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!

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1794-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NP 40/00, incorporada al ordenamiento jura’dicq nacional
por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado :ret]ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy |que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM deli producto

méedico objeto de la solicitud.

LV



l
“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Puebio Libres”

it e st i 9239

Secretaria de Politicas,
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ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ;
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CONTEC, nombre descriptivo Oximetro de Pulso y nombr? técnico
Oximetros, de Pulsos, de acuerdo con lo solicitado por LILIS S.A., con IIos Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, 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 36-37 y 38 a 45 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1304-46, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la nhormativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1794-15-0

9239
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== OXIMETRO DE PULSO PM-1304-46 =j'

Informacién contenida en los rétulos:

2.1. La razén social y direccién det fabricante y del importador,
> Importado por:
% LILIS S.A
< Direccién: i
Avenida Cérdoba 2302, 1er Piso. Ciudad de Buenos Aires
Teléfono: 054-11-4951-7816/3750 '
Fax: 054-11-4951-7816/3750
E-mail: info@lilis.com.ar |

|
» Fabricado por: :

% Contec Medical Systems Co.,Ltd.

< Direccién:
No.112 Qinhuang West Street,

Economic & Technical Development Zone,

066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. CHINA

2.2, Descripcion del producto,
» OXIMETRO DE PULSO
» Marca: CONTEC™
» Modelo: se especifica segun cédigo

» Cantidad: 1 unidad.

2.3. No aplica
2.4. N° de Serie

2.5. Fecha de fabricacion

2.6. No aplica
Responsable Legal
Firma y setlo %Firma y sello Pagina 1
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2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién.

¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos medicos. i

»  “YERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS". ]

2.9. Advertencias y precauciones:

« “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USQO ADJUNTAS”.

2.10. No aplica.

2.11. DIRECTORA TECNICA: Farm. Laura B. Grodecki M.N. 15.204

2.12, AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-46

2.13. Condicitn de venta

o “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

Responsable Legal ig#ctor Técnico
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instrucciones de Uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo}, salvo las que figuran

en los item 2.4 y 2.5,

. 2.1, La razon social y direccidn del fabricante y del importador,
» Importado por:
LILIS S.A.
Direccidn:
Avenida Cérdoba 2302, 1er Piso. Ciudad de Buenos Aires
Teléfono: 054-11-4951-7816/3750
Fax: 054-11-4951-7816/3750
E-mail: info@tilis.com.ar

o

oy

» Fabricado por:
%+ Contec Medical Systems Co.,Ltd.

< Direccion:
No.112 Qinhuang West Street,

Economic & Technical Development Zone,

066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. CHINA

2.2. Descripcién del producto.
» OXIMETRO DE PULSO
» Marca: CONTEC™
» Modelo: se especifica segiin cédigo

» Cantidad: 1 unidad.

2.3. No aplica
2.8. No aplica -

A
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OXIMETRO DE PULSO PM-1304-46

I . . . . .
. 2.7. Condiciones especlficas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién.

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".
2.8. Instrucciones especiales para operacién yfo uso de productos médicos.
+  “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.9. Advertencias y precauciones:
¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USQ ADJUNTAS".
2.10. No aplica.
2.11. DIRECTORA TECNICA: Farm. Laura B. Grodecki M.N. 15.204
2,12, AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-46
2.13. Condicion de venta .
¢« “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS” '

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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; |

Indicacién de uso: el dispositivo es indicado para la medicién de saturacion de hemoglobina en
humanos, ritmo cardiaco e Indice de perfusidn a través del dedo.

Precauciones y Advertencias: ;
E} equipo funciona con baterias de litio recargable, 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 estd encendido.
Ei equipo puede operar durante 14 horas continuas cuando la bateria esta totalmente cargada, de

lo contrario se apagaréa automéaticamente para evitar dafios permanentes a la bateria.
Si la bateria se descarga 10 minutos despues de cargarla, reemplazarla por una nueva.

Operaciones de seguridad:
» Controlar el dispositivo durante un periodo de tiempo para asegurar su corrects

Responsable Legal

Firma y sello
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B Disp. 2318/02 (TO 04)
OXIMETRO DE PULSO PM-1304-46

¥ El 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 explosién: no se debe utilizar cerca de fuentes inflamables, por ejemplo !
anestésicos. !
» No utilizar mientras se realizan MRI o TC.
> Desechar el dispositivo y sus accesorios, por ejemplo baterfas, de acuerdo con las

regulaciones locales.

» El dispositivo no tiene la funcién de prescribir tratamientos.

» Se utiliza en nifios mayores de 4 afios y adultos (personas éntre 15 y 110 Kg de peso).

¥ El ambiente donde se utilice debe estar libre de polvo, vibraciones, combustibles y
temperaturas y humedad extremas.

» Laluz potente puede modificar las mediciones (por ejemplo fluorometria, calefactores

infrarrojos v luz directa del sol).

No utilizar si el dispositivo esta flojo o congelado.

No utilizar inmediatamente si se pasa de un ambiente frio a otro calido y humedo.

No esterilizar el dispositivo con altas temperaturas o presién.

v V VvV ¥

No sumergir el dispositivo en ningun liquido. Al limpiarlo, no derramar liquido sobre el

mismo.

» Latemperatura de agua debe estar por debajo de los 60° C cuando se este limpiando
el dispositivo. .

» Insertar el dedo correctamente, de lo contrario la medicién podria ser alterada.

» Ei dedo debe permanecer quieto durante el procedimiento de medicion.

> Se recomienda no mover el cuerpo y mantener la ufia en la misma direccidn que indica
el transductor para no alterar la precision de la medicidn. ’

> En ocasiones, si el dedo a utilizar es muy delgado o esta muy frio la medicion se

puede alterar. En ese c¢aso, utilizar el dedo més grueso y asegurese de que esté
insertado de manera profunda.
» Asegurese que el dedo no tenga ningln tipo de barniz o esmalte para ufias.

Responsable Legal
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== OXIMETRO DE PULSO PM-1304-46

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

» Los movimientos bruscos del paciente y la interferencia de equipos guirargicos
electrénicos pueden también afectar la medicion.

» No utilizar en extremidades donde el canal arteria estd siendo presionado o mientras
gse toma la presién arterial.

¥ Lavida atil del dispositivo es de 5 afios.

¥ Cuando la potencia es baja se encendera una alarma. En ese caso realizar la recarga
correspondiente.

» El dispositivo contiene la funcién de oxigeno en sangre y alarma pulsada. El alcance
del parametro se puede ajustar a las necesidades del usuario. Cuando el pardmetro de
medicion se encuentra fuera del range normal, la alarma se activara.

3.3. Cuando un producto médico det?a instalarse con otros productos médicos o conectarse a IosE

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
;| fin de tener una combinacién segura;

" Accesorios y partes:

» Una cuerda colgante;
» Dos baterias (opcional)
> Un manual del usuario

Instatacién

: Abrir la caja de la bateria, introduzca las dos pilas correctamente y fuego vuelva a colocar la
cubierta.

Colocar el transductor en el enchufe de la derecha de Oximetro (el fransductor debe ser de marca
Contec; nunca lo reemplace por uno de otra marca}
Cliquear el interruptor de encendido durante varics segundos para encender el Oximetro de pulso!

El mismo realizara una autoevaluacién.

Cuando la interface aparece normal, colocar uno de los dedos dentro de la cavidad de goma de
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 e! medio de los lados, lo cual es normal.

Responsable Legal
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
'| garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Condiciones de Manfenimiento

Realizar una carga de bateria cuando se encienda la luz de bajo voltaje.
' Antes de utilizar el dispositivo, limpiar 1a superficie con alcohol medicinal; luego secarlo con aire o

pasarle un pafio limpio. )

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

Si el equipamiento no se va a utilizar por un tiempo prolongado, extraer la bateria,

Almacenamiento

Es conveniente preservar y transportar el preducto en un lugar donde la temperatura ambiente sea

entre —40 y +60° C y la humedad menor a 95% '
» No desinfectar en autoclave. )

£ » No sumergir en liquidos.

> No usarlo en ambiente inflamable,

3.5. La informacidn dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del productc

médico;

No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia

del producto meédico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

Q"=

F
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el metodo de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier,

1| limitacion respecto al nimere posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instruccionesl'
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, e;
+| producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo
de la Resolucién GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad v,
Eficacia de los productos médicos; '

El producto médico es reutilizable.
Desinfectar ef dispositivo con alcohol medicinal luego de usarlo para prevenir infecciones.,

Si el equipamiento no se va a utilizar por un tiempo prolongado, extraer [a baterfa. .
Si el equipo se encuentra fuera de uso, recargar la bateria cada 6 meses, lo cual prolongara la vida

atil,

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
'{ de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Se recomienda realizar un chequeo previo segun se detalla en el punto 3.4 Operaciones de

mantenimiento.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la p
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta; q

A

No aplica.

C =
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico

Problema Posible Causa Soluciones

La oxihemoglebina o el ritmo| 1) El dedo no esta colocadoen | 1) Reintentar colocando el
cardiaco no se visualizan la forma correcta. dedo nuevamente.
normalmente. 2) Elvalordela 2) Intentar varia veces.

oxihemogiobina del paciente
es demasiado bajo para ser
medida.

La oxihemoglobina o el ritmo
cardiaco se visualizan de forma

1)

El dedo puede no estar
colocado lo suficientemente

1) Reintentar colocando ell'
dedo nuevamente. |

inestable, profundo. 2) Tratar de permanecer,
2) El dedo del paciente tiembla quieto.
o el cuerpo se mueve. 3) Relajar el brazo.
3) El dedo evaluado estd en
estado de tensién. !
4) i
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
atencién al cliente. !
La pantalla del display se apaga | 1} La potencia de la bateria es| 1) Cargar la baterla. !
de repente. inadecuada. ) i
Las alarmas del equipo suenan | 1) Cuando el dedo recién se| 1} Esperar por algunos]
apenas se inserta el dedo. inserta, el valor del pulso es| segundos, la alarma se

demasiado bajo, lo que excede
el limite de la alarma.

apagard cuando el valor del
pulso se estabilice.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en <:.ondicionesi
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

| térmicas de ignicion, entre otras,;

| descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presidén, a la aceleracién a fuentes

- Condiciones ambientales:

-Durante el funcionamiento:

» Temperatura: +10 °C a +40 °C

» Humedad relativa: 75%

» Presién atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Responsable
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-Durante el transporte y almacenamiento:
» Temperatura: -40 °C a +60 °C
» Humedad relativa: 95%
» Presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias

que se puedan suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

Cuando la vida atil del producto y sus componentes llegue a su fin, deséchelo segun las normas
locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

El dispositivo puede medir con precisién la SpO2 y la frecuencia del pulso en una tolerancia de £
2%. : .

/]
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADQ DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1794-15-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
L9239' y de acuerdo con lo solicitado por LILIS 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: Oximetro de Pulso
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-148-Oximetros, de Pulsos
Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): CONTEC |
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: El oximetro de pulso se puede utilizar para n}edir la
saturacion de hemoglobina humana, la frecuencia cardiaca y el indaice de
perfusién a través del dedo, e indicar la intensidad del pulso en la pantalla. El
producto es adecuado para uso profesional, hospitalario y organizaciones

médicas sociales. El producto no es adecuado para su uso en la supervisién

continua de los pacientes.

vV



Modelo/s: CMS50A, CMS50B, CMS50C, CMS50D, CMS50D+, CMSS50E, CMS50F,

CMS560C, CMS60D, CMS50DL, CMSS50DL1, CMS50L, CMSS50D1, CMS50I,

CMS50QA, CMS50QB, CMS50H |

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical

Development Zone, 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, China

Se extiende a LILIS S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion det PM-1304-
0 4 NOV 2015

46, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ....7. .. vcvrvierrorimons , Siendo su vigencia por

cinco {5) ahos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 9 2 3 g
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