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*x DISPOSICION N¢ 2 8 6 g
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0 6 MAY 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1125/12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de-
Gestion de Informacion Técnica. - '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 dei producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 1°0- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bremed, nombre descriptive Tensiémetro Clinico Digital Automatico y nombre
técnico Esfigmomanometros, Electronicos, Automaticos, segun lo solicitado por
SEISEME S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 96 a 97 y 98 a 100 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de wso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-236-54, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en-la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionad'b en el Articulo 3° sera 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

- z
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N® 1-47-1125/12-5

DISPOSICION N©
Dr. ono A- azsmGHER

il 2 8 Sub Admimstrador Nacional
i AN.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 2869

Nombre descriptivo: Tensidmetro Clinico Digital Automatico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-173 Esfigmomanometros,
Electrénicos, Automaticos.

Marca del producto médico: BREMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Medicién de la presidn arterial sistélica y diastolica,
ademas del pulso, determinados sobre el brazo del paciente adulto.

Modelo(s): BD550; BD8000,; BD8700.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Bremed Limited.

Lugar/es de elaboracién: Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung
Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong, PR China.

Expediente N© 1-47-1125/12-5 Minab
DISPOSICION N© o oo K. ORSINGHER

Sub Adm\rﬂs‘lracm Nagional
& 2 8 6 g AN M AT
*
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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 NO

............ 2859
& “4/,.,.; 1.
Dr. OTT0 A. ORSINGHER

euh Administradas Nacional
ANMLAMT,



Tensiometros digitales Bremed® - PM-236-54
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Anexo HI B: Proyecto de rétulos
» Dispositivo

Bremed®
Tensiometro digital automatico para brazo
modelo BD550 / BD800O / BD8700 (segtin corresponda)

Fabricante
Bremed Limited
Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong — P.R. China

Importador
SEISEME SA
Av. San Martin 3116 - (B1752AAW) Lomas del Mirador, Bs.As.

Legajo ANMAT No. 236
Producto autorizado por ANMAT PM-236-54

S/N: ...... (nimero de serie)

ARD
FARMACEU'HCO
t, 11786 - M ? N
Director Tacnico
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‘u ’ S E I S E M E modelos BD550, BD8OOO y BD8700 para

Fabricante: Breme

?@mmq
E‘:Qg{-@g}“

Anexo |l B: Proyecto de rétulos

= Caja por unidad

Bremed®
Tensiometro digital automatico para brazo
modelo BD550 / BD800O / BD8700 (seguin corresponda)

Fabricante
Bremed Limited
Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong —P.R. China

Importador

SEISEME SA

Av. San Martin 3116 - (B1752AAW) Lomas del Mirador, 8s.As.
(+54 11) 4699-1167 /1268 /1078 /2504
info@seiseme.com.ar

Legajo ANMAT No. 236

Director Técnico: Farm. Eduardo Abeleira — MN 11.786
Producto autorizado por ANMAT PM-236-54

Condicion de venta: Venta libre

Contenido de la caja:

1 tensidmetro clinico digitat Bremed® modelo BD550 / BD8000 / BD8700 (segtin corresponda)
manual de usuario en castellano con instrucciones de uso, precauciones y advertencias.
Hecho en China

$/N: ...... (nGmero de serie)

almacenar entre -20 y 60°C, evitar humedad extrema (>95%).
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Tensidmetros digitales Bremed® - PM-236-54

‘\" ' S E I S E M E modelos BDS50, BD80OO y BD8700 par m

Fabricante: Bremed/Li

Anexo Il B: Proyecto de instrucciones de uso 2 8 5 g QOG}A.H;“?‘Q\

Bremed®
Tensiometro digital automatico para brazo
modelo BD550 / BD800O / BD8700 {segln corresponda)

Fabricante
Bremed Limited
Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong — P.R. China

Importador

SEISEME SA

Av. San Martin 3116 - {(B1752AAW) Lomas del Mirador, Bs.As.
© {+54 11) 4699-1167 / 1268 / 1078 / 2504
info@seiseme.com.ar

Legajo ANMAT No. 236

Director Técnico: Farm. Eduardo Abeleira— MN 11.786
Producto autorizado por ANMAT PM-236-54

Condicion de venta: Venta libre

Contenido de la caja:

1 tensiémetro clinico digital Bremed® modelo BD550 / BD800CO / BD8700 (segtin corresponda)
manual de usuario en castellano con instrucciones de uso, precauciones y advertencias.

Hecho en China

almacenar entre -20 y 60°C, evitar humedad extrema (>95%).

Preparacion del tensidmetro para su uso
e Instalar las pilas tal cual como se indica en el apartado correspondiente.
e Conecte la manga al dispositivo.
e Libere el brazo izquierdo de ropa y otros aditamentos y coloque la manga del tensiémetro como indica
el esquema ajustando suavemente y sujetando con el velcro.

posicion comoda.

L A, NAVIA

eterminacién de la tensién arterial y pulso
Deter vP OFRESIDENTE

e No encienda el tensidmetro si no esta fijada la manga al br.
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e Al presionar el botén encendido o “power” el sistema inicia en forma automatica a medicion
maostrando en secuencia 4 pantallas:

o lainicial con la hora y un cero titilando,

o posteriormente comienza el inflado indicado en pantalla con una letra P y la presion en
astenso,

o la tercer pantalla indica la presién méxima de inflado, 5 a 10 mmHg por encima de la deteccién
de los latidos sistélicos,

o finalmente sigue una fase de desinflado hasta determinar la presién diastdlica y el pulso, la
Ultima pantalla muestra los resultados de la medicidn.

Recuperacién de los valores almacenados en memoria
s Con el boton Memoria se pueden recuperar las ltimas lecturas almacenadas.
e Las lecturas van pasando desde la mds reciente y hasta la més antigua, indicando fecha y horay
resultados de cada una.

Especificacicnes

modelo BD550 | BD800O | BD8700
método de medicién oscilométrico
rango 20-280mmHg / 40-195 pulsaciones/min
exactitud +3 mmHg / £5% pulsaciones
sistema de inflado bomba eléctrica
detector de presion semi-conductor
fuente de poder 4 x 1,5v alcalinas AAA I 4 pilas 1,5v alcalinas AA
auto-power off 3 minutos de la dltima operacidn
condiciones de almacenamiento -20-60°C / 10-95%HR
condiciones de operacién 10-40°C / 30-85%HR
dimensiones (largo x prof. x alt.} 66x121x20mm 130x130x100mm 148x108x72mm
peso sin baterias 300g 344g 274g
manga ajustable 22-34 cm de circunferencia
memaorias 60 x 2 usuarios 99 x 4 usuarios 40

Ninguno de los 3 modelos posee accesorios.

Almacenamiento y transporte Q/

e Almacenar dentro del estuche plastico entre -20 y 60°C. Evitar humedad extrema (>95%).

s Proteger de golpes y chogques, no dejar al alcance de los nifios.

e Manual de usuario con instrucciones de uso, precauciones y advertencias, contenido en el interior de
la caja.

e Para almacenamientos prolongados (més de 90 dias) es recomendable retirar la bateria.

Reemplazo de pilas
e Retire la cubierta protectora tirando de ella con cuidado, saque las pilas agotadas y reemplazéndolas
por otras de las mismas caracteristicas cuidando de respetar la polaridad indicada en el
compartimiento.
e Cuando el indicador de bateria baja aparezca en el display reemplace las 2 baterias a la ve
o [Esrecomendable retirar las baterias en caso de desuso prolongado.

Precauciones y advertencias SE
* No encienda el tensiémetro si no estd fijada la mang
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Tensidmetros digitales Bremed® - PM-23
u ' S E I S E M E modelos BD550, BD8OOO y BD8700 pa%l
Fabricante; Brem7d Limi
- 2855 [
& B
e Evite golpes y choques del dispositivo. No intente desarmarlo.
No utilice solventes, limpie con pafio seco ¢ ligeramente humedecido con agua. oA
No exponga el dispositivo a la luz solar directa o temperaturas altas por tiempos prolongados.
No deje el dispositive al alcance de los nifios.

Reemplace las bateria con aparezca el indicador en pantalla.
Respete recomendaciones universales para el descarte de las pilas.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1125/12-5
El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentos, '
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicion N©
?%6 , v de acuerdo a lo solicitado por SEISEME S.A., 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: Tensiémetro Clinico Digital Automatico. _
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-173 Esfigmomanometros,
Electrénicos, Automaticos.
Marca del producto médico: BREMED.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Medicién de la presidn arterial sistélica y diastolica,
ademas del pulso, determinados sobre el brazo del paciente adulto.
Modelo(s): BD550; BD8000; BD8700.
Condicién de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: Bremed Limited.
Lugar/es de elaboracién: Unit 1104, 11/F., Two Harbourfront, 22 Tak Fung
Street, Hunghom, Kowloon, Hong Kong, PR China.

Se extiende 3 SEISEME S.A,, el Certificado PM-236-54 en la Ciudad de Buenos

Aires, af .Feﬁ. R
fecha deasu gvr{ﬁs}lron2014
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Q ) Sub Agministrador Naclonal
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/.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
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