Mim's de Salud “2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas, Regulacion e
e AIRBARIAIGN P 3410
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 { MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13455-09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones L'MAGE SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacidon de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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M de Salud “2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Sequridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas, Regulacion e .
Institutos DISPOBISINN &P

ANMAT 34 10
Por ello; |
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CONTEC, nombre descriptivo oximetros de pulso y nombre técnico oximetros, de
pulsos, de acuerdo a lo solicitado, por L'MAGE SRL, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 137 y 128 a 136 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1625-8, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Depértamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-13455-09-1 : li
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Ministerio de Salud “2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 3RODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 410 .......

Nombre descriptivo: oximetros de pulso

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148 - Oximetros, de
Pulsos |

Marca de (los) producto(s) médico(s): CONTEC.

Clase de Riesgo: Clase II | -

Indicacion/es autorizada/s: Medicion de saturacion de hemoglobina en humanos
y ritmo cardiaco a través del dedo.

Modelo/s: CMS 508, C, D, DL, L, E.

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CONTEC MEDICAL SYSTEM Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: #24 Huanghe West Road, E&T Development Zone,
Qinhuangdao, China.

Expediente N© 1-47-13455-09-1 LLJ (o 17
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Dr. OFTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

INSTRUCCIONES DE USO.

1.

N o wu b wN

Fabricado por CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. #24 HUANGHE WEST ROAD E&T
DEVELOPMENT ZONE. QINHUANGDAO CHINA |

Importado por L'MAGE SRL — CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL

OXIMETRO DE PULSO — MARCA: CONTEC, Modelos: CMS 50B, C, D, DL, L, E

SERIE N©

DIRECTOR TECNICO: Hermenegildo Antonio Gonzalo — MN 1651 Ingeniero
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T - PM-1625-8

CONDICION DE VENTA: venta exdusiva a 'profesionaies y Instituciones Sanitarias

Instrucciones de operacion

Abrir la caja de la bateria, insertar en ella y iuego cerrarla.

Colocar el transductor en &l enchufe a la derecha del Oximetro (el transductor debe ser
marca Contec; nunca lo reemplace por uno de otra marca).

Cliquear el interruptor de encendido durante varios segundos para encender el Oximetro
de pulso. Ei mismo realizara una autoevaluacion. Luego se ieera o siguiente en la pantalla.

Luego de ia autoevaluacion, la condicién del Oximetro sera la siguiente:




LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Como la interface aparece normal, colocar unc de los dedos dentro de la cavidad de goma del
Oximetro antes de soltar el sujetador.

Luego de la evaluacion, pulsar el interruptor de potencia durante varios segundos, el display del
Oximetro mostrara el procedimiento de cierre desde el medio de los dos lados, lo cual resulta
normal.

El dedo debe permanecer quieto durante el procedimiento. Asimismo se recomienda no mover
el cuerpo. Mantener la ufia en la misma direccion que marca el trasductor.

Ubicacion del Dedo

El usuario puede establecer SPO2 y medicién de pulso como sea necesario antes de la operacion
y luego apagar la sefial de 'pulso utilizando la tecla UP durante la medicién. El sonido de alarma
estara siempre encendido aun cuando la sefial de pulso este apagada.

Introduccidn del ment
La lista del ment

Seteo de alarma para SPO2 y medicion de pulso

pp\'\'H\GU\
4
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Pulsar la tecla UP o DOWN para seleccionar “alarm” y pulsar la tecla mend para ingresar
nuevamente. Aparecera lo siguiente.

L_é“‘“ Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Afgentina - 4682-73
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- LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Seteo del limite superior de SPO2
Pulsar la tecla UP o DOWN para seleccionar el primer elemento pulsar la tecla mend
nuevamente. Aparecera lo siguiente.

Pulsar la tecla UP o DOWN para cambiar las cifras. La cifra cambiara cada vez que el usuario
presione la tecla. La cifra cambiara continuamente cuando se presione la tecla continuamente.

Luego presionar la tecla meny para establecer.

‘Setea del limite inferior de la alarma SPO2

Primero presionar la tecla UP o DOWN mover la barra de seleccién de ment hacia el segundo
elemento “Time and Date”, luego presionar la tecla mend, 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 el nimero cambiara
“continuamente hasta legar al ndmero deseado; luego presionar la tecla menu para finalizar el
seteo. '

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

Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de menu hacia el tercer
elemento, luego presionar la tecla menu, aparecerd una caja de dialogo. De la misma manera,
presionar la tecla UP o DOWN para cambiar el numero; al presionar una vez, e numero
cambiara una vez, si se presiona durante un periodo prolongado el numero cambiara
continuamente hasta llegar al numero deseado; luego presionar la tecla mend para finalizar el

Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. A5, ~ Afgeitina —




LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Seteo del limite de la alarma de frecuencia de pulso.

Primero"'presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de men( hacia el cuarto
elemento, luego presionar la tecla mend; aparecera una caja de dialogo. De Ié misma manera,
presionar la tecla UP o DOWN para cambiar el ndmero; al presionar una vez, el nimero
cambiara una vez; si se presiona durante un periodo prolongado el nimero cambiara
continuamente hasta llegar al nimero deseado; luego presionar la tecla menu para finalizar el
seteo.

Operacidn de salida

Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccién de men( hacla el quinto
elemento, luego presionar la tecla menu para salir.

Seteo de hora y fecha
Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccién de mend hacia el segundo
elemento “Time and Date™, luego presionar la tecla menu; aparecera una caja de dialogo:

El seteo de la hora comienza por el minuto, hora, dia, mes, afio. Debajo del valor aparecerd una
linea; primero setear minutos, presionar la tecla UP o Down para elegir el numero, luego
presionar la teda men( para detener el seteo; la linea bajo el numero se movera a la hora,
entonces se la podra establecer de la misma manera.

Luego de establecer hora y fecha, presionar la tecla de menu para salir de este elemento.
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LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Seteo del idioma
Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccién de menu hacia el tercer
elemento “Language”, luego presionar la tecla menl para ingresar este elemento; aparecerd

una caja de dialogo:

El estilo del display indica el seteo del menu del idioma; se puede seleccionar chino o ingles.
Primero presionar la tecla UP o DOWN, luego mover la barra de seleccion de menu; el idioma
seleccionado aparecerd marcado con un tilde rojo.

Atencién: este producto no contiene el menu en chino.

Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de menl a “Exit”, luego
L
presionar la tecla de menu para salir del ment de seteo de idioma.

Seteo de estilo de display

Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de men( hacia el cuarto
elemento "Display style”, luego presionar la tecla menl para ingresar este elemento; aparecera
una caja de dialogo:




LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

El seteo de estilo de display indica el color de fondo del menl de seteo, verde es fondo verde,
azul es fondo azul, amarlilo es fonde amarillo, rosa es fondo rosa.

Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de menu hacia el estilo
deseado, y presionar la tecla menu; se seleccionara este estilo y estara marcado con un tilde
rojo.

Atencion: el seteo de estile solo cambia el estilo de mend, no el estilo de medicidn.

Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de mend a “Exit”, luego
presionar la tecla de menu para salir del menud de seteo de estiio.

Salir del seteo de menu
Primero presionar la tecla UP o DOWN, mover la barra de seleccion de mend hacia el sexto
elemento “Exit”, luego presionar la tecla menu para salir del setec de mend.

Uso de la bateria

Este producto funciona con baterias de litio recargables, cuando el adaptador de suministro de
energia esta conectado a la corriente alterna, la carga de la bateria comienza automaticamente;
no cargar la bateria mientras el equipo esta encendido.

El equipo puede operar durante 14 horas continuas cuando la bateria esta totalmente cargada,
de lo contrario se apagara automaticamente para evitar dafios permanentes a la bateria.

Cargar la bateria cuando el equipo este apagado. Si el equipo se encuentra fuera de uso,

recargar. la bateria cada 6 meses, lo cual prolongara la vida util.




LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Display de energia de cristal liquido

Si la bateria se descarga 10 minutos después de cargarla, reemplazarla por una nueva.

Cuando aparezca en la pantalla, cargue la bateria o el equipo se apagara aufométicamente.

Solucién de problemas comunes

Problema

Posible Causa

Soluciones

La oxihemoglobina 0 e ritmo
cardiaco no se visualizan
nomalmente

1)el dedo no esta colocado en

forma correcta '

2)e! valor de la oxihemoglobina

del paciente es demasiado bajo
ara ser medido

1reintentar colocando el dedo

nuevamente

2)intentar varias veces

La oxihemoglobina y el ritmo
cardiaco de visualizan de forma
inestable

1)el dedo puede no estar
colocado fo suficientemente
profundo.

2)el dedo del paciente tiembla o
el cuerpo se mueve

3)el dedo evaluado esta en
estado de tension

1)reintentar colocando € dedo
nuevamente

2)tratar de permanecer quieto
3)relajar el brazo

El Oximetro no se puede

1)la potencia de la bateria

1)cargar la bateria

encender puede ser inadecuada 2)instalar la bateria
2)el Oximetro puede estar | nuevamente
dafiado 3)contactar al centro  de
atencion al cliente
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, e valor del pulso es
demasiado bajo, lo que excede
el limite de la alarma

segundos, la alarma se apagara
cuando el valor del pulso se
estabiiice.

Operaciones de Seguridad

o Controlar el dispositivo durante un periodo de tiempo para asegurar su correcto
- funcionamiento. Revisar el dispositivo una vez por semana. Ante cualquier
anomalia, discontinte el uso.

Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) - Bs.



41

LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

o E mantenimiento del dispositivo debe estar a cargo de personal calificado
autorizado por el fabricante,

+ El dispositivo no debe utilizarse en conjunto con otros que no estén mencionados
en el manual.

Advertencias:
» Peligro de explosion: no se debe utilizar cerca de fuentes Inflamables, por ejemplo
anestésicos. ' ‘
» No utilizar mientras se realizan MRI o CT.
s Desechar el dispositivo y sus accesorios, por ejemplo baterias, de acuerdo con las

regulaciones locales.

» El dispositivo no tiene la funcion de prescribir. tratamientos

* Se utiliza 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 humedad extremas.

¢ La luz potente puede modificar las mediciones, por ejemplo fluorometrfa, calefactores
infrarrojos y luz directa det sol)

« No utilizar si el dispositivo esta flojo o congelado

« No utilizar inmediatamente si se pasa de un ambiente muy frio a otro calido y hGmedo

+ No esterilizar el dispositivo con altas temperaturas o presion

 No sumergir el dispositivo er ningun liquido. Al limpiarlo, rio derramar liquido sobre el
mismo.

+ La temperatura del agua debe estar por debajo de los 601C cuando se este limpiando el
dispositivo.

o Insertar e} dedo correctamente. De lo contrario la medicion podria resultar alterada.

tina — 4682-7329

Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. -
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LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

+ En ocasiones, si el dedo a utilizar es muy delgado o esta muy frio, la medicion se puede
alterar. En ese caso, utilizar el dedo mas grueso y asegurarme que este insertado de
manera profunda.

¢ Asegurarse que el dedo no tenga ningun tipo de barniz o esmalte para ufias.

» Sila pantalla no se mantiene estable, reinsertar el dedo hasta estabilizarla.

e Los movimientos bruscos del padiente y la interferencia de equipos quirlrgicos
electrénicos pueden también afectar la medicion.

o No utilizar en extremidades donde el canal arterial esta siendo presionado o mientras se
toma la presion arterial.

o La vida util del dispositivo es de 5 aiios

 Cuando la potencia es baja, se encenderd una alarma. En ese caso realizar la recarga
correspondiente.

o El dispositivo contiene la funcion de oxigeno en sangre y alarma pulsada. El alcance del
parametro se puede ajustar a las necesidades del usuario. Cuando el parametro de
medicion se encuentra fuera del rango normal, la alarma se activada.

Mantenimiento y almacenamiento
Realizar una carga cuando se encienda la luz de bajo voltaje.

Antes de utilizar el dispasitiva, Jimpiar su superficie con alcohol medicinal: luego secarlo con aire
o pasarle un pafio limplo. '

Desinfectar el dispositivo con alcohol medicinal iuego de usarlo para prevenir infecciones.

Sl el equipamiento 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 ambiente
sea entre —20 y 55°C y la humedad menor a 95%. |
> No desinfectar en autoclave

» No sumergirio en liquidos

¥ No usarlo en un ambiente inflamable.
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE ROTULO

8. Fébricado por CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. #24 HUANGHE WEST ROAD E&T
DEVELOPMENT ZONE. QINHUANGDAO CHINA

9. Importado por L'MAGE SRL — CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL

10. OXIMETRO DE PULSO — MARCA: CONTEC, Modelos: GVIS 508, C,D,DL L, E

11. SERIE N©

12. VER INSTRUCCIONES DE USO EN-EL INTERIOR DEL ENVASE.

13. VER ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES ENl EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USO

14. DIRECTOR TECNICO: Hermenegildo Antonio Gonzalo — MN 1651 Ingeniero

15. AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T - PM-1625-8

16, CONDICION DE VENTA: venta exdlusiva a profesionales y Instituciones Sanitarias

o I
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ANEXOQO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-13455-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
341.0 , Y de acuerdo a lo solicitado por L'MAGE SRL, se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: oximetros de pulso

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-148 - Oximetros, de
Pulsos

Marca de (los) producto(s) médico(s): CONTEC.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Medicion de saturacion de hemoglobina en humanos
y ritmo cardiaco a través del dedo.

Modelo/s: CMS 508, C, D, DL, L, E.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CONTEC MEDICAL SYSTEM Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: #24 Huanghe West Road, E&T Development Zone,
Qinhuangdao, China.

Se extiende\a L'MAGE SRL el Certificado PM-1625-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 11MAY2["',, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién. |

DISPOSICION No — ° |

Dr. OTTP A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM,AT,



