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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-003307-22-9

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-003307-22-9  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL SRL  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. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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 el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:



 

ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) 
del producto médico marca Biolight  nombre descriptivo Sistema de Monitoreo Central  y nombre técnico, 
Sistemas de Monitoreo Fisiológico , de acuerdo con lo solicitado por CONMIL SRL , con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2023-00692796-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1394-71 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1394-71

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo Central

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiológico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biolight

Modelos: 
BioVision

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
Se ha diseñado para el uso por parte de profesionales sanitarios para la visualización central de ondas fisiológicas, 
parámetros y tendencias de otros dispositivos médicos de la red y proporciona un sistema secundario de 
notificación al usuario de alarmas.

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad.

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.

Lugar de elaboración: 
No. 2 Innovation First Road Technical Innovation Coast Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong, 
China
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N° Identificatorio Trámite: 39412
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SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL 

ANEXO I1B. PROYECTo DE RÓTULO 

Serie: XXXXX 

+Conmil Importado por: 

MM/AAAA 

SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL 
Marca: Biolight -Modelo: BioVision 

Fabricante: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd. No. 2 Innovation First Road Technical innovation 

Coast Hi-tech Zone, Zhuhai, S1908 Zhuhai, Guangdong, China 

AUTORIZAD0 POR LA ANMAT PM 1394-71 

Tel: (54-11) 4567-2626 
Dir: Santiago del Estero 736 (C107AAP) C.A.BA - ARG 

Resp. Tec: Tatiana Tavella MN: 6376 

Modo de Uso, Advertencias y Operación: Ver Manual de Usuario 

USO EXCLUSIvO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

A A 
Figura 1: Proyecto de Rótulo 

CONMIL S.R.L. 
VERONICA PULIZZI 

DT BoinQ TAvElla (ATANA 

W 6376 

SOCIA GERENTE 

C.u.i.T. 6t115333- 



+conmil Repstro de Producto Medikn 

PA 1394 71 

SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL 

ANEXO IIB. INSTRUCCIONES DE USO 

1. Información contenida en el rótulo 

Razón Social y Dirección (Fabricante): 

Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd. 

No. 2 Innovation First Road Technical innovation Coast Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong 

China 

Razón Socilal y Dirección (Rótulo del Importador): 

CONMIL S.R.L 

Santiago del Estero N" 736 Buenos Aires - Argentina 

ldentificación del Producto: 

Producto: Sistema de Monitoreo Central

Marca: Biolight

Modelos:

BioVision 

Condiciones de Almacenamiento, Conservación y/o Manipulación del producto : 

Humecad s 85% (sin condensación) 

Presión atmosférica 70 a 106 [kPa] Condiciones operativas 

Temperatura 5 a +40 (C) 

Humedad s93% (sin condensación) 

Condiciones de almacenamientooy 
Presión a.usférica 50 a 106 [kPa] 

transporte 

Terperatura 20 a+55 [C] 

cONMIL S.R.L 
VERONiCA PULIZZI 
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SISTEMA DE MONITOREo CENTRAL 

Advertencias y/o precaución transporte (empaque del Producto Médico): 

Lado hacia arriba 

11 No Exponer al Agua 

Frágil Limite de Presión Atmosférica 

Límite de Temperatura Limite de Humedad 

Responsable Técnico: Bioing. Tatiana Soledad Tavella M.N: 6376 

Autorizado por la ANMAT PM 1394-71. 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias. 

Prestaciones atribuidas por el fabricante 
L. 

Se ha diseñado para el uso por parte de profesionales sanitarios para la visualización central de ondas fisiológicas, 

parámetros y tendencias de otros dispositivos médicos de la red y proporciona un sistema secundario de notificación al 

usuario de alarmas. 

Interconexión con otros productos médicos - interconexiones seguras 
3. 

El software CMS establece una red central conectando los monitores multiparamétricos producidos por Biolighta 

través de cables de red o de forma inalámbrica por Wi-Fi. Al recoger, procesar, analizary emitir la información procedente 

de los monitores, puede lograr la monitorización centralizada de multiples pacientes para promover la eficiencia y la 

calidad del trabajo de monitorización. 

El software CMS solo puede ser conectado a monitores multiparamétricos proporcionados por el fabricante (Biolight), 

no intente conectar otros monitores a la central. 

Los monitores multiparamétricos de la marca Bio!ight compatibles con este producto médico son los siguientes: 

Monitores multiparamétricos de la serie Q 

Monitores multiparamétricos de la serie M 

Monitores multiparamétricos de la serie S 

Monitores multiparamétricos de la serie P 

Nuevos monitores multiparamétricos de la serie M 

CONMAIL S.R.L. 
VERONICA PULIZZI 

SoCIA GERENTE 
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SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL 

Instrucciones sobre instalación y verificación del correcto funcionamiento, mantenimiento y calibración 

4 

El software CMS se instala y se ejecuta en una computadora. De manera integral, el sistema de monitoreo central 

consiste de los siguientes componentes: pantalla, host (servidor), dongle USB, mouse, teclado, dispositivo de alarmas 

(opcional), UPS (opcional), dispositivo de red (opcicnal), impresora externa (opcional). A excepción del software BioVi- 

sion, el resto de los componentes no son provistos por la empresa Biolight. 

El display se utiliza para desplegar los parámetros, formas de onda, información de alarmas, información del 

sistema, entre otros factores. 

El host (servidor) es la computadora donde se instala y se ejecuta el software CMS. 

El mouse y el teclado son utilizados por los usuarios para interactuar con el programa. 

El dongle USB es provisto por el fabricante para suministrar la licencia necesaria para utilizar el software 

CMS; si el dongle no se encuentra conectado a la computadora, el sistema no funcionará de forma adecuada. 

El dispositivo de alarmas tiene la función de proporcionar alarmas sonoras y visuales en el software CMS. Se 

conecta a la computadora host por medio de un cable USB. 

El dispositivo de red es utilizado para conectar todos los dispositivos de monitoreo al software CMS. Incluye 

switch, Access Point, entre otros. 

El UPS, O sistema de alimentación ininterrumpida, puede proveer energía eléctrica estable e ininterrumpida 

para alimentar el CMS cuando se produce un corte en el suministro de AC. 

Especificaciones recomendadas para el CMS 

A continuación, se lista las especificaciones recomendadas por el fabricante Biolight para los componentes 

que conforman el sistema de monitoreo central. 

Host (servidor) 

CPU:Intel i5 o superior, mínimo 4 núcleos, frecLencia principal superior a 3.2GHz. 

.Memoria: 4GB o superior. 

Disco duro: 1TB o superior, compatible con doble disco duro con redundancia de datos. 

.Ethernet 802.3 
.Puerto USB: 2 o más. 

Unidad óptica: DVD-ROM. 

.Sistema operativo: Windows 

CONMIL S.R.L. 
VERONICA PULIZZI 

60CA GERENTE 
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SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL 

Pantalla 

Pantalla panorámica de 19 pulgadas o superior con 1920x1080 de resolución. 

Compatible con hasta 4 pantallas con 1920x1080 de resolución. 

Comunicación 

Los dispositivos de monitoreo y el CMS pueden comunicarse y transmitir datos de las siguientes dos ma- 

neras: 

1. Red cableada: el CMS, switch y dispositivos de monitoreo están conectados por cables de red. 

2. Red inalámbrica: el CMS solo puede estar conectado a una red cableada. Los dispositivos de mo 

nitoreo inalámbricos pueden estar conectados a una red inalámbrica. La redes cableada e inalám- 

brica pueden conectarse entre sí para lograr la comunicación entre el software CMSy los dispo 

sitivos de monitoreo. 

Consideraciones de instalación 

El CMS es un dispositivo de información clínica. Excepto por el uso de componentes como el ratón, 

el teclado, etc., para realizar las operaciones normales, no toque ni desmonte ningún otro compo- 

nente especialmente el componente de alimentación; de lo contrario, puede provocar lesiones al 

personal. 

El ordenador que ejecuta el software CMS debe cumplir con las normativas locales pertinentes. El 

CMS está pensado para conectar monitores Biolight. La conexión de monitores de otros fabricantes 

puede hacer que los valores mostrados en el CMS sean inexactos. 

EI CMS puede establecer un área local inalámbrica (WLAN) conectando monitores con esa funciona- 

lidad. Cuando los datos se transmiten a través de señales inalámbricas de radiofrecuencia (RF) puede 

perjudicar el entorno o el uso de otros equipos. Por lo tanto, el equipo de RF inalámbrico debe cum- 

plir con las normas y regulaciones CE, FCC y otras normas y reglamentos locales pertinentes. 

Cuando la estación central está transmitiendo datos a través de señales de RF inalámbricas la pér 

dida de datos de los pacientes puede ser causada por la interferencia de otras señales RE. 

No confie exclusivamente en el sistema de alarma acústica. Ajustar el volumen de la alarma a un 

nivel bajo puede resultar peligroso para el paciente. 

Todos los equipos del CMS deben utilizar el sistema de energía de emergencia del hospital. i no lo 

hace, se perderá la monitorización durante periodos prolongados de falta de energía. Los hospitales 

cONMIL S.R. L. 
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SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL 

que no tengan un sistema de emergencia deben utilizar un sistema de alimentación ininterrumpida 

(UPS) para alimentar el CMS. Cuando se produzca un fallo de alimentación, se debe apagar el sistema 

siguiendo el procedimiento de apagado especificado antes de que el UPS se apaguue. 

La longitud del cable de red que conecta el monitor y el hub no puede superar los 100 m. De lo 

contrario, puede producirse una sobrecarga de la red o una señal de red débil y, en consecuencia, 

se producirán errores durante la transmisión de datos o durante la visualización. 

El host CMS debe reiniciarse cada tres meses. El funcionamiento continuo a largo plazo puede pro- 

vocar fallos en el sistema operativo. 

Asegúrese de que el sistema operativo sólo puede utilizarse para este software y no para otros fines, 

como de oficina y 
entretenimiento. 

Para garantizar la seguridad y la estabilidad de la red, la LAN que conecta el CMS y los monitores 

debe ser una red cerrada que no esté conectada a Internet ni a otras redes externas. 

Asegúrese de que el entorno operativo del CMS cumple con los requisitos específicos. De lo contra- 

rio, podrían producirse consecuencias inesperadas, por ejemplo, daños en el equipo. 

No instale el CMS en el entorno del paciente. 

No bloquee la pantalla del monitor. 

Coloque el CMS en un lugar donde pueda ver y manejar el equipo fácilmente. 

Comprobaciones diarias; Se deben realizar las siguientes comprobaciones diarias antes, durante y después 

de usar el software CMS para comprobar que funciona con normalidad y de forma segura. 

.No hay daños mecánicos en el equipo y los accesorios. 

El entornoy la fuente de alimentación cumpBen los requisitos. 

.El cable de alimentación y la linea de señal no presentan abrasión y tienen un buen de aisla- 

miento. 

.El sistema de alarma funciona con normalidad. 

El sistema de sonido funciona con normalidad. 

Las distintas funciones están en buen estado de funcionamiento. 

En caso de cualquier daño o anormalidad, por favor no use el CMS, y contacte inmediatamente al inge- 

niero médico del hospital o con su proveedor local. 

Además de las comprobaciones diarias, para garantizar el funcionamiento normal y seguro de este moni- 

tor, realice un control preventivo y de mantenimiento e integridad de sus partes cada 6-12 meses (incluyendo 

CONMIL S.R.L. 
VERONICA PULIZZI 
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control del rendimiento y control de seguridad) para verificar que el instrumento puede trabajar en una con- 

dición apropiada y segura para el personal médico y los pacientes, cumpliendo con la exactitud requerida por 

el uso. 

El monitor no contiene piezas que puedan ser auto-reparadas por los usuarios. La reparación del instru- 

mento debe ser llevada a cabo por el personal técnico autorizado por el fabricante. 

5. Implantación del producto médico 

No corresponde (no es un Producto Médico Implantable). 

6. Riesgos de interferencia recíproca. 

El CMS conectado a las interfaces analógicas o digitales debe cumplir con las normas IEC respectivas (por ejemplo, 

IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos de datos y la IEC 60601-1 para equipos médicos). Además, todas las

configuraciones deberán cumplir con la versión actual de la norma de la CEl 60601-1. Todo aquel que conecte equipos 

adicionales a la parte de entrada de señal o la parte de salida de señal configura un sistema médico y, por lo tanto, es 

responsable de que el sistema cumpla con la versión actual de los requisitos de la norma del sistema IEC 60601-1. En 

caso de duda, consulte al servicio técnico o a su representante local. 

Cuando el CMS se conecta a otros equipos eléctricos en una combinación con funciones específicas, si es imposible 

determinar si la combinación es peligrosa (por ejemplo, el peligro de descarga eléctrica causado por la acumulación de 

corriente de fuga), por favor póngase en contacto con el experto de la empresa o del hospital para asegurarse de que la 

seguridad necesaria de todos los equipos no se dañará en la combinación. 

7. Rotura del envase e indicación de los métodos adecuados de reesterilización. 

No corresponde (no es un Producto Médico Implantable). 

8. Limpieza, desinfección, acondicionamiento y método de esterilización. 

EI CMS debe ser limpiado regularmente, y la frecuencia de limpieza debe aumentarse en zonas con grave contamina- 

ción ambiental o tormentas de arena. 

El equipo que debe limpiarse incluye el host, el monitor, la impresora, el teclado, el mouse, etc. Se deben seguir las 

normas del hospital sobre la limpieza, desinfección y esterilización de los equipos antes de la limpieza. 

Limpieza general 

Antes de limpiar el equipo, el CMS debe estar apagado y el cable de alimentación debe estar desconectado 

de la toma de corriente. 

Cuando limpie el ratón, el teclado u otros dispositivos periféricos desenchúfelos del CMS. 

CONMIL S.R.L. 
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Tenga cuidado al limpiar la pantalla. Cuando limpie la pantalla táctil debe estar apagada. 

Por tavor, evite el equipo y el puerto cuando limpie la carcasa. Evite que el agua o el detergente entren en la 

carcasa, el interruptor, el puerto o cualquier orificio de ventilación. 

No sumerja nunca ninguna parte del CMS en líquidos. 

No vierta ni rocie ningún liquido sobre el CMS ni permita que el liquido se filtre en el interior. Si accidental 

mente vierte líquido sobre el CMS, por favor desconecte inmediatamente la alimentación, limpie el liquido y 

póngase en contacto con personal de mantenimiento o con su proveedor loca. 

Después de la limpieza, revise el equipo cuidadosamente. Si encuentra algún signo de envejecimiento o 

daño, deje de utilizarlo inmediatamente. 

9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el producto médico. 

Adicionalmente a todas las consideraciones mencionadas hasta el momento, de forma previa a la utilización 

del CMS se deben seguir los siguientes pasos: 

1. Conecte el cable de alimentación a la fuente de alimentación de CA. Si utiliza un equipo UPS, co 

necte el UPS a la fuente de alimentación y, a continuación, conecte el CMS al UPS. 

2. Conecte el dispositivo de alarma al CMS. El CMS debe conectarse con dispositivo de alarma para su 

uso. 

3. Pulse el interruptor de encendido de la pantalla y el host para iniciar el sistema operativo. El soft- 

ware CMS llevará a cabo un autotest. 

Si la autocomprobación se supera, el sistema emitirá un sonido de autocomprobación 

"bip-bip-bip"y, a continuación, entrará en la pantalla principal. 

Si el autotest falla, el sistema mostrará un mensaje de error. Consulte el manual del 

ordenadoro póngase en contacto con su proveedor. 

10. Naturaleza, tipo, intensidad y distribución de la radiación con fines médicos. 

No corresponde (el producto médico no emite radiaciones con fines médicos). 

11. Precauciones en caso de cambio de funcionamiento. 

En esta sección figuran los problemas comunes, sus causas y las acciones recomendadas para resolverlos. 

Después de llevar a cabo estas acciones, compruebe que el problema se ha solucionado y que el sistema 

funciona con normalidad antes de reanudar su uso. 

CONMIL S.R.L 
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blema Roslble ceusa 
Error de entrada: Cantidad de fármaco = Volumen de 

liquido concentración del fármaco 

Error de entrada: Cantidad de fármaco = Duración* 

Los parámetros que intervienen en la fórmula de 

cálculo han sido valores de entrada. La entrada no 
(Dosis/kg/min * 60)*Peso 

Error de entrada: Cantidad de fármaco = Duración * 

se ajusta a la fórmula de cálculo. Compruebe el va- 

(Dosis/kg/hr) *Peso lor de entrada o elimine uno de los valores de en- 

trada. 
Error de entrada: Cantidad de fármaco = Duración * 

(Dosis/min * 60) 

Error de entrada: Cantidad de fármaco = Duración 

Dosis/hora 

12. Precauciones. 

Los derechos de autor del software CMS son propiedad exclusiva del fabricante. Ninguna organi- 

zación o individuo podrá recurrir a la alteración, copia o intercambio del mismo o a cualquier otra 

infracción del mismo en cualquier forma o por cualquier medio sin autorización. 

El CMS deberá ser instalado y actualizado por el personal autorizado por Biolight. Cuando sea 

necesario trasladar el CMS a otro entorno, póngase en contacto con el fabricante o con su pro- 

veedor local. 

Por favor, retire con cuidado el host, la pantalla y otros componentes del embalaje, compruebe 

los componentes del CMS uno por uno de acuerdo con la lista de acuerdo con la lista de embalaje. 

Compruebe si las piezas tienen algún daño mecánico. En caso de problemas, póngase en contacto 

con Biolight o con su proveedor local. 

El CMS puede sufrir contaminación microbiana durante el almacenamiento y transporte. Antes de 

utilizarlo, compruebe si los envases están intactos. En caso de cualquier daño, no lo aplique al 

paciente. 

Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los niñios. La eliminación de los materiales 

de embalaje debe cumplir con la normativa local o con el sistema de eliminación de residuos del 

hos pital. 

13. Medicamentos que el producto médico está destinado a administrar. 

No corresponde (el Producto Médico no ha sido diseñado para administrar medicamentos). 

CONMIL S.R.L. 
VERONICA PULIZZI 

sOCIA GERENTE 
C.u.I.T 066115333-0 



+Conmil Registro de Producto Médico 

PM 1394-71 

SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL 

14. Precauciones en la eliminación del producto médico. 

Eliminación de los Equipos Eléctricos y Electrónicos Usados 

SI Dien el componente software CMS de este producto nédico no necesita precauciones de eliminación, para algu 

nos de los otros componentes que forman parte del sistema si se deben tener consideraciones especiales. 

Si Se encuentra el símbolo descrito arriba, ya sea en el producto, en el manual y/o en el paquete, indica que 

este producto no debe tratarse como basura doméstica. Los productos que lleven este simbolo cumplen con la direc- 

tiva europea RAEE 2002/96/CE, por lo que es necesario eliminarlos por separado. En el caso de los productos de Bioli- 

ght marcados con este simbolo, deberán ser eliminados de acuerdo con la legislación local y las directrices de elimi- 

nación de residuos de la empresa. De lo contrario, podría afectar al medioambiente. 

Si existe la posibilidad de que el producto se haya infectado, eliminarlo como si se tratara de un residuo médico 

de acuerdo con la legislación local y las directrices de la instalación para residuos médicos. En caso contrario, podría 

ser un foco de infección. 

Cualquier duda que exista deberá ponerse en contacto con el representante de Biolight para obtener más in- 

formación sobre el proceso de eliminación de residuos. 

15 Medicamentos incluidos en el producto médico. 

No corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos). 

16. Grado de precisión atribuido a los Productos Médicos en cuestión. 

Para todas las características del software, incluyendo el rango(s), la exactitud y la precisión de los valores mostrados, 

se debe consultar el manual de usuario de los monitores multiparamétricos de los cuales se capturan los signos vitales. 

CONMIL S.R.L 
VERONICA PULIZZI 

SOCiA GERENTE 
C.uiT. Noo1*333- 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-003307-22-9  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por CONMIL SRL ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1394-71

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo Central

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiológico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biolight

Modelos: 
BioVision

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
Se ha diseñado para el uso por parte de profesionales sanitarios para la visualización central de ondas fisiológicas, 
parámetros y tendencias de otros dispositivos médicos de la red y proporciona un sistema secundario de 
notificación al usuario de alarmas.

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad.

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.

Lugar de elaboración: 
No. 2 Innovation First Road Technical Innovation Coast Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong, 
China

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1394-71 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003307-22-9

N° Identificatorio Trámite: 39412
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