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BUENOS AIRES, 71 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-12375-10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcidon 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 dreas 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 objeto de ia solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) 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:

ARTICULQO 1°- 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 médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Monitor de signos vitales y nombre técnico Sistema
de Monitoreo Fisiologico, de acuerdo a lo solicitado, por Centro de Servicios
Hospitalarios 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidon 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 II1
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-1198-13, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULQ 59- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULQO 69 - 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidon y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registrto a los fines de confeccionar €l legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N9 1-47-12375-10-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT ERiSTICOS del PR?DlgT% NﬁDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 1. .M. .o &

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico. -

Marca de {los) producto(s) médico(s): Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autonrizada/s: Monitoreo de signos vitales, incluyendo Presion
Arterial No Invasiva (NIBP), Saturacion de Oxigeno (5p0;) vy la Frecuencia del
Pulso (PR) para adulto, pedidtrico y neonatal. Ademas, esta disefiado para
controlar la temperatura {Temp) en adultos y pacientes pediatricos.

Modelo/s: VS-800.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Lugarf/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, China.

Expediente NO 1-47-12375-10-3 | Jue -
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ANEXO I}
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12375-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimgntog y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°1§§g
y de acuerdo a lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos;

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-6386 —~ Sistemas de Monitoreo
Fisiologico.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Mindray.

Clase de Riesgo: Clase IIi.

Indicacién/es autorizada/s: Monitoreo de signos vitales, incluyendo Presién Arterial
No Invasiva (NIBP), Saturacién de Oxigeno (SpO,) y la Frecuencia del Pulso (PR)
para adulto, pediatrico y neonatal. Ademas, esta disefado para controlar la
temperatura {Temp) en adultos y pacientes pediatricos.

Modelo/s: VS-800.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, China.

Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado PM-1198-13, en
la Ciudad de Buenos Aires, aZlMARZ[m ....., Siendo su vigencia por cinco (5)

- . s ’
afos a contar de la fecha de su emision. -
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ANEXO IIL.B

Rotulo Importador

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.
Keji 12™ Road South, Nanshan, Shenzhen 518057, China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Monitor de Signos Vitales
Modelo: VS-800

Nro. de Serie: XXXXXXX
Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Temp: operacioén 0 a 40°C, almacenamiento —20 a 55°C
Hum: operacion 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud
Director Técnico: Yamil Adur

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-13

&0 Shenzhan Mindray Bia-Medical Ebecrranics Co., 1.4d
hq_l_ul Rlad Sauth, Wanshan, Shenzhen 515057, China
# Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdaba 2300, Capiwl, Fedarl, Tel (011)4951-1815

MONITOR DE SIGNOSVITALES

Muodelo: VS-R00
N® Serier XXXXXXX XXX
Fecha fabricacion: XXXXXXX
Temp.: Op.0a40°C-AL- 20255 _Humedad Op.30a90%-Al 50a95%
Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud
Directar Téenico: Yamil Adur

CENTR ~N
HospuALAH‘QE > /:mno DE SERVICH)S
PRESIDEN HOSPITALARIOS S.A.

YAMIL ADUR
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ANEXO IILB

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.
Keji 12" Road South, Nanshan, Shenzhen 518057, China.
Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011)4951-1815

Monitor de Signos Viales,
Modelo: VS-800

Temperatura: operacion 0 a 40°C, almacenamiento 20 a 55°C
Humedad: operacion 30 a 90%, almacenamiento 30 a2 95%

Advertencias: Este dispositivo esta destinado a personal médico y de enfermeria cualificado
para st uso ¢n los lugares especificados.

Para garantjzar la seguridad de los pacientes, compruebe que el dispositivo y sus accesorios
funcionan de forma adecuada y segura antes de comenzar a utilizarlos.

Deben hacer uso de este monitor los médicos, o bien personal sanitario apropiado bajo la
supervision de médicos. El técnico del monitor debe ser una persona cualificada. Se
prohibe el uso de este monitor a personal no cualificado o no autorizado.

Los parametros y las ondas fisiologicas, asi como la informacion de alarma que aparece en
¢l monitor, deben servir exclusivamente para orientar al médico, pero no para determinar el
tratamiento clinico. Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud

Director Técnico: Yamil Adur
Autorizado por la ANMAT PM-1198-13

Uso al que se destina: El propdsito del monitor paciente es monitorizar, mostrar, almacenar
y transferir un grupo de parametros fisioldgicos entre los que se incluyen temperatura,
Sp02, frecuencia de pulso (PR) y presion sanguinea no invasiva (NIBP). Este monitor debe
usarse en el ambito de la salud por un profesional médico o bajo su direccién. No es apto
para el uso en helicopteros y en el hogar.

Contraindicaciones: Ninguna,

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la normativa IEC
correspondiente (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de tecnologia de la informacion y
IEC 60601-1 para equipos electromédicos). Asimismo, todas las configuraciones deben
tealizarse de acuerdp-con la version vilida de la norma IEC 60601-1-1 estandar del sistema.
Toda persona que ¢gonecte accesorios a la entrada ¢ a |a salida de seifales debe garantizar
que ¢l sistema cumple con los requisitos de la version valida de la norma IEC 60601-1-1
estandar dellsisterha. Si le surge cualquier duda, pdngase en contacto con nosotros o con ¢l
servicio de a)icnci_bn al cliente. En caso de que ¢l monitor esté conectado a otro equipo
eléctrico y las\especificaciones del equipo no indiquen si la combinacion de equipos es

. - : [ ]
CENTRO DE SERVICIGS
HOSPITALARIGOS S.A.
YAMIL ATUR

PITAl
PRESIDENTE
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peligrosa {por ejemplo, debido a una acumulacién de fugas de corriente), consulte a
Mindray o a expertos en este campo para garantizar Ja seguridad necesaria para todos los
equipos utilizados.

Instalacion: Desembale y compruebe el material con la lista de embalaje y aseglrese de
que los elementos suministrados no presentan ningln dafio. El entorno operativo del
monitor debe cumplir con los requisitos especificados en la seccion Especificaciones
ambientales del manual. Aseglrese que el ambiente cumpla con estos requisitos de otra
manera pueden producirse consecuencias inesperadas como daiio del equipo.

Asegurese que el ambiente donde se usara el equipo esté razonablemente libre de ruidos,
vibraciones, suciedad, corrosion, sustancias inflamables y explosivas. Si el equipo se¢ instala
en un gabinete asegiirese de dejar suficiente espacio por delante y detrdas del equipo para
una cotrecta operacién, mantenimiento y service. Ademdas para mantener una buena
ventilacion el equipo debe colocarse al menos a 5 cm del gabinete.

La alimentacion suministrada al monitor debe cumplir con los requisitos especificados en la
seccion Especificaciones de la fuente de alimentacion del manual. Conecte los sensores y
sondas del paciente al monitor. Para obtener mds informacién especifica sobre la
monitorizacion de pardmetros especificos, consulte los capitulos correspondientes. También
puede consultar las instrucciones de los sensores y sondas correspondientes.

Antes de utilizar el monitor, lleve a cabo las comprobaciones de seguridad correspondientes
especificadas en el apartado Inspeccion del manual,

Mantenimiento: ( Para obtener informacion detallada, consulte las instrucciones de uso).
Es responsabilidad del hospital o institucion realizar un adecuado plan de mantenimiento.
Test de seguridad o mantenimiento que involucre apertura del equipo debe ser realizado por
personal técnico capacitado.

Asegurese de que se ha llevado a cabo una inspeccion completa antes de poner el monitor
en funcionamiento o tras 6-12 meses seguidos de uso. Esta inspeccién debe realizarla
personal de service capacitado. Asegiirese que ¢l ambiente y la fuente de alimentacién
cumplen con lo especificado. lnspeccione el equipo y los accesorios por dafios mecanicos.
Inspeccione el cable de alimentacion y asegilrese que posee una buena aislacién. Asegiirese
que solo se usan los accesorios especificados. Inspeccione si el sistema de alarmas funciona
correctamente. Asegirese que las baterias cumplen con las especificaciones. Aseglrese que
el monitor trabaja correctamente. Asegurese que la resistencia de tierra y las corrientes de
fugas cumplen los requerimientos. En caso de algin dafio o anormalidad no utilice el
monitor. Los siguientes procedimientos deben ser realizados por personal capacitado: Test
de seguridad acorde a IEC60601-1 al menos una vez cada dos afios, después de una
reparacion donde se reemplaza |la fuente. Test de fuga NIBP al menos una vez cada dos
afios o de acuerd{: la politica del hospital. Test de exactitud de NIBP al menos una vez
cada dos afios o {le acuerdo a Ia politica del hospital. Calibracién NIBP al menos una vez
cada dos afios o de acuerdo a la politica del hospital. Chequeo de perfomance de los demds
parametrgs al meilos una vez cada dos afios o si se duda de los valores medidos.

R) k y 1/2?.7 [ T
S A irinE . ™~ ' CENTRO DE SERVICIDS
CENTRO DE ICIOS h HOSPITALARIOS §.A.

HOSPITALARIOS S.A, _ !
PRESIDENTE Jahl ATUR
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CEM: Este equipo estd diseflado para utilizarse en el entorno -electromagnético
especificado en el Apéndice B del manual. El cliente o usuario del equipo debe garantizar
que se utiliza en dicho entormo. El equipo cumple con los requerimientos del estandar
EN60601-1-2:2007 Compatibilidad electromagnética — equipos médicos eléctricos.

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados puede aumentar la emision
electromagnética o disminuir la inmunidad electromagnética del monitor. Equipos de
comunicacion portatiles y méviles de RF pueden afectar al monitor.

El monttor utiliza energia de RF solamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto su
emision de RF es muy baja y probablemente no causard interferencia en equipos
clectronicos cercanos.

Limpieza: Las superficies exteriores del equipo pueden limpiarse con un pafio limpio y
suave humedecido en una solucidn limpiadora no corrosiva. Para obtener informacién sobre
la limpicza de los accesorios, consulte los capitulos correspondientes a los pardametros de
pacienies especificos, asi como las instrucciones de uso de los aceesorios.

Desinfeccion y esterilizacién: La esterilizacion y desinfeccion puede daiiar el equipo. Se
recomienda incluir la esterilizacion y desinfeccion del equipe en la planificacion del
hospital solo en caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo la
esterilizacion y desinfeccion. Material de esterilizacion recomendado: Compuestos con
base de alcohol (70% de etanol, 70% de isopropanol) y aldehida.

Grado de precision de los distintos parametros monitorizados: Consultar Apéndice A,

Especificaciones del producto donde se detallan los parametros monitorizados por ¢l ¢quipo
y el grado de precision atribuido a cada uno de ellos.

Partes y Accesotios

[VS-800 Cable prolongacion SpO;

VS-800 Sensores de SpO;

VS-800 Manguera PNI.

VS-800 Manguitos PNI.

V§-800 Sensor de temperatura.

VS-800 Scaner
VS-800 Conectores, paneles, plaquetas.

/
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