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VISTO el Expediente N° 1-47-4905-11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jaej S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecriologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion 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 elaboracion 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 y 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 ia inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

[y



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

“/éy ‘lé/:/f/.}a D /;;J Fitoedto

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mediaid Inc., nombre descriptivo Oximetro de Pulso y nombre técnico Oximetro
de Pulso, de acuerdo a lo solicitado, por Jaej S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 33 y 15 a 20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-342-96, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, 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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-4905-11-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3684 ......

Nombre descriptivo: Oximetro de Pulso.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 Oximetro de
Pulso.

Marca del producto médico: Mediaid Inc.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Son equipos para monitoreo de la saturacidon de
oxigeno en sangre vy la frecuencia de pulso. Son utilizados en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Estos dispositivos solamente deben utilizarse por
profesionales iddneos que tengan capacidad para interpretar la informacién
brindada por el oximetro y adecuar la terapia entregada al paciente segun esta
informacion. Los dispositivos son utilizados en: Unidades de Cuidados Criticos,
intensivos, intermedios, cuidados subcriticos en instituciones de salud,
internacidon, asistencia/internacion domiciliaria, servicios médicos de urgencia
prehospitalarios, consultorios y ambulancias.

Modelo(s): 1) 30, 2) 30B, 3) 34, 4) 34B, 5) 100, 6) 130, 7) 300, 8) 305, 9)
5305, 10) 340, 11) 5340, 12) 340DT, 13) 31DT, 14) 900, 15) 900P, 16) 960, 17)
960P.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Mediaid Inc.

Lugar/es de elaboracién: 17517 Fabrica Way, Suite H, Cerritos, CA 90703,

Estados Unidos.
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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©

......... 3.6.8.4..
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Las Instrucciones de Uso para los Oximetros son las mismas para todos los modelo

continuacién: bk
Oximetro Mediaid 30/30B Oximetro Mediaid 34/34B 227
Barra pletismogréfica, monitoreo de Sp02y FP. Barra pletismografica, monitoreo de Sp0O2 y FP. Memoria

Bateria recargable con cargador o pilas comunes. De | Y Alarmas. Bateria recargable con cargador o pilas
Mano. comunes. De Mano.

Oximetro Mediaid 130

Oximetro Mediaid 100

Monitoreo de Sp0O2 y FP. Memoria. Funciona con pilas
comunes. De Dedo. Con sensor incorporado.

ii®omunes. De Dedo. Con sensor incorporado.

; g e Oximetro Mediaid 300 Oximetro Mediaid 305/5305
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Monitoreo de SpO2 y FP. Funciona con pilas

comunes. De Mano. Monitoreo de Sp02 y FP. Funciona con bateria

recargable con cargador. De Mano.,
ximetro Mediaid 340/5340 Oximetro Mediaid 340DT/31DT

o i

Barra pletismografica, monitoreo de Sp02 y FP. Alarmas.
Bateria recargable con cargador. De Mesa

1

onitoreo de Sp02 y FP. Alarmas. Funciona con
<| bateria recargable con cargador. De Mano.
o~ Oximetro Mediaid 900/900P Oximetro Mediaid 960/960P

Barra y curva pletismografica, Monitoreo de SpO2y | Barra y curva pletismografica, monitoreo de SpO2 y FP.

FP. Memoria y Alarmas. Bateria recargable con Memaoria y Alarmas. Impresora opcional. Bateria
cargader. De Mesa recargable con cargador. De Mesa

Los modelos de Oximetros estan incluidos dentro de la misma FAMILIA DE PRODUCTO ya
que tienen el mismo principio de funcionamiento, la accién, su contenido y composicion es la
misma, al igual que los accesorios. Los modelos se utilizan bajo la misma indicacion y con la
misma finalidad de uso, y deben cumplimentar las mismas precauciones, restricciones,
advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre su uso. Las principales diferencias

P Instrucciones de uso - Oximetros Mediaid



radican en el agregado de funcionalidades como pantalla de mayor tamafnio, mas informagic
en pantalia, aimacenamiento de datos interno, interconectividad a otros sistemas, posibilidat
de agregar imprescra, duracién de la bateria interna, tipo de la bateria, cantidad de alarmas,
etc. que le dan al equipo una mejor adaptacién al paciente, facilitan el almacenamiento de los
datos y permiten al profesional que lo prescribe encontrar la solucién adecuada a cada
patoclogia en particular que presenta el paciente. Se adjunta breve descripcion con las

principales diferencias entre los modelos. _
Rotulado 5 6 3 &

En funcion de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segin el Anexo
1il.B de la Disposicién 2318/02 (YO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Mediaid Inc
17517 Fabrica Way, Suite H

Cerritos, CA 90703 USA (Estados Unidos)

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Oximetro Mediaid Modelo 30/30B - 34/34B — 100 — 130 — 300 - 305/5305 - 340/5340 - 340DT/31DT - 900/900P-
960/960P

Numero de Serie: XOOXX

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Director Técnico: Ing. Alberto Peraita — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTCORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-096

En funcion de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias:

1. Razén Social y direccién del Fabricante: informacién impresa en el rétulo original de Fabrica. La
empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rétulo colocado locaimente.

2. No corresponde la paiabra “Estéril”.

El numero de Serie / Lote del PM viene impreso en el rétulo original de Fabrica. La empresa
ortadora JAEJ S.A. no agrega esta informacién al rétulo.

o corresponde indicacion de “PM de un solo uso”.

. /La siguiente informacion requerida:

a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipulaciéon del PM.
b. Instrucciones especiales para operacion y/o uso del PM.

c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

se encuentra resumida en las instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la
mpresa importadora JAEJ S.A. coloca en el rétulo la leyenda “Ver instrucciones de uso en Manual de
Usuario”. Este Manual de cada modelo viene en idioma Espafiol junto con cada equipo importado, por lo
que es de facil acceso para el usuario.

6. No corresponde la indicacién del “método de esterilizacién”.
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FPor consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacién faltante. Las partes de los
= Gximetros de Pulso, necesarias para su normal furicionamiento seran rotuladas con la denominaciéon
“Accesorio Oximetro Mediaid” como ejemplo, indicandose el numero 342-096 en TODOS los
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1> @ accesonos.
Oximetro Mediaid Modelo 30/30B - 34/34B — 100 — 130 - 300 - 305/5305 - 340/5340 - 340DT/31DT -
900/800P- 960/960P
importado por: JAEJ S.A.
Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.
Autorizado por la ANMAT. PM-342-096
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispdgs
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos )Boﬁo
efectos secundarios no deseados - ‘
Los Oximetros utilizados bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de la Salud,
siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos secundarios
no deseados ni nocivos para el paciente.

El uso de los Oximetros debe reservarse exclusivamente al monitoreo de signos vitaies, bajo estricta
presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso,
insumos, descartables, etc. Cualquier otra utilizaciéon podria suponer riesgo para el paciente.

NO utilizar en entorno magnético ya que no pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
normativas detalladas en el informe Técnico.

ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO

Hay una variedad de accesorios que integran este producto médice y le dan funcién o caracteristica
técnica complementaria al mismo, que se detallan a continuacion:

Manual del Usuario y Service

Cables de interconexion y sensores de SpQ2 reusables y descartables
Cargador de baterias externo

Baterias recargables

Software Oxysoft para procesamiento de datos

Conversor de datos Infrarrojo Mediaid

Cable de interconexién para bajada de datos desde oximetro a PC
Impresora térmica para conectar at oximetro

Combinacién o conexion con otros productos médicos

Todo equipo auxiliar conectado a los Oximetros resultara en la formacion de un sistema electromédico
Y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesonios para
interconectar los Oximetros con otros equipos deben ser ios ofiginaies adquiridos al proveedor
autarizado.

Verificacion de correcta instalacion y manipulacion

e Una vez desembalado su Oximetro verifique que se encuentren todas las partes en correcto
estado de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las partes 0 accesorios, péngase
en contacto con su proveedor local.
E! uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Oximetros podrian
afectar su rendimiento.
Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.
Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacién, compruebe que el voltaje de red es
correcto.
Utilice sélo el cable y la fuente de alimentacién que se suministran con el equipo.
La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y faciimente
accesible. Coloque el cable de modo que nadie lo pise. No coloque ningun objeto sobre el cable.
Verifique que el cabie no quede tirante.
Conecte los accesorios comrespondientes antes de encender ia unidad segun ia indicacién del
profesional de la saiud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamiento. En
caso de que el Oximetro no responda consulte con el proveedor del dispositivo.
Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el buen
estado de ios accesorios.

1GUEK

~o% Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Oximetros se deben respetar las
S a< prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
SEST  actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la
£o-< formacién correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.
" Ze Antes de usar el sistema realice todas las pruebas indicadas en el manual de usuario, si una
% \ prueba falla, no use el equipo. Liame a un representante del servicio capacitado autorizado para

la reparacion del equipo.

4 Instrucciones de uso — Oximetros Mediaid



« Conecte el cable de interconexion (en el caso de utilizar) al sensor, y luego al equipo. En
el equipo. Una vez que el equipo haya pasado el chequeo automatico de funcio nt
listo para ser utilizado. 3"6

s En caso de ser necesario, configure las alarmas, los limites de cada parametro, e
sonido de alarma y QRS, y el parametro a mostrar en pantalla.

volumen del

Las instrucciones completas para los Oximetros las puede encontrar en el manual de usuario
correspondiente a cada modelo.

Operaciones de mantenimiento y calibrado

e En caso de haber mojado la unidad accidentalmente, aseglrese gue el equipo sea apagado y que
la humedad sea retirada. Dejar secar el aparato antes de volver a utilizarlo.

¢« Chequee el cédigo de error de cada uno de los modeios de oximetro Mediaid para determinar la
falla y si requiere mantenimiento. Cuando un error ocurra, el oximetro de puiso mostrara las letras
Err (error) por 2 segundos, y después el cédigo de error por 2 segundos. E! mensaje de error
circulara 3 veces, después el oximetio de pulso se apagard. En algunos modelos cuando surge
algan error, el puisioximetro muestra las letras Err (error) en el monitor de % SpO2 y muestra el
codigo de error parpadeando en €l monitor BPM.

e No hay ninguna pieza o ajustes que deban ser modificados por el usuaric al interior de los
oximetros Mediaid. No intente abrir el aparato el hacerlo anula la garantia Mediaid

o Lecturas Inexactas pueden ser provocadas por. Aplicacion incorrecta del sensor. Posicionamiento
del sensor en una extremidad con un mandmetro, catéter arterial, o linea intravenosa. Luz
ambiente. Movimiento del paciente.

o La Perdida de la Sefal de pulso puede ocurrir por las siguientes razones: El sensor esta demasiado
apretado. Un manémetro se encuentra inflado en la misma extremidad que el sensor. Existe un
bloqueo arterial préximo al sensor. Retirar cualquier sustancia como barniz de ufias de la zona de
aplicacion. Verificar constantemente que el sensor este bien colocado. Luz ambiente proveniente de
una {ampara quirirgica (especialmente las lamparas de Zenén), bilirrubina, y luz del sol pueden
interferir con el desempefio del sensor. Para evitar la interferencia de luz cubra el sensor con un
material oscuro.

No tomar estas precauciones en condiciones de luz extrema puede resultar en lecturas inexactas.
La bateria de los oximetros con baterias recargables debe ser reemplazada al menos cada 12
meses.

» Se recomienda que los siguientes chequeos se realicen cada 12 meses: inspeccione que el equipo
esté libre de dafos funcionales y mecanicos. inspeccione las etiquetas de seguridad relevantes
para la legibilidad.

* Si el oximetro se dafié visibiemente o estuvo sujeto a un shock mecanico {por ejemplo se cayd), el

personal de servicio técnico calificado debe lievar a cabo el procedimiento mencionado en el

manual de servicio.

2 _Riesgps relacionados con la implantacion del PM T
P SLos Okimetros NO son productos implantables. y

: Oximetros NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del PM
J £ ey ilvestigaciones o tratamientos especificos.

\E\Rotura del envase

l.os Oximetros no cuentan con envase protector de esterllidad ni deben ser reesterilizados. Deben si
manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

eutilizacion, limpieza

o Los Oximetros son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun lo indique
Qg elfabricante.
b Séggﬁ Todos los modelos de pulsioximetros Mediaid 300 pueden limpiarse con alcohol isopropilico o
= g;zi‘_% glutaraldehido. No utilizar limpiadores causticos o abrasivos que puedan dafiar la caja o el teclado.
Z2F5  Sedebe tener cuidado especial al limpiar el indicador de lectura rojo para evitar rayarlo.
‘g‘([‘ e No limpiar el instrumento mientras esta encendido.
]
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El Oximetro de Pulso, el SENSOR INTEGRAL DE DEDO y el ADAPTADOR PARA CAB
limpiarse con un trapo hiumede de alcohol isopropilico o isopropanol, solucién glutaral

y jabén.

No sumerja en liquido o permita que ningun liquido penetre al interior del oximetro de pulso.

Evite limpiadores causticos o abrasivos que puedan estropear el exterior del equipo o los sensores.
Tenga mucho cuidado at limpiar la ventana de la PANTALLA LED para evitar raliar el terminado.

Emision de radiaciones
Los Oximetros NQ emiten radiaciones con fines médicos.

PRECAUCIONES

Las PRECAUCIONES describen situaciones que pueden provocar dafios o fallos en el equipo.

Los Oximetros estan restringidos a la venta por o para un medico. £Es un aparato de prescripcién y
debe ser usado solamente por personal calificado

Uno debe familiarizarse con la informacioén en el manual de utilizacién y todos los documentos que
lo acomparian antes de usar el Oximetro.

No tratar de modificar o reparar el Oximetro en este caso la garantia sera anulada.

Disponga de este instrumento y sus accesorios segln la reglamentacién gubernamental local.
Peligro de explosion. No usar los Oximetros en presencia de anestésicos o gases inflamables. No
usar los Oximetros en presencia de cualquier sustancia inflamable.

Eil uso dei equipo esta restringido a un paciente a la vez.

Utilizar solamente accesorios senalados por nuestra compania, si no puede que el aparato no
funcione normaimente.

Puede que el sistema no alcance el potencial esperado si este es almacenado o usado fuera de los
rangos especificados de temperatura y humedad.

No dejar caer los pulsioximetros Oximetros o sus accesorios para no ser danados.

No usar ningan cargader, sensor o cable USB, que parezca dafado o roto. En el case contrario
existe un peligro de dafio o choque eléctrico tanto para el operador como para la integridad
mecanico/eléctrica del monitor y/o sus accesorios pueden ser dafiados.

Ei uso de sensores o Oximetros dafados puede resultar en Ia obtencion de datos errénecs o
ausencia de alarma.

No levantar el Oximetre por ninguno de ios cables, fuente de poder, USB, o sensor. Hacerle puede
resultar en el desprendimiento del cable, la caida y posible ruptura del aparato.

No ysar el Oximetro en presencia de substancias inflamables o anestésicos.

MG sumergiro en ningan liquido y no dejar ningun liquido introducirse al interior det Oximetro.
Utilizarjel Oximetro en condiciones de iluminacién normales.

Evitar fa luz brillante o fulgor en el area sensible del sensor para asegurar obtener datos correctos
de las graficas e indicadores.

Manteher alejado de equipo IRM (Imagen por Resonancia Magnética).

anfener alejado de cualquier equipo que emita rayos-x, particulas aifa o beta, neutrones o
icroondas.

Utilizar solamente baterias recomendadas por Mediaid. £l uso de cualquier otro tipo de baterias no
recomendadas puede dafiar el Oximetro.

Evitar el contacto de bateria con el fuego, evitar provocar cortos circuitos con las terminales, tratar
de desarmario o calendar la bateria. En el caso contrario Ia bateria puede ser dafada y provocar el
fuego, lesiones o contaminacion ambiental.

E! liquido derramado por la bateria puede causar quemaduras o dafiar el Oximetro. Si la bateria se
derrama dentro del instrumento reenviar el producto para ser verificado.

Retirar las baterias antes de transportar los aparatos o si_estos N0 van a ser utilizados durante
varias semanas. '
Para obtener lecturas de oximetria precnsas, eScOJa/ ei oximetro

ullso y sensor de Mediaid Inc
apropiados de acuerdo al uso proyectadd

‘/ e e BT T o
//‘ . I A e s
. APODERADO

DNI 18.286.978

JAZS SA. v
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intente abrir el armazén del equipo ~ cualquier intento de abrir el equipo invalida a garaptfs
Mediaid Inc. O
No remueva la bateria del oximetre mientras esta en cualquier modo de Grabacién (Aufd
Intermitente, o del Sueiio). Si lo hace puede perder informacién grabada

Al cambiar el modo de grabacién toda la informacién grabada previamente serd borrada de la
memoria

Cuando la informacion es borrada de la memoria, ya no puede ser recuperada.

Si el equipo receptor de informacion ne es aprobado por el entomo del paciente, quite el oximetro
de pulso del entorno del paciente antes de transmitir la informacién..

Si el PUERTO INFRARROJO del ADAPTADOR PARA CABLE o del SENSOR INTEGRAL DE
DEDO estan desalineados con el receptor infrarrojo de la impresora, la transmision de la
informacioén quedara incompieta. Sin embarge, la informacion no se pierde y puede transmitirse de
nuevo.

Cuando conecte un Oximetro a cualquier instrumento verifique la correcta operacion antes de
usario clinicamente. El Oximetro y el instrumento conectado deben tener cables a tierra. Cualquier
equipo accesorio conectado a la interfaz de datos del oximetro debe estar certificado de acuerdo al
Estandar IEC 950 para equipos de procesamiento de datos o Estandar 60601-1 IEC para equipos
electromédicos. Todas las combinaciones de equipamientos debe tener conformidad con los
sistemas de requerimiento Estandar 60601-1 |IEC.

Para asegurar al paciente, no coloque el oximetro en una posicién tal que pudiera caerse y lastimar
al paciente.

Como con todos los equipes médicos, cologue el cable en una posicién segura para evitar que el
paciente se enrede o se estranguie con el mismo.

No aplique vapor en el autoclave ni lo sumerja en agua o en otras soluciones.

Este dispositivo cumple con las normas de compatibilidad electromagnética EN55011 y EN60601-1-
2. En caso de interferencia, alejar la unidad de otfros equipos emisores de ondas electromagnéticas.

)

Precision de las mediciones:

Sp02: 2% y + 3% para recién nacido, Resolucién: + 1 %
Frecuencia de pulso: + 2 BPM o 2%. Resolucién: 1 BPM

La luz ambiental, la electrocirugia, los colorantes intravasculares y los fArmacos vasoconstrictores
pueden afectar a la precision de la medicién.
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En funcion de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segan el
Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de r6tulo:

Fabricante: Mediaid Inc

17517 Fabrica Way, Suite H

Cerritos, CA 90703 USA (Estados Unidos)

Importado por: JAEJ 8.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.
Oximetro Medlaid Modelo 30/30B - 34/34B — 100 — 130 — 300 - 305/5305 - 340/5340 - 340DT/31DT -
900/900P- 960/960P

Numero de Serie: X00KX

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-096
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-4905-11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

6 i,y de acuerdo a lo solicitado por Jaej S.A.,, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Oximetro de Pulso.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 Oximetro de
Pulso.
Marca del producto meédico: Mediaid Inc.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Son equipos para monitoreo de la saturacion de
oxigeno en sangre y la frecuencia de pulso. Son utilizados en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Estos dispositivos solamente deben utilizarse por
profesionales idoneos que tengan capacidad para interpretar la informacion
brindada por el oximetro y adecuar la terapia entregada al paciente segun esta
informacion. Los dispositivos son utilizados en: Unidades de Cuidados Criticos,
intensivos, intermedios, cuidados subcriticos en instituciones de salud,
internacion, asistencia/internacion domiciliaria, servicios médicos de urgencia
prehospitalarios, consultorios y ambulancias.
Modelo(s): 1) 30, 2) 30B, 3) 34, 4) 34B, 5) 100, 6) 130, 7) 300, 8) 305, 9)
5305, 10) 340, 11) 5340, 12) 340DT, 13) 31DT, 14) 900, 15) 900P, 16) 960, 17)
960P.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Mediaid Inc.
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Lugar/es de elaboracién: 17517 Fabrica Way, Suite H, Cerritos, CA 90703,

Estados Unidos.

Se exttendKYa WA el Certificado PM 342-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a
., siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emisién.

DISPQSICION NO 36 84
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