS S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1304-

57, en la Ciudad de Buenos Aires, a "7MAR2017, slendo su vigencia por

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