“2012 - Afio de Homenaje al doctor 0. MANUE]. BELGRANG"”

Menistonio b Folod

Sonetsrin b Gotoms

J,%%V%f/y DISPOSICION N- 4 2 3 7

BUENOS AIRES, 13 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-19106-11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluaclon técnica producida por el Departamento de

Registro.
Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
6\ Tecnologla Médica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos [dentificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidén 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objete de la solicitud.
P
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
SEGALINI, nombre descriptivo Camilla y nombre técnico Camillas, de acuerdo a
lo solicitado por SEGALINI S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
flguran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que ohbran a fojas 34 y 35 a 36 respectivamente,
figurando como Anexo Il 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1636-6, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normative vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

=
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en €l 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
Disposicién, 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° 1-47-19106-11-0 i) ulwfn
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DATOS
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ANEXO I

IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4237 ......

Nombre descriptivo: Camilla.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-814 — Camillas.

Marca del producto médico: SEGALINI.
Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Soporta al paciente sentado o recostado para

diagnostico 0 tratamiento por parte del profesional de la medicina.

3.3.100;
3.03.116;
3.03.121;
3.03.128;
3.03.504;
3.03.511;
3.03.526;
3.03.200;

Modelo(s):
3.03.115;
3.03.120;
3.03.127;
3.03.503;
3.03.510;
3.03.525;
3.03.201;
3.03.544; 3.03.545;
3.03.400; 3.03.401;
Periodo de vida util:

3.03.110;
3.03.117;
3.03.122;
3.03.129;
3.03.505;
3.03.520;
3.03.527;
3.03.102;
3.03.546;
3.03.402;

5 anos.

3.03.111;
3.03.151;
3.03.123;
3.03.130;
3.03.506;
3.03.521;
3.03.528;
3.03.540;
3.03.547;
3.03.403.

3.03.112;
3.03.150;
3.03.124;
3.03.500;
3.03.507;
3.03.522;
3.03.529;
3.03.541;
3.03.548;

3.03.113;
3.03.152;
3.03.125;
3.03.501;
3.03.508;
3.03.523;
3.03.530;
3.03.542;
3.03.549;

3.03.114;
3.03,101;
3.03.126;
3.03.502;
3.03.509;
3.03.524;
3.03.531;
3.03.543;
3.03.550;

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante:; SEGALINI S.A.
Lugar/es de elaboracién: Avenida Juan Domingo Perén 4280, Castelar, Provincia

de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-19106-11-0
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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

RIS
— i -

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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2. ANEXO lIL.B - PROYECTO DE ROTULOS

Ei modelo de rétule propuesto para cada uno de los modelos es el siguiente:

Marca: Segalini Fecha ds

LOTE:

Peso Max
150Kg

fabricaciéon
REF: {imodelo) mmiaa
CAMILLA
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1636-08

Venta exclusiva a profesionaies o Instituciones sanitarias

Fabricade por SEGALING 8.A: Av Juen Domingo Pertn 4280 Castelar, Pcis de Busnos Ares. Rep.

Argentina Yol S645-0400 DT: Ing (3. Wain MN 5057

D 0 (ngunad al do en k i dighat Iroiar cof¥a impresa no famada por ef Responsatie tene caracter de “Copia No Commxa:-

da" H.1Googe

CAMRLLAS DOC

Drfv’s!CUENTES!SGN’.SGN_BPF".SGN_EPF REGISTROS\SGN _PRODUCTOSNSGN CAMILLASISEGINFORME

Segatini
crasigantd
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3. ANEXO liI.B - INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Datos del fabricante
*  Fabrnicante: Segalini 5.A
+ Direccion: Av Juan Domingo Perén 4276/80 Castelar; Pcia de Buenos Aires. Rep.
Argentina

*  Tel:: 5648-9400
*  Email: hernan@segalinisa.com.ar

*  Reglstro ANMAT: PM 1636-06
« Director Técnico: Ing Gustavo Wain MP 5057 COPITEC

3.2. Datos del equipo

Camillas; Cédigo ECRI: 13-814,

Las camillas objeto de este registro fueron concebidas con la finalidad de ser utilizadas dentrp
del entorno hospitalario o en salas de uso medico.

3.3. Uso del aparato

E!f ciclo de vida de las camillas serd directamente proporcional al tipo de cuidado por parte dal
usuario. Es un bien consumible, que con un cuidado esmerade y tomando recaudos, el ciclo de
vida se puede estimar en § (cinco) afos. El uso mas alld de su ciclo de vida no implica ningdn
tipo de riesgo para el paciente como para los usuarios ni para las instalaciones asociadas.

3.4. Condicién de venta
Vanta excluslva a profesionales e instituciones sanitarias para todos los modelos objsto
de este registro.
3.5, Condicionas especificas de almacenamisnto y/o manipulacién del produc-
to
« No exponer a temperaturas mayores de 50°C.
s La humedad de almacenamiento no debe ser superior al 60%

3.6. Instrucciones espoclales para su operacién
No existen instrucciones especiales para €l uso u operacién de este tipo de camillas. -

3.7. Advertencias y precaucionss C_/

» Las camillas han sido concabidas para el uso an pacientes de hasta 150Kg. Pacien-
tes con mayor paso pueden causar colapso en |a estructura.

» Varificar la integridad de las camillas antes de! uso con pacientes. Ante la duda, con-
sultar con parsonal de mantenimiento o una persona que pueda deferminar si la mis-
ma es sagura con el uso de pacientes.

+ Encaso de almacenamiento, no apilar mas de cinco camillas.

Documents Orginal aimacenado a0 formmalp digtal, cusiguier sopia inpresa no fmada por el Hesponsabie Hene cardcier oe Coapa Mo Confrajs-
i R Dvive\CLIENTES\WEGANSGN BPRSGN_BFF REGISTROSISGN PRODUCTOSISGN CAMILLAS\SEG_INFORME
CAMILLAS_ DOC
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= No exponer a los rayos solares directos ni usar a la intemperie.

¢ S el piso es de baldosas y las mismas han sido colocadas de manera inestable, no
se recamienda el uso de suplemnantos para mantensr &l equilibrio del sistema. Utilice
en este caso modelos con regatones ajustables.

+ Para aquellos modelos que contemplen accesorios, verificar la integridad de los mis-
mes antes del uso y si el encastre fue realizado correctamente.

» Dada las cualidades del cuero ecolégico, no se aconseja que sobre el mismo se de-
positen elementos filosos o punzantes, ya que puaden dafiar al mismo. Asi mismo no
se racomignda tampoco gue sobre el mismo se depositen elemantos con una tempe-
rajura fmayor a 60°C

¢ Los materiales de las camillas no las hace transparentes a los rayos X

3.8. Comprobaciones para el uso de la unidad correctamente

* Se recomienda realizar una ingpeccidn visuat antes de usar con pacientes, donde en
cha inspeccidn se constate que las camillas estan integras y tanto su estructura meta-
lica como la tabla no presenten roturas, desgastes, eic

» En aquellos modelos con partes méviles, verificar que las bisagras y sus trabas me-
canicas estén en condiciones.

+ Verificar el estado de regatonas y terminaciones de las patas, para evitar oscilaciones
o movimientos no deseados con el paciente sobia ella

3.9. Limpieza y esteriiizacién

* Lalimpieza del cuero ecoldgico puede ser realizada con cualquier producto especifico
para la limpieza de este material.

+ No se recomienda el uso de sustancias de limpieza abrasivas para la limpieza ni d&
lag partes metalicas ni para el cuero ecologico.

»  El uso frecuente de alcohal al 70% sobre el tapizado puede producir una degradacion
en el brillo del cuero ecoldgico. En este caso se recomienda tratar la superficie con un
limpia mueble ¢ una silicona para resaltar brillo en estas superficies.

= Bajo ninguna circunstancia las partes de las camillas puede ser sometide a proceso
de esterilizaci6n alguno.

= Se recomienda el uso de sabanas descartables entre pacientes.

Documento Orginal aimacetaco en formag dikal cusliuver copa fmpresa no fimada por 8 Responsable heane caracter de "Copia Wo Controda.
" H\Coogie Prive\CLIENTESYEMEGN BRPRISCN_BPF REGISTROSI\SGN_PROAIC TOS\SGN_GAMILLASISEG INFORMF
CamiLLAS_ DOC
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ANEXO II1I
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-19106-11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tel'n?g'z pdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SEGALINI S.A., se autorizd Ia
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: Camilla,

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-814 — Camillas.

Marca del producto médico: SEGALINI.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: Soporta al paciente sentado o recostado para
diagnostico o tratamiento por parte del profesional de la medicina.

Modelo(s): 3.3.100; 3.03.110; 3.03.111; 3.03.112; 3.03.113; 3.03.114;
3.03.115; 3.03.116; 3.03.117; 3.03.151; 3.03.150; 3.03.152; 3.03.101;
3.03.120; 3.03.121; 3.03.122; 3.03.123; 3.03.124; 3.03.125; 3.03.126;
3.03.127; 3.03.128; 3.03.129; 3.03.130; 3.03.500; 3.03.501; 3.03.502;
3.03.503; 3.03.504; 3.03.505; 3.03.506; 3.03.507; 3.03.508; 3.03.509;
3.03.510; 3.03.511; 3.03.520; 3.03.521; 3.03.522; 3.03.523; 3.03.524;
3.03.525; 3.03.526; 3.03.527; 3.03.528; 3.03.529; 3.03.530; 3.03.531;
3.03.201; 3.03.200; 3.03.102; 3.03.540; 3.03.541; 3.03.542; 3.03.543;
3.03.544; 3.03.545; 3.03.546; 3.03.547; 3.03.548; 3.03.549; 3.03.550;
3.03.400; 3.03.401; 3.03.402; 3.03.403.

Periodo de vida Util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: SEGALINI S.A,
Lugar/es de elaboracién: Avenida Juan Domingo Perdn 4280, Castelar, Provincia
de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a SEGALINI S.A. el Certificado PM-1636-6, en la Cludad de Buenos
Aires, a ......23. L. B2 siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
pisposicion No 4 2 3 7

Mg b
C:/ .
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SUB-iNTERVENTOR
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