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BUENOS AIRES, O 5 Ig,Y 2010' 

VISTO el Expediente N" t-47-10339-09-0 del Registro tle esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones RCV SISTEMAS MÉDICOS S.R.L. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo , 
producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jur[dico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (f0 2004). y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, ~an sido 
, 

convalidados por las áreas técnicas precegentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y form"les que 

~PI r normativa vigente en la mat~ria. 
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

S", inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca LO 

Technology, nombre descriptivo Sistema de Bioimpedancia y nombre técnico 

Sistemas de Biorretroalimentación, de acuerdo a lo solicttado, por RCV SISTEMAS 

MÉDICOS S.R.L. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 124 y 125 a 136 respectivamente, figurando 

como Ane~o 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instruccio/'es de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1893-1, con exclusión de toda otra leyenda 

no cante lada en la normativa vigente. 
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ARTICULO 5°_ La vigencia del Cerlmcado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6" - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Produlllores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-10339-09-0 

DISPOSICiÓN NO 

~' 

DR. e LOs CHIAlE 
IN RVENTOR 

...... .x ... !l'. 
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ANEXO I 

, 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO ,., 9 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ... ··,,···-1-···6... .. 

Nombre descriptivo: Sistema de Bioimpedancia. 

Código de iden@cación y nombre técnico UMDNS: 10-396 - Sistemas de 

Biorretroalimentación 

Marca de (los) producto(s) médico(s): LD Technology. 
, 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: El sistema ES Teck es una combinación de dos 

dispositivos o módulos (Oxfmetro de pulso y Variabilidad de la frecuencia carc:Haca). 

El oxímetro de pulso presenta el valor de la saturación Sp02%, pulso cardIaco y 

gráfico de amplitud de pulso. La Pletismografía Fotoeléctrica (PF) analiza la forma 

de onda del pulso proporcionada por el oxímetro. 

La Variabilidad de la Frecuencia Cardíaca (VFC) evalúa la variación del ritmo 

cardíaco en el dominio del tiempo y en el dominio de la frecuencia. 

Modelo/s: ES T eck (Electro Sensor T eck). 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: LD T echnology LLC 

Lugar/es de elaboración: 100 North Biscayne Blvd. Suite 500, Miami, Florida 33132, 

Eslados Unidos. 

Expediente N° 1-47-10339-09-0 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

TEXTO DELJLOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~.~~~.~'t.~.1~~I~, inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

~ 

, DA CA o eH LE 
INTE VENTOR 

.a...JR:JLA.T . 

I 
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RÓTULO SegÚn anexo Illb de Disp. 2318/02 (rO 2004). 
Equipo ES TECK (Electro Sensor Teck) Rejuvenecimiento y Calidad de Vida 

RÓTULOS 

Rótulos que coloca el fabricante: 

1 .. 

1 

.....,~ LB T ...... IOlJlOO ... a.c.,n. lIvd 
...... FL33tDUSA 

i!C I iiUi!P 1: Sol,. Id '.m .............. ....... 
........ h ..... .. 

1Mp*-.-~ ... IIy¡ $pO! , ..... 

Model ES TECK , 
! ~ ........ , ..... : 3V n.e :, .. 

( €o~s 
, 

Rótulo a ser colocado por el importador: 

Importado y Di~tribuído por: 
RCV Sistemas Médicos S. R. L. 
Ciudad de La Paz 1921 piso2(1428)C.A.B.A. 
Resp. Tco. Bioing. Federico Ramos 
Mat. COPIME N° 11.620 

Sistema de Bioimpedancia Intersticial -ES TECK 

Serie Nro.: 

Autorización ANMAT PM 1893-01 
Dispositivo Médico Clase 11 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 



1.10:' 

TEC,; (ElMbo _ 1'00I;I 

3.L Las _ cootempIadas en el it= 2 de éste ~ (R/JIuIo), salvo las que figma ... les it= 2.4 Y 

RÓTULOS 

_.". co/OClI el,.",.,.",.".,. el E.5. recK: 

1 .. 
M ....... L.DI •• ra'.II_ ..... '., ..... _n3l1»_ 

iiC ....... ,: .... "cfIu ... " ...... ,..... ... ,ka',. t 
.... ~. JII6doI-... ..,.,., s,ol_ 

.... ' 'T .... :$VD.C 

:'-0 
~BF 

a-n ...... 
((OMS 

bopoJIado y DiJIrihuIdo por: 
RCV_ .. _S.R.L 
~deLaPaz 1921 piso 2 (1428) C.AB.A. 
Rap. Too. fIioinB. Federico Ramos 
Mal. COP1ME N" 11.620 

Serie Nro.: 

~ANMATPMI893"()1 
DisposiIiw _ CIasc n 
VeuIa exclusiva a profesiooales e instituciones sani1arias 

• 

L 

I 

3.2. Las pr<Stad ..... _ladas en el it= 3 del Aw::xo de la _60 GMC N" 72198 que dispone sobre les Rfquisitos 
_ de Seguridad y Efic:acia de les_MédIcos ylos~ __ no deseados (3-Los ptOducIos 
debclánofn:c<r 1as)ll'OSlllCÍCJOe que les baya _ el_y debcIán ~ sus_tal y"""¡' 
~ elliIbriamte); 

FUNOONES DEL SISTEMA E.S. TECK 

El _ES TEOCes una_dedos _ (~. /mpecIIuA:ia), y cinco teeao1ogIas quetR
_ especfficas; el análisis de la seflal es __ )lOI'1IIl ímico __ 
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cro 20041 ¡/ 'Jo •••• 

Eq"ipo E.s. TECK rEledro SeJISOr Tede) /; ; 

Funciones del Oxímetro 
1. 1 El polsioximctro presenta el valor de la saturaci60 Sp02o/~ las pulsaciones y la gddica de amplitod del 
2. La caracteristica Plestimográfica Fotoeléctrica (PF) analiza la fonna de la onda del pulso proporcionada por el 

oximetro. Los análisis matemáticos proporcionan indicadores estimados del sistema cardiovascular. 
3. La VFC (Variación de Frecuencia CanIJaca) evalúa la variación del ritmo cardiaco en el dominio del tiempo (métodos 

estadisticos) y de la frecuencia (análisis espectmJ). Cada complejo QRS es detectado, los intetvaIos entre complejos 
adyacentes QRS son llamados normal-normal (NN) o ritmo-ritmo (RR), resultantes de la despolarización del nodo 
sinusal. Los anáüsis matemáticos proporcionan indicadores estimados del Sistema Nervioso Autónomo (SNA). 

Funciones de la Bioimpedanda 
l. El E1S (Electro lnlersliciaI Sean) evalúa la conductividad segroenlaria del olgllDismo bnmano. El análisis de la sella! 

proporciona los siguientes ¡:mámetros: 
a. Actividad de la bomba Na+IK+ ATPasa 
b. Densidad tisnlar. 
c. Necesidades metabólicas celulares. 

2. El ABI (Análisis de la Bioimpedancia) evalúa la resistencia Y la reactancia en el modo tetrapolar entre la mano 
izquierda y el pie izquierdo, con una mono frecuencia de SO Khz. La resistencia Y la reactancia calculadas serán 
convertidas en parámetros de composición del cuerpo (agua corporal total, masa gmsa, masa libre de grasa), de 
acuerdo a las ecuaciones predictivas del AB!. 

El objetivo de la combinación de tecnologías es estimar la bomeostasis (el ambiente interno y los mecanismos reguladores del 
cuerpo humano). , 

INDICACIONES Y ORlENTACION DE USO 
Para estimar el proceso de homeostasis, el sistema ES TECK proporciona la valoración y seguimiento de las siguientes 
indícaciODes: 

Tecnología EIS 
IActividad de la bomba Na+lK+ A TPasa. 
3. Densidad tisnlar. 
4. Necesidades metabólicas celulares. 

Tecnología ABI 
Cálculo de \acomposición corporal. 

Tecnología Sp02 
l. Tecnologia Oximetro de Pulso: Evaluación puntual o monitorización de la saturación de Oxigeno de la hemoglobina 

arterial (Sp02%) y frecuencia del pulso. 
2. Tecnología Plestimografia Fotoeléctrica (PF): analiza la forma de la onda del pulso proporcionada por el 0XÍDletr0. 

Esto provee solamente un análisis matemáticos de los datos aportados por el oximetro Sp02, con los cuales estima los 
indicadores del sistema cardiovascular. 

3. Tecnología Variación de Frecuencia CanIJaca (VFC): analiza las secuencias de los intervalos NN o RR del ritmo 
cardiaco en el dominio del tiempo y de la frecuencia (valoración de 5 minutos). Esto solamente proporciona lID. 

análisis matemático de la variabilidad del rittno canliaco, que evalúa los indicadores estimados del Sistema Nervioso 
Autónomo (SNA). 

El ABI se utiliza en nillos sanos mayores a 10 afios de edad Y adultos en general. 
El EIS se utiliza en nitIos mayores a S afios de edad Y adultos. 
El VFC y la PF se utilizan solamente para personas mayores de 20 ai.toI 

IMPORTANTE ACLARACIÓN: 
Ene equipo DO establece un diagnóstico. 
No uta dise.ílado para utilizar como control CODtinUo. 
Esta destinado a ser lltilizado en consulta por UD profesional eaUrleado. 

Contraindicaciones de la tecnología EIS: 
O Lesiones aennatológicas en contacto con los electrodos o sudoración excesiva. 

O Ponadores de marcapasos 

2112 
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o Personas incapaces de mantenerse en posición vertical o sentadas 
O Tomillos de metal o prótesis a nivel de las extremidades o las articulaciones 

O Mujeres embarazadas después del sexto mes 
O Ausencia de uno o mas miembros 
O Sitio del sistema: El suelo en material sintético y humedad relativa <30010 puede impedir fa medida. El sistema es 

sensible a \as desca!gas cl<ctromagnéticas importmtes, debido al _ de que el si ...... mide \Il\II oorriente muy 
baja. 

Contraindicaciones de la tecnología ABI: 
o A1 comienzo. dwante e irunediatamente terminado el periodo menstruál 
O Edad < lOados. 

O Fiebre o schock. 

O Uso de diuréticos. 
O Falencias cardíacas o renales. 

O Diarreas. 
O Actividad fisica intensa o sauna dentro de las 8 horas antes. 

Contraindicaciones 'de la tecnología de Oximetría y VFC: 
o Pacientes sometidos a desfibrilaciones externas. 

O Este aparato no debe ser utilizado en pacientes con marcapasos cardíaco, que estén conectados a dispositivOs 
eléctricos de soporte de vida o a cualquier dispositivo electrónioo. 

O Personas con ritmo can\iaco irregular controlado~, ace\etado o ettático. 
O Palpitaciones o fibrilación arterial. 

O Bloquea aurícuro.ventricu1ar. 
o Paacnles bajo monitorización continua. 

D No debe utilizarse en presencia de equipos de MRl, Te o fuenles electrom.agnétic potentes. 
Este sistema no deberá ser utilizado en mujeres embarazadas. No se conocen los efectos en el feto asi como t:ampocp la 
exactitud de las lectums. 

/Á 
/ '/) Precauciones 

f 'j' , El PC a utilizar para el software debe cumplir con la nonna ULJEC 60601, de 10 cont:nui.o corre riesgo el hardware: 
V. / No conecte otros equipos al pe donde esta siendo utilizado este sistema si no certifican la VUEC 60601, esto podda causar l' interferencias en las lecturas. 

f A\ r, Advertencia 
t! Para utilizar el sistema es necesario una formación y uoa certificación. 

El uso del sistema requiere la certificación de entrenamiento otorgada por el fabricante o por el ~' 
distribuidor autorizado. 

NEGACIONES 
La interpretación del sistema de ES TECK requiere el conocimiento médico de la fisiología, y 
referencias adecuadas, del contexto clínico del paciente y de una lista de las variables que pued n 
modifIcar los resultados. 
o La interpretación e'> la responsabilidad del usuario. 

O El sistema de ES TECK no substituye ninguna exanimación médica existente. 

O Este dispositivo no esta disefiado para ser utilizado para terapia o tratamiento de enfennedades. 

O Todos los datoS del análisis emamstico son inválidos sin la interpretación apropiada si el paciente está bajo medicación. 

3112 



Rev SlstemclS Mldictn s.r.L 
Rejuvenedmiento y Caljdad de Vida TECK (EIedro SemtH' Te<k) 

o El efecto del biofeedback está solamente para reducir el estrés, 

z 

O El resultado del sistema ES TECK sin valores anonnales no significa que el paciente esta sano; significa SO~'lll"'" (I~ 
hay desórdenes de los parámetros fisiológicos del tejido, de la microcircu.laCión. de la Sp02 y de la variación del ntr.no 
cardIaoo, 

SOLAMENTE UN MEDICO AUTORIZADO PUEDE DIAGNOSTICAR A UN 
PACIENTE 

El sistema ES TECK Do reemplaza ainún otro exameD eli8lente. 
El sistema ES TECK no se utiliza para diagDÓltito. Pretade ltI' uUlizado tomo UD tbtema médico de mouitoTeo. S6lo 
UD médico puede hacer un diagn6ltko. 
Todos los retUltadoslle cOD8iderarán dentro del contexto de la historia cUnita del padeate, untomu, diagn68ticos 
conocidos, medicamentos actuales, plan de tratamiento Y terapias. El illforme de sitll.aci6D tia .. es responsabiUdad 
lÍBica del profesional médico. 
Los análisis del Pletismografo Fotoeléctrico y VRC no se utilizan para diagnósticos y es apropiado 
solamente para su uso en adultos (>20 años de edad). 
El oxímetro es apropiado para chequeos puntuales (2 minutos). 

Este aparato no está destinado para ser utUiudo en domicilio o en un transporte fuera del 
consultorio médico u hospital. 
El aparato DO está diseAado para ser utilizado como soporte de vida ni como monitor continuo. 
Utilizar un cable dallado con el paciente, puede causar lecturas incorrectas. Revise el cable del 
paciente. Si el cable del paciente pareee dañado, no lo utilice. Comuníquese con el fabricante. 
Una aplicación incorrecta deJa colocación de electrodo o el detector SpOl, puede brindar lecturas 
inexadas. 

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS 
A la fecba no se conocen eventos advenos o reacciones adversas. 

3.3. Cuando tm producto médico deba instaJarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos paI3 funcionar con 
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de infonnacibn suficiente sobre sus camcteristicas ¡mm identificar los 
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 

, Este equipo no se coaecta a otro aparato médico. sin emurJO deben tenerse 101 siguientes cuidados: .'.7)' 

'1': - EIte equipo no debe utilizarte ea pacientes .IOIIIetJdos a desfibrilacióa externa, ea pacientes con: aaareapUOl 

1
/;/ cardiacol, que eltén conectados a dispositivos eléctricos de soporte de vid. o cualq,uier implaDte de cUspositivo 

L-' electr6nico. 
/ - No utilice este aparato en presencia de Equipos de Resonancia Magnética de imagen (RMI). fuentes 
, ekdromagnétku , ........ (_nHinlgia) o .... ipoo de _lila computarlzada (Te). 

@ 3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda funcionar 
correctamente y con plena seguridad, as{ como \os datos relativos a la naturn1em y frecuencia de las operaciones de 
mantenimiento y calibrado que baya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de 
los productos médicos; I 

Comprobar el fundonamieoto adecuado del software. 

Control de la alimentaciÓn 

Hacer clic en eJ icono g 
L 

La prueba se realiza el aparato de medición conectado al ordenador por la toma 
USB, pero no conectado a los electrodos. Durante el test, se le indicarán los diferentes 
problemas pllsibles. . 

4/12 



RCV SiJtemas Médicos s.r.l. 
Rejuvenecimiento y Calidad de Vida 

Pruebas del aparato ' 

Hacer clie en el icono, ~I 

rECK (Ekdro S"""" rede) 

La prueba se realiza con el aparato de medición conectado al ordenador por la toma 
USB, pero no conectado a los electrodos 

Los 6 canales deben funcionar nonna1mente y marcar O.K. 
En caso de problema, llamar a su distribuidor para obtener ayuda de lunes aviemes de 10 a 18 hDI3s. 

Pruebas del aparato 

INSTRUCCIONES PARA LLEVAR UN MANEJO PREVENTIVO Y UN FRECUENTE MANTENIMIENTO, 

Pruebas de los cable. y el control de precisión 

5/l2 
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Haga cHe en esta rúbrica, aparecerá un manómetro marcado de O a 100. Conectando los cables 
"pruebas' (test) del aparato_ Usted puede someter a un test los cables en caso de problemas tóc,oiC()s. 
hay contacto, el manómetro se queda a 0, por el contrario si se ponen en contacto los terminales del cable 
la aguja sube rápidamente a 100. 

Calibración del EIS 
Con el sistema se provee una caja de calibración, con resistencias incluidas entre sus conectores, pennite 
controlar la precisión del aparato y por tanto su envejecimiento. 

Pie Ne!UU 

Cabeza N •• ,, __ 

Procedimiento de control 

Esta comprobación se realiza FU el programa haciendo clie en el icono Te 

Pie Rojo 
Mano Rojo 

- <O ... " Rojo 

1 Se abrirá. una ventana con la imagen de los electrodos de la frente y la esfera graduada de O a 100 con la indicación entre los 
valores 35 y 45. 
2 Pulse "Siguiente", se abrirá una ventana con la imagen de los electrodos de las manos y la esfera g¡aduada de O a 100 con la 
indicación entre Los valores 35 y 45. 
3 Pulse "Siguiente", se abriIá una ventana con la imagen de los electrodos de los pies y la esfera graduada de O a 100 con la 
indicación entre los valores 45 y 55. 

Si la aguja no sube a 108 valores indicados, por favor coatáctese con ua técaico en supoort.ldteck@emaiLcomocoa lO 
distribuidor. 

Pntebas de lateralidad del sistema EIS 
Utilizando la caja de ca1ibración en las mismas condiciones descriptas mas arriba. 

Pulse el icono: 

~~/"\:I 
v , -

Se realizaran las pruebas de los 22 volúmenes. 

r-----I .• 0 

I 

I~ 
l ' - . - I - . 
i : 

1: 
r ~_ ••••• _._. __ • __ ._ ••• __ ~ __ 

-
Los valores 9.10, 11, 12, 13. 14, 15, 16, 19 Y 20 deben estar entre las lineas rojas -25/+20. 
Los otros valores deben ser <-20. 
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Rejuvenecimiento y Calidad de Vida Equipo E.S. TECK (Ekctro S.".., Teck) '~,; .. 

~ \li-.v 
~-\~l 

Si las medidas están fuera de los valores indieadOl, por favor contáetele con un técnico en supDOrt.ldtesk@gmaiLcom o 
con su. distribuidor. 
Prueba de conc:úón del Sp02 
Pulse el jcono: 

~ 
Si el dispositivo no está conectado, se abrirá una ventana advirtiéndolo. Compruebe las conexiones del dispositivo y del puerto 
USB de la _don. . 
También puede ser que los "drivers" no se encuentren instalados correctamente (Ver instalación de dispositivos) 
De lo contrario aparecerá la siguiente ventana: 

Pulse comenzar y una linea amarilla se moverá de izquierda a derecha. 

Si esto DO ocurre, por (avor contáctese con un técnico en .. poort.ldteck@gmail.com o con su distribuidor. 

Verificación de funcionamiento y Calibración del 5p02 
El SpOl debe ser revisada una vez par afio o después de una re.¡macioo. 
Para dichas pruebas se necesita un Simulador Sp02. 
NOTA: Los simuladores Sp02 no se entregan con el equipo. Para realizar la calibración por favor contáctese con el fabricante 
o con el dimibuidor autorizado. Consulte las tarifas incluidas en el contrato de mantenimiento. 

DAlmacenamiento: El aparato debe ser guardado bajo las siguientes condiciones. 
-Humedad> 30 % 
-Temperatw'aentre 1 e /33 Fy 35 C/95 F 

o Parro traosporta:rlo: En el e\Ie1\to de desplazamiento del aparato ¡yi favor desoonectar los cables, electrodos y USB. 

O Mantenimiento y UmpJeza del sistema: Debe ser hecho con el aparato desconectado de la computadora (el indicador 
verde debe estar apagado) 
Los electrodos (del BIS) deben ser limpiados con limpiavidrios al final/de la consulta, paJa restaurar su brillo inicial 
El aparato debe ser limpiado con Wl limpiador para computadoras una vez ¡:K)r semana. 

O Incidente: En el caso que el aparato. los cables o electrodos tengan un contacto accidental con agua u otro llquiflo. por 
favor desconectar el cable USB y contactar al fabricante o su disnibuidor. 

O Esterilización: El equipo no viene esterilizado. El ES TECK Y accesorios no están esterilizados. NO esterilice en autoclave, 
no utilice óxido de ealeno pam esterilizar ni sumeJ:ja el equipo y los accesorios en líquido. - . 
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o Umpieza y desinfección (electrodos y sensores del ES TECK); limpie y desinfecte 15 veces con los si81oierl.:í~lQjifji: 
materiales: Jabón verde, tintura de jabón verde o jabón de manos libre de alcohol; 2% de sodio glutalddúdo (como el Cidex); 
Hipoclorilo de sodio (blanqueador) solución 10'" en agua. 

J.5. La infonnación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico; 

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO por DOlOr UD producto implantable. 

3.6.. La información relativa a los riesgos de interferencia reclproca relacionados con la presencia del producto méd!co en 
investigaciones o tratamientos específicos; 

Para evitar posibles mediciooes erróneas, debeo tenene los siguientes cuidados: 
Este equipo no debe utilizarse en pacientes IOmetido!i a desfibrilac:ión e.Jtema, ea pacientes coa marapuot 
cardlacos, que estén conectados a dispositivos eléctricos de soporte de vida o cualquier implante de dispositivo 
electróuico. 
No utilice elte aparato en presencia de Equipos de Re80naucla Magnética de imagen (RMI), fuentes 
e\edromap.étku fuertes (ekttro-cirugía) o equipos de tomografia COIIlputarizada (Te). 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de los 
métodos adecuados de =sIerilizactlm; 

, 
o Mantenimiento y limpieza del sistema: Debe ser hecho con el aparato desconectado de la computadora (el indicador 
verde debe estar apagado) 
Los electrodos (del BIS) deben SCT limpiados con limpiavidrios al final de la consulta. para: restaurar su brillo inicial. 
El aparato debe ser limpiado con lUllimpiador para computadoras una vez por semana 

O Esterilización: El equipo no viene esterilizado. El ES lECK y accesorios no están esterilizados. NO esterilice en autoclave. 
no utilice óxido de etileno para esterilizar ni swnerja el equipo y los accesorios en liquido. 

O Limpieza Y desinfección (electrodos y sensores del ES TECK): limpie y desinfecte 15 veces con los siguientes 

materiales: Jabón verde, tintura de jabón verde o jabón de manos libre de alcohol; 2% de sodio glutaldehído (como 'el Cidex); 
Hipoclorito de sodio (blanqueador) solución loo/een agua. 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datas sobre los procedimientos apropiados para la reutilización. 
incluida la timpieza, desinfección, el acondicionamien1o y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser 
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados ames de su uso, las instrucciones de limpieza Y esterilización 
deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la 
Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMe N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 
Seguridad y Eficacia de los ll'OOUCUlO médicos; 

o Desinfecci6n (EIS): Antes de cada sesión de medida, la piel en contacto con los electrodos debe estar limpia con alcohol y 
seca. La exanimación debe ser hecha con piel seca y electrodos secos. 

O Mantenimiento y limpieza del sistema: Debe ser hecho con el aparnto desconectado de la computadora (el indicador 
verde debe estar apagado) , 
Los electrodos (del ElS) deben ser limpiados conlimpiavidrios al final de la consulta. para resta ..... SIl brillo inicial. 
El aparato debe ser limpiado con un limpiador para computadoras una vez por semana . 

• 
O Incidente: En el caso que el aparato, los cables o electrodos tengan¡tm contacto accidental con agua u otro liquido, por 
favor desconectar el cable USB y contactar al fabricante o su distribuidor. 

O Esterilización: El equipo no viene esterilizado. El ES TECK y accesorios no están esterilizados. NO esterilice en autoclave, 
no utilice óxido de etileno para esterili?ac ni swnelja el equipo y los accesorios en líquido. • 

O Limpieza y desinfetti6n (electrodos y !tIlJOI'eB del ES TECK): timpie y desi1úecte 15 veces con los siguientes 

materiales: Jabón verde, tintura de jabón verde o jabón de manos libre de alcohol; 2% de sodio glulaldehído (como el Cidex); 
Hipoclorito de sodio (blanqueadorf solución 10% en agua. 

L 
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3.9. Infonnacióo sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto ~~iJ 
médico (por ejemplo, e<terili1ación, montaje final, ~ otros); 

PRECAUCIONES DE USO 

• De8iafección: Antes de cada sesión de medida, la piel en contacto con tos electrodos debe estar limpia con alcohol y 
seca. La exanimación debe ser hecha con piel seca y electrodos 9OOOS. 

• La presión de los electrodos al nivel de las manos y los pies debe ser normal sin presión excesiva. 
• Limpieza Y delinfeaión (electrodos y 8eDlOres del ES TICK): limpie y desinfecte 15 veces con los siguientes 

materiales: Jabón verde, tintw'a de jabón verde o jabón de manos libre de alcohol; 2% de sodio g1uta1debidp (como el 
Cidex)~ Hipoclorito de sodio (b\anqueador) solución lCJIÁ> en agua. 

• La distancia entre el aparato de medición y el ordenador debe ser de 150 centímetros. 
• Es recomendado no practicar una actividad ftsica (deporte) intenso, o la loma de alcohol fuert<, o sauna dentro de las 

8 horas antes del examen.. 
• Es posible dejar los electrodos en la frente entre la primera y las siguientes mediciones. Si no, hay que cambiarlos en 

cada medición. No son Reutilizables lDUl vez rttiradas. 
• Los electrodos frontales sólo están distribuidos por L.O TECHNOLOGY o sus distribuidores, se ttata de electrodos 

especificos al examen EIS. El fabricante no gamntiza los resultados si se utilizan diferentes electrodos. 

3.10. Cuando un producto módico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad 
y distribución de dicha radiación debe ser descripta; 

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO, 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al paciente sobre 
las contraindicaciones Y las precauciones que deOOn tomarse. Esta lníQf1llaCi6n baIá referencia particulanneote a: 
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico; 

El software proporciona Wla alarma visual para la mala calidad de transmisión de la setlal. 
El aparato está destinado al empleo por un profesional calificado. 
Las pruebas no son suficientes para la toma de decisiones cUnicas y manejo del paciente. 

• Ciertas situaciones pueden modificar la interpretación de resultados. 
• El aparato puede presentar alteraciones en los valores en el seguimiento de indicadores bajo las siguientes 

circunstancias (en caso de que el paciente baya ingerido alcoholo estimulantes, o reafu.ado alguna actividad fisica.): 
Alcoholes fuertes o estimulantes (arúetaminas) 12 horas antes de la evaluación. 
Actividad fisica intensa o sauna 8 horas antes de la evaluación 

• Ciertas situaciones pueden afeclar la medición de Sp02: 
Cuando utilice el detector del dedo, no utilice el brazo donde se tome simulláneamente la presJón sanguinea, 
hay vias arteriales, si tiene una fistula IV o vendas que provoquen presión 
Conttastes introducidos en la corriente sanguittea tales como, azul de metileno, indocianina verde, indigo 
cannin Y fluoresceina 
Cualquier condición que restrmja el flujo mnguineo. 

NOTA IMPORTANTE: A la fecha DO se CODocen eventos adversos. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exp6Sición, en condiciones ambientales razonablemente 
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas. a la presión o a variaciones de 
presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición. enm otras; , 

Condiciones Ambientales e información relacionada a l~s riesgos recíprocos de inteñereneia. 
Rango de temperatura de operación: 1O"C a 4O"C ' 
Rango de _ de altnacenaje: -20"C a 5Q'C _-r. ________ -
Humedad relativa 25% a 95% (sin condensación) ~ 
Tablas de Guia de Compatibilidad Electromagnética: 
El sistema no debe utilizarse aledai\o a otro, ni apilarse. Si fuera necesario su uso adyacente o apilado, deberá 00servame 
cuidadosamente el sistema para verificar que opere normalmente. 
El ES 'IECK debe ser instalado y transpOrtado de acuerdo con las recomendaciones incorporadas de EMe. Las disfunciones 
pueden ser causadas por la proximidad de un equipo de comunicaciones de radio :frecuencia. 
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energía de RF para SU función interna.: sin 
embaIgo, si las emisiones de RF son muy 
bajas. es no causen interferencia 

~~~~~~~~;=====+;~=======~~IltJ~.li~.=~~entodos los en r aquellos que estén conectados directamente a 
Emisiones de brillo intennitente la red pública de distribución de corriente 
lEC 61000-3-3 eléctrica de bajo voltaje, que provee a los 

Inmunidad Ekctroma 'ca - Guia v DttIaraclón del Fabrkaute 
El sistema E. S. Teck está diseilado para utilizarse en los ambiertes electromagnéticos que se especi:fica a continuación. El 
cliente o usuario del sistema ES Teck deberá ase sea utilizado en dicho ambiente. , 
Proebade lEC 60601 Nivel de cumpUmiento Guia de ambiente 
InmuDidad Testlevel Electroma . 

Descarga ± 4 KV de contacto El apanIt<.> ha sidQ diseftado para El suelo debe ser de madera o 
Electromagnética ± S KVrde aire Medir la corriente débil a travésdel cerámica. Si el suelo es. de material 

cuerpo Iwmaoo. siCDdo sensiblea lllll 
(ESD) dN~ oI«trOOBtáticas. Dcoefia sintético. la humedad relativa debe 
lEC 6101JO.4-2 lIIIIIlera ellÚlS sugerencias SQD de vital ser por lo menos del 30''10. . . •• 
Transilorios ± 2 KV JW31ineas de N.A La calidad de la red de suministro 
eléctricos suministro de energía de energía deberá ser de tipo 
rápidos/ráfagas comercial o de ambiente 
lEC 61000-4-4 hospitalario. 
Ammq .. ± 1 KV modo diferencial N.A. La calidad de la n>d de suministro 
lEC 6100ü-4-5 ± 2 KV modo común de energla dehenI ser de tipo 

comercial o de ambiente 
hospitalario. 

Huecos de <5%UT N.A La calidad de la red de swn.iIUstro 
tensión, (>95% huecos de tensión en de energfa dehenI ser de tipo 
interrupciones UT). comercial o de ambiente 
cortas y Para 0,5 cicJos 4001Ó UT hospitalario. Si eJ usuario del ES 
yariadORef. de (60% huecos de tensión en UT) TECK requiere la operación 
'voltaje en las Para 5 ciclos 700/0 UT continua durnnte interrupciones de 
líneas de entrada (30% huecos de tensión en UT) la n>d de suministto de eoetgIa, se 
del suministro de Para 25 ciclos <5% UT recomienda que el sistema ES 
eoergía (>95% huecos de tensión en TECK sea alimentado de una 
lEC 61000-4-11 UT) por 5 segundos. fuente inintenumpida o de una 

batería. 
Frecuencia de 3 A1m 3A!m Las ftecuencias y energfas de los 
energia. (SOI60 hz) 

~~ 
campos magnéticos deben estar a 

Campo Magnético los niveles caracterfsticos de una 
lEC 61000-4-8 ubicación típica, en un ambiente 

tloieo comercial u o. 

Guia y Dedaracióo de Inmunidad El ética del fabricante. 
El sistema E.S. Teck está diseñado para utilizBrse en los ambientes electromagnéticos Que se ca a continuación. 
Prueba de lEC 60601 Nivel de Gula ambieotal Electromagaétka 
IDmuDidad Nivel de Prueba CUDlPlimieuto 
RF de tnmsmisión 3 Vnns 3V Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles. 
lEC 61000-4-6 150 KHz a 80 deben ser utilizados lejos de cualquier parte del sistema ES 

MIlI TECK. incluyendo los cables, compamdo coo la _ de 
, • separación calculada de la ecuación aplicable a la fiecuencia 

RF Radiada 3V/m del transmisor. 

10112 



RCV SIstemas Médicos s.r.l. 
Rejuvenecimiento y Úllidad de Vida 

80 MHz a 2,5 GHz 

TECK (_Sensor Ted) 

11=1,16 
11=2,33 
Donde P es el máximo de salida de energía en (W),de 
-roo al fubricante del tnmsmisor, Y la d es la distancia de 
separación r=mendada en metros (m). Los campos de fuerza 
do transmisión de RF fijos, como lo< detenninad<>s \lO' la 
planimetda de un punto electromagnético·, deberán ser 
menores que el nivel de cumplimiento en cada rango de 
frecuencia· ... 
Puede ocurrir interferencias alrededor del equipo m1ucado con 

'.& 
las situaciones. La propagación electromagnética es afectada por la absorción 

móviles de tierra, radio privada, emisiones de radio de AM Y de no se pueden predecir tóricamente 
con exactitud. Para detenninar el ambiente de RF, se necesita Wl8 
planimetrla sobre el punto electromagnético. Si la fuerza de campo medida en el lugar en el cual se utiliza el sistema ES 
TECK excede el anterior nivel de cumplimiento aplicable a.la RF, el sistema del BIS deberá observarse pam verificar que 
funcione normalmente. Si se observa algún funcionamiento anormal. puede ser necesarias medidas adicionales., por 

. la reorientaciÓD O la reubicaci6n del sistema ES TECK.. 

Recomendaciones de espacio entre los 
. 

de comunicaciones de RF portátiles Y móviles, y d silltema ES TECK 
El sistema ES TECK está diseilado paro utilizarse en ambientes electromagnéticos en los que se controlan las perturbaciones 
de RF radiales. El cliente o el usuario del sistema ES TECK debe prevenir interferencias eleetromagnéti<:a manteniendo una 
distancia mfn.ima entre el eqw)X) de comunicaciones de RF portátil Y móvil (transmisores) y el sistema ES TECK, segím se 
recomienda a continuación. de acuerdo a la máxima potencia de salida del equipo de comunicaciones. 
Energia máxima del Dista:JK:ia de separacléu de *uerdo a la frecueocla del trauami80r en JOetros. 
transmisor estimada en W l!O KHz • 88 MHz 80 MHZ. 800 MHz 800 MHZ • 2,5 GHz 

4=1,16'¡ p iFI,16'¡ P iFZJJ'¡ P 
0,01 0,12 0,12 0,23 
0,1 0,37 0,37 073 . 

1 1,16 1,16 2,33 
10 3,67 3,67 7,34 

lOO 1160 1160 2330 
Para los transmisores que no se mencioua la energía máxima de salida, la distancia drecomendada en (m) se puede estimar 
usando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor siendo P la potencia máxima de salida en (W) según el fabricante. 
Nota l. A SO MHz Y SOO MHZ, aplica la distmcIa de separación pala el rango mas alto de_ 
Nota 2: Los lineamientos no aplican en todas las situaciones. La propagación eIectromagnética es afectada por la absorción y 
~reflexi6n de estructuras, obietos v oersonas. 

, 
¡iV 

// 
// , 3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médioo de que trate esté destinado a 

administrar, incluida cuaJquier restricción en la elección de sustancias ~ se puedan suministrar; 

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO, ~ , 
3. t 4. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico pnJSenta un riesgo no habitual especifico asociado a su 
eliminació~ 

Al DO estar en contacto con partes lesionadas, al momento de eliminar los electrodos deICartab~ no el nerisario tomar 
ninguna acd6n especial Se debeD. elimillar fIeIIÍ.D las recomendaciones de límpiel.a de la iustitucilm. 

3.15. Los medicameruos incluidos.en el producto médico como parte integrante del mismo, confonne al ftem 7.3. del Anexo de 
la Resolución GMC W' '12(9& que dispone sobre los Requisitos Esenciales de SeguridOO Y Eficacia de los productos médicos~ 
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NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO. 

3.16. El grado de precisión atnbuido a los productos médicos de medición. 

El fabricante declara que la exactitud está en el siguiente orden: 
Oúmftro de Pulso, 

-SpOl% 
90 - 100 o/~ +/- 1 
70-89%: +/-2 
50 - 69 %: sin especificar. 
-Índice de pulso: ±j- 1 ppm 

Medición de VFC 
-Rango de Definición de intervalos RR de 333 ms a 1667 ms con una variación de +/- 1 ms. 
-Rango de Definición del Ritmo Cardiaco de 36 a ISO latidos/minuto oon una variación de +1· llpm 

ElS 
Medida de la conductividad: +/- 3,5% 

ABl 
Exactirud de la resistencia Y la reactancia: +/- O,S% 

Efedos Secundarios o DO deseados 
A la fecba no se reconoceD reacciones adversas o efectos secundarios. 

Lic. GUSTAVO D"·AMOREi 
SOcIo Gerente 

Rey Sistemas Médicos S.R.L. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-10339-09-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No .. 2 .. t ... 6.:91 

y de acuerdo a lo solicitado por RCV SISTEMAS MÉDICOS S.R.L, se autorizó .Ia 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica jRPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Bioimpedancia. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-396 - Sistemas de 

Biorretroalimentación 

Marca de (los) producto(s) médico(s): LD Technology. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: El sistema ES Teck es una combinación de dos 

dispositivos o módulos (Oxímetro de pulso y Variabilidad de la frecuencia cardIaca). 

El oxímetro de pulso presenta el valor de la saturación SpO,%, pulso cardíaco y 

gráfico de amplitud de pulso. La Pletismografía Fotoeléctrica (PF) analiza la forma 

de onda del pulso proporcionada por el oxímetro. 

La Variabilidad de la Frecuencia Cardíaca (VFC) evalúa la variación del ritmo 

cardíaco en el dominio del tiempo y en el dominio de la frecuencia. 

Modelo/s: ES Teck (Electro Sensor Teck)." 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: LD T echnorogy LLC , 
Lugar/es de elaboración: 100 North Biseayne Blvd. Suite 500, Miami, Florida 33132, 

Estados U i s. 

~ 



Se extiende a RCV SISTEMAS MÉDICOS S. R. L. el Certificado PM-1B93-1, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a.05.NA.Y..2010: .. , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión . 

. DISPOSICiÓN 

~ 
N° 

2 1 6 9 

, 

i 
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