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DISPOSICIÓN "', 7 1 1 4 

BUENOS AIRES, 1 7 OCT 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-11715-11-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Rocimex 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 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 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 

ifl 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, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N" 7 1 1 ,-

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase 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 

Electromed Inc., nombre descriptivo Sistema para despejar las vías respiratorias 

y nombre técnico Percutor neumático, de acuerdo a lo solicitado, por Rocimex 

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 

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

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 6 a 10 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

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

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

JI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1104-S3, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

~ 
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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 NO 1-47-11715-11-3 

DISPOSICIÓN NO 7 1 1 , 
:~Ú~í!'-1 

Dr. OTTO A. ORSINGHEH 
sue-INTERVENTOh' 

A.N.M.A.'J' 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... 7 ... 1 .... ,...'; ....... 
Nombre descriptivo: Sistema para despejar las vías respiratorias. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-986 - Percutor 

neumático. 

Marca del producto médico: Electromed Inc. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: Esta diseñado para ofrecer oscilación de alta 

frecuencia a la pared torácica con el objeto de despejar y mejorar el drenaje 

bronquial. Está indicado cuando la manipulación externa sea el tratamiento 

elegido por el médico para mejorar la movilidad de las mucosidades. 

Modelo(s): 1) SmartVest SV2100 Sistema para despejar las vías respiratorias, 2) 

SmartVest SV2100-1 ACS Pedestal Listo. 

Formas de presentación: 1) SV-20-SS Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Niño S

Pequeño, Turquesa (azul verdoso), 2) SV-24-CS Smart Vests de Uso a Largo 

Plazo, Niño Pequeño, Turquesa (azul verdoso), 3) SV-28-CM Smart Vests de Uso 

a Largo Plazo, Niño Mediano, Turquesa (azul verdoso), 4) SV-32-CL Smart Vests 

de Uso a Largo Plazo, Grande, Turquesa (azul verdoso), 5) SV-36-AS Smart 

Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Pequeño, Turquesa (azul verdoso), 6) SV-40-

AM Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Mediano, Turquesa (azul verdoso), 

7) SV-44-AL Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Grande, Turquesa (azul 

verdoso), 8) SV-48-AX Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Extra Grande, 

Turquesa (azul verdoso), 9) SV-EXT Smart Vests de Uso a Largo Plazo Extensor, 

10) I-VCM-28 Uso de paciente individual SmartVest, Niño Mediano, 11) I-VCL-32 

Uso de paciente individual SmartVest, Niño Grande, 12) I-VAS-36 Uso de 

paciente individual SmartVest, Adulto Pequeño, 13) I-VAM-40 Uso de paciente 

individual SmartVest, Adulto Mediano, 14) I-VAL-44 Uso de paciente individual 
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SmartVest, Adulto Grande, 15) I-VAX-48 Uso de paciente individual SmartVest, 

Adulto Extra Grande, 16) I-V-EXT Uso de paciente individual SmartVest, 

Extensor, 17) LTUSW-17/25 SmartVest Wrap de uso a largo plazo, S, Pequeño, 

18) LTUSW-25/30 SmartVest Wrap de uso a largo plazo, Pequeño, 19) LTUSW-

30/36 SmartVest Wrap de uso a largo plazo, Mediano, 20) LTUSW-36/44 

SmartVest Wrap de uso a largo plazo, Grande, 21) LTUSW-44/54 SmartVest 

Wrap de uso a largo plazo, Extra Grande, 22) LTUSW-54/66 SmartVest Wrap de 

uso a largo plazo, Extra Extra Grande, 23) SW-17/25-1 SmartVest Wrap para 

Uso de paciente individual, S, Pequeño, 24) SW-25/30-1 SmartVest Wrap para 

Uso de paciente individual, Pequeño, 25) SW-30/36-1 SmartVest Wrap para Uso 

de paciente individual, Mediano, 26) SW-36/44-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual , Grande, 27) SW-44/54-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, Extra Grande, 28) SW-54/66-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, Extra Extra Grande, 29) SW-17/25-5 SmartVest Wrap para 

Uso de paciente individual, S, Pequeño, Paquete de S, 30) SW-25/30-5 

SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, Pequeño, Paquete de S, 31) 

SW-30/36-5 SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, Mediano, Paquete 

de S, 32) SW-36/44-5 SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, Grande, 

Paquete de S, 33) SW-44/54-5 SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, 

Extra Grande, Paquete de S, 34) SW-54/66-5 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, Extra Extra Grande, Paquete de S, 35) SW-MUL TI-S 

SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, S, Extra Extra Grande, Paquete 

de S, 36) SV-PEDESTAL Pedestal móvil. 

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

Nombre del fabricante: Electromed Inc. 

Lugar/es de elaboración: 502 Sixth Avenue N. W., New Prague, MN 56071, 

Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-11715-11-3 

DISPOSICIÓN NO '7 1 1 , 
e---- Dr. onO A. ORSINGHER 

SUB_INTERVENTOR 
A.N,JlI{·A,~, 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~~f~1.~.~r4. .. i~~.criPto en el RPPTM mediante 

~ 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

w { ¡ "':t t-.. 
Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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3- Instrucciones de uso 

3.1 Razón social y dirección del fabricante: ELECTROMED INC., 502 Slxth Avenue N.W., 
New Prague, MN, 56071 EEUU 

Razón social y dirección del importador: ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, ARGENTINA. 
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M.11116 
Nombre del producto: Sistema para despejar las vías respiratorias SmarlVest® 
Número de serie: Ver rótulo del fabricante 

Autorizado por ANMAT PM 1104-53 

Importante: Almacenar el equipo en un lugar limpio, seco y a temperatura ambiente. 

3.2 Se declara que el SmarlVes/® ofrece las prestaciones que le atribuye el fabricante y desempena sus 
funciones tal y como él lo especifica ryer punto 2 Uso Previsto Informe Técnico), en concordancia con el Item 3 
del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados. ryer Seguridad y Eficacia 
I nforme Técnico). 

3.3 Para la correcta utilización del SmarlVes/® deberán utilizarse los productos originales marca Electromed, 
Inc. es decir las prendas en sus versiones SmarlVest o SmarlVest Wrap, el tubo flexible de conexión y el 
generador de impulsos de aire SV2100. Ver las caracterlsticas técnicas de estos componentes en el punto 1.1 
del Anexo III.C. Los equipos solo y exclusivamente deberán ser usados de acuerdo a las indicaciones dadas 
por el fabricante con particular atención al punto 2 Uso Previsto Informe Técnico, utilizando solo piezas de 
recambio y accesorios originales. 

3.4 Precauciones de instalación y establecimiento de protocolos de tratamiento 
Para utilizar el SmarlVes/® deberá conectar el generador de impulsos de aire a la prenda SmarlVes/® a través 
del tubo flexible de conexión. A continuación se especifica cómo colocarlo y como se conectan estos 
componentes: 

• Ponerse el SmarlVes/® o el SmarlVest Wrap® 
Para un ajuste correcto, asegúrese de llevar una sola capa de ropas debajo del SmarlVes/® o del 
SmarlVest Wrap® 

Ajuste del SmarlVest® 
1. Colóquese el SmarlVes/® sin asegurar ninguno de los cierres. 
2. Póngase la parte inferior del SmarlVes/® en o ligeramente por debajo de la 

cintura. 
3. Luego asegure el cierre frontal. El SmarlVes/® debe quedar ajustado 

alrededor del tórax. 
4. Ajuste los cierres de los hombros 
5. Conecte el tubo flexible al SmarlVes/® 

NOTA: Si el cierre frontal se abre durante el tratamiento, puede asegurarlo 
abriendo la pequena tira del lado izquierdo del SmarlVes/®, introduciéndola a 
través de la apertura con forma de D y asegurándola con el cierre tipo Velcro. 

Ajuste del SmarlVest Wrap ®. 
1. Coloque el SmartVest Wrap® alrededor de la espalda. 
2. Coloque las aberturas de los brazos por debajo de las axilas. 
3. Coloque el lado sin imprimir del SmartVest Wrap® alrededor del tórax. 
4. Superponga el lado impreso del SmartVest Wrap® sobre el lado sin 

imprimir usando el cierre Velcro. La prenda debe ajustarse cómodamente, 
no debe quedar apretada. 

5. Conecte el tubo flexible al SmartVest Wrap® 

Colocación del tubo flexible de conexión 
Uno de los extremos debe colocarse en el generador de impulsos de aire y el otro extremo en la renda 
SmarlVes/®. Para hacerlo, elo suavemente. ,())I 

lng. R~c) ':l .. NNEW. ROB~ ~~E~'RC~N~~~EVA 
Directcr T;;~nic(J I! 11116 ROCIME 

J\C';;¡Zml( .R.L. 



Generador de Impulsos de aire 
El generador de impulsos de aire está disenado para funcionar correctamente en posición vertical u horizontal. 
Si en algún momento el generador de impulsos se para o hace una pausa y la orientación del aparato cambia, 
en la pantalla aparecerá automáticamente la posición correcta. 

No encienda el generador de impulsos hasta que el tubo flexible y el SmarlVes/® o el SmarlVest-Wrap® estén 
fijados al generador de impulsos de aire, puesto que esto podrfa danar a la unidad. 

El cable eléctrico debe conectarse a un toma de electricidad con tierra. Una vez que el cable eléctrico esté 
conectado al generador y a la toma, el generador se encenderá automáticamente. Esta función automática 
sustituye la necesidad de un interruptor de encendido / apagado. 

Establecimiento de Protocolos 
En cuanto al establecimiento de protocolos de tratamiento, el SmartVesl® tiene dos modos de 
funcionamiento: Manual y Programo 

En el modo Manual se establece el protocolo prescripto cada vez que se quiera llevar a cabo el tratamiento. 
En el modo Program se pueden establecer y guardar tres protocolos prescriptos separados (Program1, 
Program 2 y Program 3). Esto permite que varios usuarios guarden sus prescripciones individuales o que un 
usuario establezca tres protocolos de tratamiento diferentes. En ambos casos, el usuario establecerá el tiempo 
y frecuencia de tratamiento desde el display del generador. 
Para ahorrar energfa, el SmarlVes/® entrará automáticamente en el modo inactivo después de 15 minutos 
de inactividad 

3.5 Riesgos relacionados con la implantación del producto: 
• Cuando utilice el SmartVesl® en hospitales y otros establecimientos institucionales, se aconseja la 

utilización de las prendas SmarlVes/® SPU y SmarlVest Wrap® SPU y el tubo flexible de conexión SPU, 
en sus versiones para único paciente. Estos elementos no están disenados para ser limpiados y deben 
desecharse cuando se manchen, o se dé el alta al paciente o cuando ya no se lo necesite, lo que suceda 
primero. 

• No utilice el sistema para despejar las vlas respiratorias SmarlVes/® conectado a un alargador 
• No utilice el SmarlVes/® cerca del agua o una superficie húmeda. Si el sistema se moja, deje que se 

seque completamente antes de encenderlo nuevamente. 
• El cable eléctrico o el tubo flexible de conexión pueden producir riesgos de estrangulamiento, 

enmaranamiento. No coloque estos componentes cerca del cuello ni deje desatendidos a los individuos 
en condiciones de riesgo. 

• No ponga en funcionamiento el SmarlVes/® sobre una superficie blanda, como por ejemplo una alfombra 
o una toalla, o en posición horizontal puesto que el ventilador de refrigeración podrfa bloquearse. 

3.6 Los aparatos portátiles y móviles por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento del 
SmarlVes/®. 

3.7 El SmarlVes/® y sus accesorios son productos médicos limpios no estériles. Por lo tanto la rotura del 
envase solo puede afectar la limpieza del equipo. En caso de rotura del envase protector, notifique a 
Rocimex SRL, para tomar las medidas necesarias. 

3.8 Si se respetan las indicaciones descriptas en el punto 3.4 de este Anexo, el producto seguirá cumpliendo 
los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos . 

Limpieza del SmartVest® L TU (Larga duración) 
.--------.2.--
<;0'--

El SmarlVes/® L TU consta de una cámara de aire interior y una funda exterior. Se deben extremar las 
precauciones para asegurar el funcionamiento correcto y mantener su apariencia. 
• Retire siempre su cámara interior antes de probar un método de limpieza. Esta puede limpiarse con un 

• 

• 

pano húmedo. No lavar la cámara de aire Inteñor en lavadora ni en seco 
La funda exterior puede limpiarse con un pano húmedo, en lavadora o en seco. Una vez que haya 
extra Ido la cámara de aire, asegure completamente todos los cierres de Velcro. 
Lave la funda en una lavadora usando un ciclo suave con agua fria <38°C y jabón suave. Colgar para 
secar. No secar en secadora, no use la funda antes de estar completamente seca, las manchas de la 
funda también pueden limpiarse con un palito para manchas. 
Tenga cuidado de no agujerear ni cortar el material de la cámara de aire con algún Objeto afilado Para 

/,}) reinstalar la cámara de aire, debe asegurarse que la funda exterior esté completamente seca. 

In~teER O. CANNEVA ROBERTO O. CANNEY. 
Director T<.oioo M 11116 SOCIO GERENTE 

ROC EX S.R.L. ROCIMEX S.R.L. 
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• NO engrampe, cosa ni aplique ningún elemento a la funda del SmarlVes/® mientras que la cáma - -" e 
aire interior esté instalada. 

• NO aplique adhesivos, cintas adherentes, pegamentos calientes ni planchas calientes a la funda del 
SmarlVes/® mientras la cámara de aire interior esté instalada. 

Limpieza del SmattVest Wrap® L TU 
Emplee las siguientes precauciones cuando limpie esta prenda: 
• No lavar a máquina, limpiar las manchas sólo con un pano húmedo o un antimancha 
• Colgar para secar 
• No utilizar secadora 
• No planchar 

Limpieza del generador de impulsos de aire 
ADVERTENCIA: Quite siempre el cable eléctrico antes de limpiar o dar asistencia técnica al generador 
de impulsos de aire. 
El exterior del generador de impulsos de aire y el tubo flexible de conexión pueden limpiarse con un palio 
húmedo y un desinfectante casero suave. El liquido de limpieza debe pulverizarse sobre un pano y usarse 
después_ Evite que el agua y los IIquidos de limpieza penetren en el generador de impulsos de aire. 

Sustitución del flltro: El mantenimiento preventivo requiere renovar el filtro de entrada de aire cada seis 
meses o cada 200 horas, lo que suceda antes. No se requieren herramientas para llevar a cabo esta tarea. 
Use filtros originales para garantizar el buen funcionamiento. Cuando instale el nuevo filtro. No ponga en 
funcionamiento el aparato sin el flltro colocado 

Sustitución de un fusible: 
ADVERTENCIA: Primero desenchufe el cable eléctrico del generador. 
1) Retire el soporte del fusible que se encuentra en el toma corriente. 
2) Retire ambos fusibles. 

NOTA: los fusibles en mal estado tienen una apariencia idéntica a los fusibles en buen estado, por lo 
tanto es muy importante desechar los fusibles usados para evitar confusión. 

3) Sustituya los fusibles originales provistos con el generador por nuevos fusible originales 

3.9 El SmarlVes/® no requiere ningún otro tratamiento adicional antes de utilizarlo, más allá de los 
descriptos en el punto 3.4 de este Anexo. 

3.10 El SmarlVes/® no emiten radiaciones con fines médicos. 

3.11 Si observa anomalías en el funcionamiento del SmarlVes/® o los resultados no son aceptables, 
asegúrese que todos los elementos estén correctamente conectados. Si persiste el problema, contacte 
al Servicio Técnico de Rocimex S.R.L 

3.12 exposición a campos magnéticos, influencias magnéticas externas, etc. 
SmarlVes/® cumple con la norma intemacional EN-60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad 
electromagnética de los equipos y sistemas electromédicos. Esta norma está disellada para proporcionar 
protección razonable contra interferencias dai'linas en una instalación médica tlpica. Sin embargo, debido 
a la proliferación de equipos de transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencias 
eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha interferencia 
perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de la fuente. 

El SmarlVes/® está disenado para funcionar en el entomo electromagnético que se especifica en la siguiente 
tabla. 

Guia y declaraciones del fabricante - Inmunidad electromagnética 

El modelo SV2100 del SmarlVes/® está previsto para ser utilizado en el entorno electromagnético 
especificado a continuación. El cliente o el usuario del modelo SV2100 debe asegurarse de que se usa en 
dicho entorno 

Prueba de 
Inmunidad 

Descarga 
electrostática(DES) 
lEC 61000-4-2 

Nivel de prueba 
lEC 60601 

.± 6 kV en contacto 

.± 8 kV en el aire 

;no. F;,.)'-' ,7,' ,-'''!: -\" .~~j\j,::','~',,, 
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Nivel de 
conformidad 

.± 6 kV en contacto 

.± 8 kV en el aire 

Entorno electromagnético 

Los pisos deben ser de madera, 
cemento o cerámica. Si los pisos 
están recubiertos de material sintético, 
la humedad relativa debe ser al men s 
del 30%. 



,--._-, , 
Transitorios :!: 2 kV para lineas de ~E 2 kV para lineas La calidad de energla proé:él!.~nt~cIé 
eléctricos rápidos suministro de energla e suministro de la red principal debe equivaler a-la de 
en ráfagas :!: 1 kV para lineas de ~nergla un entomo comercial u hospitalario 
lEC 61000-4-4 entrada y salida N/D para lineas de IIpico. 

entrada/salida 
Sobre tensión + 1 kV en modo :!: 1 kV en modo La calidad de energla procedente de 

diferencial diferencial la red principal debe equivaler a la de 
lEC 61000-4-5 + 2 kV en modo :!: 2 kV en modo un en tomo IIpico comercial u 

común común hospitalario 
Caldas de tensión, < 5% UT (calda >95% < 5% UT (calda La calidad de la corriente eléctrica 
interrupciones en el valor de UT) >95% en el valor debe ser la de un entorno IIpico 
breves y durante 0,5 ciclo de UT) durante 0,5 comercial u hospitalario. Si el usuario 
variaciones de ciclo del SmarlVest® requiere un 
tensión en las 40% UT (calda 60% funcionamiento continuo durante las 
lineas de entrada en el valor de UT) 40% UT (calda interrupciones de corriente, se 
del suministro de durante 5 ciclos 60% en el valor de recomienda que se alirnente con una 
energla UT) durante 5 baterla o un suministro de corriente 

70% UT (calda >30% ciclos que no sufra interrupciones. 
lEC 61000-4-11 en el valor de UT) 

durante 25 ciclos 70% UT (calda 
30% en el valor de 

< 5% UT (calda >95% UT) durante 25 
en el valor de UT) ciclos 
durante 5 segundos 

< 5% UT (calda 
>95% en el valor de 
UT)durante 5seQ 

Frecuencia eléctrica. 3A1m 3A1m Los campos magnéticos de la 
Campo magnétic< frecuencia eléctrica deberán estar en 
de frecuencié los niveles caracterlsticos de una 
eléctrica (50/60 Hz) IIpica en un entorno tlpico cornercial u 
lEC 61000-4-8 hospitalario. 

Nota: UT es el voltaje eléctrico CA antes de la aplicación del nivel de prueba. 

Guia y declaraciones del fabricante - Inmunidad electromagnética 

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético 
inmunidad lEC 60601 confonnldad 

Los equipos o móviles de comunicación 
por RF portátiles y móviles no deben 
usarse a menos de la distancia de 
separación recomendada de ninguna de 
las parte del dispositivo (incluidos sus 
cables), calculada a partir de la ecuación 
aplicable a la frecuencia del transmisor. 

RF conducida 3Vrms 3V Distancia de separación recomendada 
lEC 61000-4~ De 150 kHz a 80 d = 1.17 "P V MHz d=1.17"P ~f~ 
RF irradiada lEC 3 V/rn De80a800 MH 
61000-4-3 3 V/m d = 2.33 "P 

De 80 MHz a 2,5 De 800 MHz a 2.5 GHz 
GHz donde P es el valor máximo nominal de 

la potencia de salida del transmisor en 
vatios !YV) según el fabricante, y (d) es 
la distancia de separación recomendada 
en metros (m). 

'7 /1)(j e Las intensidades de campo producidas 

{PJ/J 
por transmisores de RF fijos, 

;, "" t..w., :;C"'''-I..l.Cl. determinadas mediante un estudio 
~.x-_~ "'Ne", ~~u~'OCIO GER NTE .. R-~ C.'~' J, !- 'J. 
F.OB':'. '.1 . ~. ~í ~~ií'!S 
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electromagnético del empl , 
deben ser inferiores al nivel de 
conformidad en cada intervalo de 
frecuencia. b 

Pueden producirse interferencias en las 
cercan las de los equipos marcados con 
el siguiente simbo lo: 

«'l») 
NOTAS: 
• A 80 Y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias más altas . 
• Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones. La propagación de ondas 
electromagnéticas se ve afectada por la absorción y reflexión por parte de estructuras, objetos y personas. 

a) Los campos de fuerza de transmisores fijos, como bases para radioteléfonos (celulares/inalámbricos) y 
radios portátiles a tierra, radios amateur, emisoras de radio AM, FM Y emisoras de TV no pueden ser previstas 
teóricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores RF fijos, deberla 
considerarse una medición electromagnética del lugar. Si el campo de fuerza medido en el área en donde el 
dispositivo es utilizado excede los rangos aplicables de RF enumerados más arriba, el equipo deberla ser 
evaluado para verificar la normal operación. Si se observa un rendimiento anormal, podrlan ser necesarias 
medidas adicionales, como reorientación o reubicación del dispositivo. 

b) Por encima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, los campos de fuerza deberlan ser menores a [3] 
Vlm. 

Distancias de separación recomendadas entre equipos portátiles y móviles de comunicaciones 
por RF y el SmartVest® 

El SmartVest® está disenado para emplearse en un entorno electromagnético que cuente con control de las 
perturbaciones por RF inradiada. Los usuarios pueden ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas 
manteniendo una distancia mlnima entre los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por RF 
(transmisores) y el SmartVest®, tal como se recomienda más abajo, según cuál sea la potencia de salida 
máxima del equipo de comunicaciones. 

Distancia de separación según la frecuencia del transmisor 
Potencia de salida nominal 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz 
máxima del transmisor W 

d=1.17 "¡p d=1.17 .,¡p d=2.33 "¡p 
0.01 0,12 0,12 0,23 
0.10.37 0,37 0,37 0.74 
1 1,17 1,17 2,33 
10 3,7 3.7 7,37 
100 11,7 11,7 23,3 
Para transmisores cuyos Indices de salida máxima de energla no figuran arriba, la distancia de separación 
recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, 
donde P es el valor máximo de salida de energla del transmisor en watts (W) según el fabricante del 
transmisor. 
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separación para el mayor rango de frecuencia. 
NOTA 2: Estas indicaciones no se aplican en todas las situaciones. La propagación electromagnética se ve 
afectada por la absorción y el reflejo desde estructuras, objetos y personas. 

3.13 El SmartVest® no está destinado a administrar medicamento. c-:~ 
3.14 Al final de la vida útil el SmartVest® no debe desecharse junto con los residuos domésticos comunes ya 
que contiene materiales que podrlan danar al medio ambiente y/o representar un riesgo para la salud. El 
equipo debe entregarse un centro de recolección autorizado para la eliminación de equipos eléctricos y 
electrónicos, donde podrá ser eliminado correctamente. 
Debido a los materiales utilizados para la fabricación del equipo, eliminarlo como si fuera un producto de 
desecho normal podrla danar el medio ambiente y/o su salud. 
3.15 El SmartVest® no aplica al Item 3.15 de la Disp. ANMAT 2318/02 ya que no incluye medicamentos como 
parte integrante del mismo. 

3.16 El Sm Vest® no aplica al ltem 3.16 de la Disp. ANMAT 2318/02 ya que no es un elemento de 
l:.' 

ROBE 



Proyecto de Rótulos según anexo IILB de la Disposición 2318/02 (TO 2004) 

Rocimex SRL. Sistema para despejar las vías 
respiratorias Smartvest® 

N° de serie: Ver Rótulo del fabricante 
Clase de riesgo: 11 
Condición de expendio: ................................... .. 

Fabricante: ELECTROMED INC., 502 Sixth Avenue N.W., New Prague, 
MN 56071 EEUU 

Importador: ROCIMEX SRL, Potosí 3964, CASA, Argentina. 
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva 

"Autorizado por ANMAT PM 1104-53" 
Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente 

Producto limpio no estéril 

ROBERTO O. CA NEVA 
SOCIO GEREN E 
ROCIMEX S •• L. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11715-11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.1 ... 1.. .. 1..4 , y de acuerdo a lo solicitado por Rocimex S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema para despejar las vías respiratorias. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-986 - Percutor 

neumático. 

Marca del producto médico: Electromed Inc. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: Esta diseñado para ofrecer oscilación de alta 

frecuencia a la pared torácica con el objeto de despejar y mejorar el drenaje 

bronquial. Está indicado cuando la manipulación externa sea el tratamiento 

elegido por el médico para mejorar la movilidad de las mucosidad es. 

Modelo(s): 1) SmartVest SV2100 Sistema para despejar las vías respiratorias, 2) 

SmartVest SV2100-I ACS Pedestal Listo. 

Formas de presentación: 1) SV-20-SS Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Niño 5-

Pequeño, Turquesa (azul verdoso), 2) SV-24-CS Smart Vests de Uso a Largo 

Plazo, Niño Pequeño, Turquesa (azul verdoso), 3) SV-28-CM Smart Vests de Uso 

a Largo Plazo, Niño Mediano, Turquesa (azul verdoso), 4) SV-32-CL Smart Vests 

de Uso a Largo Plazo, Grande, Turquesa (azul verdoso), 5) SV-36-AS Smart 

Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Pequeño, Turquesa (azul verdoso), 6) SV-40-

AM Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Mediano, Turquesa (azul verdoso), 

7) SV-44-AL Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Grande, Turquesa (azul 



.. // 
verdoso), 8) SV-48-AX Smart Vests de Uso a Largo Plazo, Adulto Extra Grande, 

Turquesa (azul verdoso), 9) SV-EXT Smart Vests de Uso a Largo Plazo Extensor, 

10) I-VCM-28 Uso de paciente individual SmartVest, Niño Mediano, 11) I-VCL-32 

Uso de paciente individual SmartVest, Niño Grande, 12) I-VAS-36 Uso de 

paciente individual SmartVest, Adulto Pequeño, 13) I-VAM-40 Uso de paciente 

individual SmartVest, Adulto Mediano, 14) I-VAL-44 Uso de paciente individual 

SmartVest, Adulto Grande, 15) I-VAX-48 Uso de paciente individual SmartVest, 

Adulto Extra Grande, 16) I-V-EXT Uso de paciente individual SmartVest, 

Extensor, 17) LTUSW-17/2S SmartVest Wrap de uso a largo plazo, S, Pequeño, 

18) LTUSW-2S/30 SmartVest Wrap de uso a largo plazo, Pequeño, 19) LTUSW-

30/36 SmartVest Wrap de uso a largo plazo, Mediano, 20) LTUSW-36/44 

SmartVest Wrap de uso a largo plazo, Grande, 21) LTUSW-44/S4 SmartVest 

Wrap de uso a largo plazo, Extra Grande, 22) LTUSW-S4/66 SmartVest Wrap de 

uso a largo plazo, Extra Extra Grande, 23) SW-17/2S-1 SmartVest Wrap para Uso 

de paciente individual, S, Pequeño, 24) SW-2S/30-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, Pequeño, 25) SW-30/36-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, Mediano, 26) SW-36/44-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual , Grande, 27) SW-44/S4-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, Extra Grande, 28) SW-S4/66-1 SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, Extra Extra Grande, 29) SW-17/2S-S SmartVest Wrap para 

Uso de paciente individual, S, Pequeño, Paquete de 5, 30) SW-2S/30-S SmartVest 

\:. Wrap para Uso de paciente individual, Pequeño, Paquete de 5, 31) SW-30/36-S 

SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, Mediano, Paquete de 5, 32) SW-

36/44-5 SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, Grande, Paquete de 5, 

33) SW-44/S4-S SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, Extra Grande, 

Paquete de 5, 34) SW-S4/66-S SmartVest Wrap para Uso de paciente individual, 

Extra Extra Grande, Paquete de 5, 35) SW-MUL TI-S SmartVest Wrap para Uso de 

paciente individual, S, Extra Extra Grande, Paquete de 5, 36) SV-PEDESTAL 

Pedestal móvil. 

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

~ 
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Nombre del fabricante: Electromed Inc. 

Lugar/es de elaboración: 502 Sixth Avenue N.W., New Prague, MN 56071, 

Estados Unidos. 

Se extiende a Rocimex S.R.L. el Certificado PM 1104-53, en la Ciudad de Buenos 

A· 1 7 OCI 2011 . d ., . (5) - d Ires, a ............................... , sien o su vigencia por cinco anos a contar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
NO '7 1 1 , 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


