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Mlnlsterlo de Salud DISPOSICION N° 2 8 7 ?
Secretaria de Politicas, '
Regulacion e Institutos

ANMAT !

|
BUENOS AIRES, 2 3 MAR, \2017

|
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-2137-16-1 cllel Registro de esta

- Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoioc_jia Médica

|

|
| intervencion que le compete. | ;

|
(ANMAT), vy |
| i |
CONSIDERANDO: 4

Que por las presentes actuaciones la firma L"MAGE S.R.L. solicita
i :

- la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-

1625-8, denominado: OXIMETROS DE PULSO, marca CONTEC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aIcanCes de la
DlSpOSlClon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho I:os requi‘§itos de la
normativa aplicable. ‘

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

! N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |

g )

Por ello; i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION {NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: \ l
ARTiCULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripciéon en

el| RPPTM N° PM-1625-8, correspondiente al producto médico denominado:

| OXIMETROS DE PULSO, marca CONTEC, propiedad de la firrha L'MAGE S.R.L.

obtenido a través de la Disposicién ANMAT N° 3410 de fecha 11 del Mayo de
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2b11, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicién.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM NO PM-1625-8, denominado: OXIMETROS DE PULSO, marca CONTEC.
. ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°¢ PM-1625-8.

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el due deberd

‘ AiRTfCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la

i

Expediente N° 1-47-3110-2137-16-1

?ISPOSICIC'JN NoO
IV‘IQ

2877

resente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rotulos! e Instr

Uso; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica para qu

Dr. ROBERYS LEDE

Subadministrador Nacional
AN.M.AT

ucciones de

e efectle la

a‘gregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

. | ,
Egl Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

~ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd medlante Disposicion

!os efectos de su anexado en el Certlflcado de InscrlpCton en

e@ a ?PM 1625-8 y de acuerdo a lo solicitado por la Frma L’ MI?GE S.R.L.,

I«l:i maodificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
p|roducto inscripto en RPPTM bajo: | I

Nombre genérico aprobado; OXIMETROS DE PULSO

Marca: CONTEC |

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°3410/11

Tramitado por expediente N°® 1-47-13455-09-1

MODIFICACION /

DATO DATO AUTORIZADO

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
'Il'ORIO A AUTORIZADA i
MODIFICAR .
Vigencia del 11 de Mayo de 2016 11 de Mayo de 2021

Certificado de
Autorizacion y

Venta de

Productos ;

Médicos

Fabricante/s y | CONTEC MEDICAL SYSTEM Co. | CONTEC MlliDICAL SYSTEM Co.
Lugar/es de | Ltd. Ltd. '

Elaboracion

24 Huanghe West Road, E&T
Development Zone,
Qinhuangdao, China

N° 112 Qinhuang West Street,
Zona de Deésarrollo Técnico y
Econémico, 066004
Qinhuangdao, Provincia de
Hebei, Republica Popuiar de
China

Rotulos Aprobado por Disposicion Afs. 9 i F
! ANMAT N° 3410/11 _
Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs.10a 17 [

de Uso

ANMAT N° 3410/11

A
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, l\l/hmsteno de Salud
Secretaria de Politicas,

: l#egulacién e Institutos
- ANMAT i :
| | |

_ El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
. :

' ai’wtes mencionado.

f S|e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM ala
_ firma L"MAGE S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1625 8, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d!352 3 NAR? m? F

Expedlente NO 1-47-3110-2137-16-1

DISPOSICION NO _ | .

. Dr. ROBERTO LEDE |
| Subadministrador Nacionzi
. ANM AT




TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. — N° 112 Quinhuang West Street, Zona de
Desarrollo Tecnico y Economico, 066004, Quinhuangdao, Provincia de Hebei, Republica Popular de
China. | | |
Importado por L'MAGE SRL —~ CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL

3. OXfMETRO DE PULSO — MARCA: CONTEC,
Modelos:l XXX :
4. SERIE NO |
5. VER INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE.
6. VER ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USO
7. DIRECTOIR TECNICO: BALLETBQO GUILLERMO T. ~ MP 22.486.311 - Ingeniero
8. AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T - PM-1625-8 |
9. VENTA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PATRICIA LIMA
SOCIO GERENTE
| ‘MAGE SR.L. Ing.

Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

|
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO.

1. Fabr'icad*:o por CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. N@ 112 Quinhuang West Street, |Zona de D
Tecnico Iy Economico, 066004, Quinhuangdao, Provincia de Hebei, Republica Popular de China. .

Impbrtaho por L'MAGE SRL — CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL l

3. OXIMETRO DE PULSO - MARCA: CONTEC,
Modelos: o0 ’

4. SERIE N|°:

5. VERiINS|TRUCCIONES DE USO EN MANUAL DEL USUARIO |

6. VER PRECAUCIONES, CONTRADICCIONES Y ADVERTENCIAS EN INSTRUCCIONES DE USO.

7. DIRECTOR TECNICO: BALLETBO GUILLERMO T. — MP 22.486.311 - Ingeniero l

8. AUT'ORJ:ZADO POR LA A.N.M.A.T — PM-1625-8 |

9,

VENTA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS l

| .
|
Instrucciones de operacién |

|
e Abrirla ccllaja de la bateria, insertar en ella y luego cerrarla.
l

! -1
nunca lo Ireemplace por uno de otra marca). !
! ’
Cliquear el interruptor de encendido durante varios segundos para encender el Oximetro de

mismo reializara una autoevaluacion. Luego se leera lo siguiente en la pantalla. l

PATRICIA LIMA

SOCIO GERENTE
I 'MAGE SR.L.

DINECTOR TECNIGO

.
, Sarrachaga 5275 — Capital Federal {(1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329
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Colocar el transductor en el enchufe a fa derecha del Oximetro (el transductor debe ser’ marca Contec;

|

i pulso. El

|

|
gsarrollo



LIMMNGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS : .

\
|
id8| Oximetro antes

|

. f .
Como la mterface aparece normal, colocar uno de los dedos dentro de la cavidad de goma

de soltar el SUJetador . :
Luego de la evaluacron, pulsar el interruptor de potencia durante varios segundos, el dlsp!ay del Ox1metro

mostrara el procedimiento de cierre desde el medio de los dos lados, lo cual resulta normal. i

|
El dedo debe permanecer quieto durante el procedimiento. Asimismo se recomienda NG mover eI cuerpo.
\

Mantener la una en la misma direccién que marca el trasductor. ] ]

Ubicacién del Dedo
El usuario puede establecer SPO2 y medicion de pulso como sea necesario antes de la operacién y Iuego apagar

la sefial de; pulso utifizando la tecla UP durante la medicidn. El sonido de alarma estara S|empre enceindldo aun

cuando la sefial de pulso este apagada. |

| | ;
Introduccién del menu ‘ |
La lista deI‘| mé!nﬁ |
Seteo de allarnl\a para SPO2 y medicion de pulso | JI

PATRICIA LIMA
sOCI0 GERENTE
i ‘MAGE SR.L




LIMMGE &

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

' |
Pulsar la tecia UP o DOWN para seleccionar “alarm” y pulsar la tecla ment para ingresar nuevamente. Aparecera

lo siguiente.

hPO2

para seleccionar el primer elemento pulsar la tecla ment nuevamente. Aparecera lo

siguiente.

= o S
Pulsar la teda UP o DOWN para cambiar las cifras. La cifra cambiara cada vez que el usuario presioné la tecla.

La cifra cambiara continuamente cuando se presione la tecla continuamente. Luego presionar la tecla mend para

establecer.’ | E

Seteo del Il'miteiz inferior de la alarma SPO2 |

Primero presionar la tecla UP o DOWN mover la barra de seleccion de mend hacia el segundo elemehto *Time
and Date”, luego presionar la tecla menl, aparecera una caja de dialogo. De la misma manera, presionar la
tecla UP o DOWN para cambiar los nimeros; al presionar una vez, el nimero cambiara una vez; si se presiona
durante un periodo prolongado ei nimero cambiara continuamente hasta llegar al nimero deseado; luego
presionar la tecla menu para finalizar el seteo. l

Seteo de limite superior de la alarma de frecuencia de pulso.

Primero presionar la tecla UP 0 DOWN, mover la barra de seleccion de mend hacia el tercer elemento, uego
presionar la técla menl, aparecerd una caja de dialogo. De la misma manera, presionar la tecla UFI' o DOWN
para cambiar el numero; al presionar una vez, el numero cambiara una vez, si se presiona durante un periodo

: . . | . 3 .
prolongado el 'numero cambiara continuamente hasta llegar al numero deseado; luego presionar la teda menu

para finalizar el seteo.

PATRICIA Lifvir,

s0CI0 GERENTE
[ 'MAGE SR.L

Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329 l




LIMMGE

TECNOLOGIA iléN IMAGENES MEDICAS i
1 T

Seteo del Iimite]de la alarma de frecuencia de pulso.
. |

Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccién de mend hacla el cuarto eIemtho, luego
presionar la tecl:la mentl; aparecerd una caja de dialogo. De la misma manera, presionar la teda UPlo DOWN
para cambiar ei nUmero; al presionar una vez, el nimero cambiara una vez; si se presiona durante un pericdo
prolongado el numero cambiara continuamente hasta llegar al nimero deseado; luego presmnar la tecla menu

i
para finalizar el seteo. !

| l '
] |
Operacion de salida '

| l . [ .
Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccidn de mend hacia €l quinto e!emehto, luego

presionar la tecla mend para salir. : | |
o | |
Seteo de horaiy fecha ,
] r r) - J A
Primero presionar la tecla UP o0 DOWN, mover la barra de seleccion de menu hacia el segundo elemento "Time

bl . . , X ;
and Date”, fuego presionar la tecla menl; aparecera una caja de dialogo:

El seteo de la hora comienza por el minuto, hora, dia, mes, afio. Debajo del valor aparecera una Iinga; primero
setear miﬁutofs, presionar la tecla UP o Down para elegir el numero, luego presionar la tecla men( para detener
el seteo; la lipea bajo el numero se movera a la hora, entonces se la podrd establecer de la misma m?nera.
Luego delest?blecer hora y fecha, presionar la tecla de men para salir de este elemento. | :

i |
Seteo del |d|dma | ‘
Primero pregonar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccién de men( hacna el tercer elemento

“Language”, ‘Iuego presionar la tecla menu para ingresar este elemento; aparecera una caja de dlalogo.

PATRICIA LIMA

: Ing, B0 L ERMO T BALLETE
| ’ SOCIO GERENTE P 22.486.311 0
| ‘MAGE SR.L. IRECTOR TECNICO

| i l |
. Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329
. |



TECI\FOLOGIA EN!MAGENES MEDICAS | |

|
| ’ | ‘
El estilo del display indica el seteo del meni del idioma; se puede seleccionar chino o ingles. Primero presionar

|
la tecla UP o DOWN, luego mover la barra de seteccion de menu; el idioma seleccionado apareceré marcado con
l

un tilde r'O]O ’
N ]
Atencidn: este producto no contiene el ment en chino. ;
] | |
Primera presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccién de men( a “Exit”, luego presionar ra teda de
mend para salir del menu de seteo de idioma. w
L | |
Seteo de e:stllol de display | :
Primero presiohar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de mend hacia el cuarto elemento “Display

style”, luedo preswnar la tecla mend para ingresar este elemento; aparecerd una caja de dlzflogo

El seteo de es’tllo de display indica el color de fondo del menl de seteo, verde es fondo lverde, azul es fondo
| .
- ! !

azul, amarillo es fondo amarillo, rosa es fondo rosa.
Primero p‘resicf)nar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccién de mena hacia el estilo' deseado, y presionar

I
la tecla men(; se seleccionara este estilo y estara marcado con un tilde rojo.
N
Atencion: iel seteo de estilo solo cambia ef estilo de mend, no el estilo de medicidn. |

Lo . - e l .
Primero presabnar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de menu a “Exit”, luego presionar la tecla de

men( para salir del menu de seteo de estilo. | .

. | '

. PATRICIA LIMA i
SOCIO GERENTE Ing. G E 3’2932 3BALLETBO
I 'MAGE SRL- RICTOR TECRICO ,

Lo l Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As, — Argentina — 4682-7329

|
] | ;
i |



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

\ | P
Salir del seteo de menu
Primero presior|1ar la tecla UP 0 DOWN, mover la barra de seleccion de mend hacia el se>-|:to elemento “Exit”,

r - x ‘
luego presionar la teda menl para salir del seteo de menu. ‘
o

Uso de la baterla’a | i
Este producto funciona con baterias de litio recargables, cuando el adaptador de suministro de enérgia esta

i ] s . L) I (L .
conectado a la [corr:ente alterna, la carga de la bateria comienza automaticamente; no cargar la bateria mientras

el equipo elstalfzncendido. |

El equipo p'uede operar durante 14 horas continuas cuando la bateria esta totalmente caréada, de lo contrario

se apagara aut}ométicamente para evitar dafios permanentes a la bateria, |
' f

|
Cargar la baterla cuando el equipo este apagado. St el equipo se encuentra fuera de uso recargar;la bateria

cada 6 meses, Io cual prolongara la vida dtil. ’ :

Display de'enérgia de cristal liquido

Si la bateria Stle descarga 10 minutos después de cargarla, reemplazarta por una nueva. l i
]

|

Cuando afpal‘cfazca en la pantalla, cargue la bateria o el equipo se apagara automaticamente. :

| | |
Solucion de problemas comunes ‘

Problema' | Posible Causa Soluciones l 1
La oxihemoglobina o el ritmo|1)el dedo no esta colocado en | 1)reintentar colocando el dedo ;
cardiaco | no se visualizan | forma correcta nuevamente r
normalmente! 2)el valor de la oxihemoglobina | 2)intentar varias veces: ‘

| 'l del paciente es demasiado bajo :
i para ser medido ‘
La omhemoglobma y el ritmo|1)el dedo puede no estar|1)reintentar colocando el dedo

cardiaco de visualizan de forma | colocado lo  suficientemente | nuevamente |
inestable profundo. Mtratar de permanecer guieto

o 2)el dedo del paciente tiembla o | 3)relajar el brazo |

: el cuerpo se mueve :

| dedo evaiuado esta en |
7 estado de tensién

-

RICIA LIMA
' g0CI0 GERENTE
| I'MAGES. R




TECNOLOGIA l%N IMAGENES MEDICAS

El Oximetro |no se puede|l)la potencia de la bateria|1)cargar la bateria ‘
encender puede ser inadecuada 2)instalar la bateria
! 2)el Oximetro puede estar|nuevamente |
dafiado 3contactar al centro de
, atencion al diente .
La pantalla de display se apaga|1)la potencia de la bateria es| 1)cargar la bateria '
de repente inadecuada
Las alarmas del equipo suenan|1)cuande el dedo recién se|1)esperar por algunos
apenas se inserta el dedo inserta, el valor del puiso es|segundos, la alarma se apagara
demasiado bajo, lo que excede |cuando el valor del pulso se
! | el limite de la alarma estabilice. |

N

Operaciones dé Seguridad | i
e Controlar el dispositivo durante un periodo de tiempo para asegurar su correcto funcionamiento.

| Revisar el dispositivo una vez por semana. Ante cualquier anomalia, discontinde el usoi

i El mantenimiento del dispositivo debe estar a cargo de personal caliﬁca<|1o autorizado por el
| fabricante. f f
j @ 1 El dispositivo no debe utilizarse en conjunto con otros que no estén mencior:wados en e! manual.

Advertencias: | | |

¢ Peligro de explosion: no se debe utilizar cerca de fuentes inflamables, por ejemplo anesteésicos,
i

. No| uﬁlizar mientras se realizan MRI o CT.
. Del‘se(.:,lhar el dispositivo y sus accesorios, por ejemplo baterias, de acuerdo con las rlegulacione§ locales.
. ’ |
Notas: | ] l |
» El dispositivo no tiene la funcidn de prescribir tratamientos
. Se utifiza en nifios mayores de 4 afios y adultos {personas entre 15 y 110 Kg. De peso) :

El ambiente donde se utilice debe estar libre de polvo, vibraciones, combustibles y temperaturas y

himedad extremas. |

o Llaluz potente puede modificar las mediciones, por ejemplo fluorometria, calefactores infrarrojos y luz
|

dired%a del sol) | '

« No utilizar si el dispositivo esta flojo o congelado

« No utilizar inmedi si se pasa de un ambiente muy frio a otro calido y himedo

l l

Ing. G LYRMO T BALLETHO
M.F. 22.486.311 i
TOR TECNlCP l

PATRICIA LIMA
SOCIO GERENTE

| I "MAGE SRL.
l Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329 | |
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TECNOLOGJA ElN IMAGENES MEDICAS

» No esterilizar el dispositivo con altas temperaturas o presion :
» No sumergir el dispositivo en ningan liquido. Al limpiarlo, no derramar liquido sobre el mismo. l

» Latemperatura def agua debe estar por debajo de los 601C cuando se este limpiando el dispositivo.

» Insertar el dedo correctamente. De lo contrario la medicién podria resultar alterada. ;

L , L. ' :
« En ocasjones, si el dedo a utilizar es muy delgado o esta muy frio, la medicion se puede aIterall'. En ese

caso, utlilizar el dedo mas gruesc y asegurarme que este insertado de manera profunda.

T . = !
s Asegurarse que el dedo no tenga ningun tipo de barniz o esmalte para ufas. ' |

e Sild pantalla no se mantiene estable, reinsertar el dedo hasta estabilizarla. ‘

* Los movimientos bruscos del paciente y la interferencia de equipos quirdrgicos qlectrénico.é pueden

I
también afectar la medicion. *

e . . . . . l ! .
« No %ltlll_?{al‘ en extremidades donde el canal arterial esta siendo presionado o mlentra§ se toma I? presion

arterial. i
|

» La vida Gtil del dispositivo es de 5 afios i

. . . A . | | .
. Cualndq la potencla es baja, se encendera una alarma. En ese caso realizar la recargal\ correspondiente.

« El dispositivo contiene la funcién de oxigeno en sangre y alarma pulsada. El alcance del pardmetro se

| h
puede ajustar a las necesidades del usuario. Cuando el parametro de medicidn se encuentra fuera del

rango normal, la alarma se activada. '
|

‘ f
Mantenimiento y almacenamiento ‘ ]
|

Realizar una carga cuando se encienda la luz de bajo voltaje. ’
| I

Antes de utilizar el dispositivo, limpiar su superficie con alcohol medicinal: luego secarlo con aire o pasarle un

pafio limpio.

i
besinfectar el dispositivo con alcohol medicinal luego de usarfo para prevenir infecciones. :
' |

Si el equipamiénto no se va a utilizar por un tiempo prolongado, extraerle la baterfa.

Es conveniente| preservar y transportar el producto en un lugar donde la temperatura ambiénte sea entre ~20 y

552C y ia humedad menor a 95%. !
> No desi:nfe:éftar en autoclave

» No sumergirlo en figuidos
» No usarlo en un ambien

PATRICIA LIMA

SOCIO GERENTE
I ‘MAGE SR.L.

Sarrachaga 5275 — Capital Federat (1407) — Bs. As. — Argentina — 4682-7329
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