Repiiblica Argentina - P&der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Dispesicion
Nimero: DI-2017-10809-APN-ANMAT#MS 5

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-004985-15-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-004985-15-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones L'MAGE S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Admlmstracwn Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.
.«
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
- diciembre de 2015.



Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

+

DISPONSE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en - el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca CONTEC, nombre ‘descriptivo MONITOR PARA
PACIENTE y nombre técnico SISTEMA DE MONITOREQ FISIOLOGICO, de acuerdo con lo solicitado
por L'MAGE S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de instrucciones de uso que obra en
Documento N° IF-2017-22592527-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1625-27, con exclusién. de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacidn serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ' :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: MONITOR PARA PACIENTE

Cédigo de identificacion ‘y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistema de Monitoreo Fisiologico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONTEC

Clase de Riesgo: 11T

Indicacidn/es autorizada/s: monitorizacién de parametros vitales (ECG, RESP, SpO2; NIBP, TEMP) |

Modelo/s: CMS9000, CMS7000, CMS8000, CMS6000, CMS6500



Periodo de vida utii: 10 afios

Condicion de uso: Veﬁta exclusiva a prefesionales e insti‘uciones sanitarias
Forma de presventacién: por unidad

Nombre del fabricante: CONTEC MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd

Lugar/es de elaboracién: No. 112 Qin;huapg West Street, Economic & Technical Devenlopment Zone,
066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. China.

Expediente N° 1-47-3110-004985-15-1

Digitally signed by { EDE Roberto Luis -
Date: 2017.10.13 14:29:20 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica :
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TECNOLOGIA EN IMAGENE

PROYECTO DE ROTULO
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1. Fabricado por: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. N¢ 112 Qinhuang West Street, Economic &
Technical Development Zone ~ 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. China

N° Serie:

Fecha de elab:

@ N O R W

Ver instrucciones de uso en el manual de usuario.

Importado por L'MAGE SRL - CAFAYATE 655~ Capital Federal
Monitor para paciente, Marca: Contec, Modelo: xx

almacenar a temperatura ambiente al resgyardo de luz directa del sol
Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones '=n el manual del usuario

Director técnico: Ingeniero electronico ~ Guillermo Tormas Balletbo MP: 22486311
10. Autorizado por fa A.N.MAT — PM-1625-27

11. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PATRICIA Lima,
SO0I0 GERENTE -
1 MAGE SRL

: Ing; QUILLERMOT BALLETRO
IF-201 7-2259%%27’-%[?&%}8NPM#ANM AT

IRECTEOR TECNIL
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO. ‘
1. Fabricado por CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. N°© 112 Qinhuang West Street, Economic
& Technical Development Zone — 0660@4 Qinhu;angdao, Hebai Province, P.R. China
2. Importado por L'MAGE SRL ~ CAFAYATS-: 655- Ca,pir.al Federal
Monitor para paciente, Marca: Contec, Modelo: CMS9000 / CMS7000 / CMS8000 / CMS6000 /
CMS6500 | |
Ver instrucciones de uso en el manual de usuari(;.

b

Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario
Director técnico: Ingeniero electrénico — Guillermo Tomas Balletbo MP: 22486311
Autorizado por la A.IN.M.A.T — PM-1625-27

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

® N o v o»

Pantalla:

¢

La pantalla del monitor es un LCD a color, que puede mostrar los pardmetros recogidos del paciente,
formas de onda, alarmas de informacidn, as{ como el nimero de cama, la hora y estado del monitor,
etc. L
. P
La pantalla esta decidida en tres dreas (Ver Figira 1)

» 1-4 Area de Informacién

« 2 - Area de Formas de Onda .

e 3 - Area de Pardmetros
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TECNOLOGIA EN =MAGE'\IES N\LD!CAS

Area de Informacion: N

El drea de mformacion se ublcc en la parte supeno\r de ia pantalla y muestra el estado actual del
monitor y e! paciente..

Informacién. del Daciente inciuido:

BED NO (Cama no) - Nurﬁéro de carﬁa de todos ios pacientes monitoreados.
Patient ‘ype (tlpo de pacrente) - Tres opciones: Aduito, Ped|atrlco Neonatologico.
"01-01- 2005" - Fecha actbai |

*07: 11: 17" - Hora actual.

M — Sexo del pacnente, Mascuiine o Femenino: (Male Fer‘zale)

BLOOD (Sangre) - Tipo de sangre del pacrente

Otros datos aparecerdn y desapareceran en el rea de mfnrmacnon junto con el reporte de estado. De
_acuerdo con el conten'do, esta se dividird en; s

Informac:on temprana reportando el estado actual del monitor, o del sensor / sonda, la cual siempre
aparece 2 la derecha de la hora del s:stc'na. wanﬁo esta mformacnon aparezca cubrird el nombre vy
sexo del paciente..

&3 Simbclo de alarma PAUSADA. Preqone el botén “SILENCE” (Silencio) una vez (menos de 1
segundo} para silenciar ei sonjdo de la alarma v el simbolo de alarma pausada aparecera en ese
momento. Presione el botdén nuevamente para salir del estado de pausa La duracion del estado

de pausa puede ser 1 2, 0 3 minutos,

Simbole, de alarma silenciada. Presmne el botén “SILENCE” una vez (mas de 1° segundo) para
‘“’%m | silenciar el sonido de la alarma manuaimente y-el simbolo de alarma silenciada aparecerd al
mismo tiempo,.Elestado de silencio terriina cuanido se cambia el estado de alarma o una nueva
alarma es programada. '

@ Simbolo de voiumen de alarma apagado. Este .:ImbOlO aparece para indicar que usted ha

~ silenciado la alarma de manera permanente Este estado termina cuando se cambia el estado de la

alarma.
Si este simbolo aparece, el s&ema no darg alarmas sofforas. Usted debe ser muy cuidadoso

usando esta funcion. -Este estado se puede rnodlflcar de dos maneras. Una es establecer el

¥ .‘j - pagina3 de 12



 TECNOLOGIA EN {IMAGENES MEDICAS

volumen de la alarma en un estadc gue no sea apagado (OFF) en la apcién mantenimiento del
usuario (USHER MAINTAIN) del meni. La otre manera es presionar ei boton SILENCE (silencio)
para hacer que ef simbolo se cambie a =% Y entonces presionar el botén SILENCE (silencio)
otra vez y el sistema volvera-al estado normal de alarma.-

« lainformacién de los pardmetros de la alarma se muestra siempre en ia esquina superior

. derecha de la pantalla. - ' : .

e Cuando las formas de onda (WAVEFORM) estdn congeladas en la pantala, el
.congelamiento (FREEZE) aparecerd en la parte inferior de la pantalla.

Forma de onda / Area de men) E

El 4rea de Forma de onda {waveform) puede mostrar $)zsta 8 formas de onda. El crden en que las
Formas de onda se muestran puede ser ajustado, Para una configuracidn. detallada, las Formas de
onda guie provee el sistema son: 2 ECG Formas de onda, Sp02 Formas de onda; RESP Formas de
onda. ‘ ' -

Todas las Formas de onda det sistema figuran en “CONFIGURACION DE FORMA DE ONDA”
(WAVEFORM SETUP} en el meni. El usuario puede seleccionar la Forma de onda a mostrar en la
pantalla y ajustar su- posicion. La manera correcta de hacerlo se muestra en: Configuracién de
sefial/Secuencia de onda (TRACE SETUP/WAVE SEQUENCE).

El nombre de |a Forma de onda, se muestra en la parte superior izquierda de la Forma de onda.

El usuario puede elegir conductor ECG basado en los requisitos. Ei aumento dei canal y el filtro
también se muestran en ECG Forma de onda. Una barra de escala 1mV también se muestra en el lado
derecho de {a Forma de onda del ECG. ' )

Cuando se requiere del ment durante una operacién,-el mend siempre ocupa ia posicidn fija en la
parte media de la zona de Forma de onda, por lo tanto parte de !a Forma de onda no puede ser vista
temporariamente. Ai salir del meni, e sistema rgstaurara la pantalla original. E! usuario puede
configurar ei rango de refresco Ja Forma de 'onda. La mgnera de hacerlo se explica en la descripcidn de
configuracién de cada pardmetro. P

Y

Area de gardmetros:

El Area de pardmetros se encuentra a !a derecha de &ea de Formas ce onda, cuya posicion se
corresponde basicamente a la Forma de onda. Los Da‘ametros que ‘'se muestran en el Area de
parametros sor: : Co

ECG
- Ritmo cardiaco & ritrﬁo de puisof— heart rate or pulse rate (unit: béats/minute).
- Ei analisis de ST resultante del canal 1y 2: ST1, 5T2 (unit: mV) (Cption).
- PVCs (unit: times/minute) (Option) ;

NIBP

- De izquierda 2 derecha se encuentran: presidn sistdlica, presién media y presion diastolica
(unit: mmHg or kPa)

PATRICIA LIReA

SOCIO GERE i
LRAGE SR : pagina 4 de 12




TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

SpOz
- $p0; (unit %) '
- Ritmo de pulso (unit: ‘beats/minute) (cuando arr:Tbcgs items son seleccionados).

RESP
- Ritmo respiratorio {unit: times/minutes)
TEMP

- Canal de temperatura 1y 2: T1, T2 y la diferencia entre ambas TD {OC or 9F).

Luz de alarma v estado de alarma:

En estado narmatl la luZ de alarma no esta encendida.
Cuando la alarma se programa la luz se enciende de manera intermitente o permanente.

Advertencia:

Siempre verificar la funcién de aute-chequeo de cispositivos sonoros y visuales de la alarma (LED)
cuando CMS-6000 esta encendido.

agr

Funciones de botones

Todas las operacwnec del monitor se reaiizan a través de los betones y una perilla en la parte inferior
de la pantaila. Por debajo de ellas se encuentran sus nombres, Ellos son:

. MAIN (Prlnc:pal)

Independlentemente del nivel de! meny en et que se encuentre el snstema, pulse este botén y el
sistemna siempre volverd a la pantalla principal.

o FREEZE (Congetamiento)

Presione este botdn y el sistema procedera a congelar ei estado. En este estado el usuario puede
revisar las Formas de onda de 40 segundos. Aqui las Formas de onda congeladas podrén imprimirse.
En el estado FREEZE, presione nuevamente el boton FREEZE para salir de este estado.

. SILENCE (SiienCiar)
Presione este botén para suspender la alarma por un maximo de 3 minutos ( con opcién de 1 minuto,

2 minutos, 03 mlnutos) En estado de pausa de la alarrra, aparece este simbolo
i3

i

o
>

IF-201722592527-APN-DNPM#ZANMAT
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TECNOLOGIA EN IMA*'"ENES MEDICAS

en el area de mformacnon Presione este botdn por mas de 1 segundo para silenciar todos los
sonidos (incluyendo sonidos de ala 'na, latidos del corazdn, tono de pulso, clave de sonido).

Al mismo tiempo, este  simbolo u@nl aparece en €l drea de mformacmn Presione este
botén nuevamente para restaurar todo tipo de sonida y el simbolo @] aparecera en la pantalla.

Nota: 5i una nueva alarma sucede durante el estado PAUSE/SILENCE, el sistema saldra
automaticamente de este’ estado

Nota: El snstema empezara a dar la alarma de nuevo cuando exista un nuevo evento para que esta se
accione. Sin embargo recuerde que al presionar el botén SILENCE puede silenciar en forma
permanente los sonidos de alarma de ECG LEAD OFF y SPO2 SENSOR OFF,

i

+  START (comienzo) J
’ }

Pulse para inflar [a manga para iniciar una medicién de la presidn arterial. Cuando este realizando la
medicidn, presione nuevamente para canceiar la mediciéh v desinflar la manga.

« REC/STOP (_Grabar/Detenerse)

Pulse para iniciar una grabacidn a tiempo real. El momento de grabacién se confi igura en REC TIME
(Tiempo de grabacidn) de RECORD SETUP {Configuracién de grabacaon) del submenu. Presione
durante la grabacién para detener la misma,

s  MENU (Menl) .

Presione este botdn para ingresar al SYSTEM MENU (menl del sistema), donde el usuario podré
configurar fa informacidn dei sistema v realizar la revisién de las operaciones.

* Rotary knob (Mando rotatorio)

El usuario podra usar el mando rotatorio para selecciorar el mend y modificar la configuracion. Este
podra usarse en el sentido de las agujas del relo) o en el sentido contrario y presionarse como los
demés botones. El usuario podra usar €l mandc para llevar a cabo las operaciones en la pantalla, en el

ment dei sistema'y parametros del meni.

Mado de uso del mando rotatorio {Rotary knob) para operar en la pantalla;

La marca rectanguiar en la pantalla que se mueve al rotar el mando se llama “cursor”. Se podran

realizar operacicnes en cualquier posicion que se encuentre el cursor.

IF-2047-29592527-APN-DNPM#ANMAT
ing. GHLLERMC T BALLETRC

/‘ PATR! AL ?\;1}5\ ‘ : LI 27 48
/ SO0 ; \ DIRECTOR [ECHICE
ST MAGE BRL. pagina 6 de 12



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Cuando el cursor se encuentre en el drea de Forma de onda, el usuario podra inmediatamente cambiar
la configuracion actual. _

Cuando el cursor se encuentre en el drea de parémetros, el usuario podré ingresar a la configuracidn
de meni del modulo de pardmetro correspandiente para configurar los ftems del modulo.

Modo de operacion: %

VLT

« Mover el cursor hasta el item donde se requiare hacer la operacién.
+ Presione el mando o

. * Alguna de las siguientes cuatro (4) situacionis podran suceder:

1.- E! eursor con color de fondo puede 'ingresar en el marco sin color de fondo, lo que implica
que el contenido en el marco puede cambiar con la rotacién del mando.

2.- Las ventanas de men( ¢ medicién, pueden aparecer en la pantalla, o el ment original
puede ser remplazado por uno nuevo. '

3.- Una marca de verificacion “+/™ aparecera en la posicidn, indicandc que el item es
confirmado. "‘

4.- £l sistema inmediatamente ejecutara una cierta funcién.

| L

)
/

Interfaces
Para un funcionamiento conveniente, ias diferentes intarfaces se encuentran en distintas partes del
monitor, .

. En el lado derecho esta la cubierta de la entrada de papel de la grabadora, como se muestra en la

Figura a continuacion:

22ABE 3
TECNICD




TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

-mv.f,»v- =

En el lado |zqu1erdo estan los cables conectobaes al paffiente y los sensores, como se muestra en la

Figura a continuacidn:

- Ranura para canal 1 TEMP sonda.
2.- Ranura para canal 2 TEMP sonda.
3.- Ranura para sensor Spo2.

4.- Ranura para cable ECG cable.
5.- Ranura para sensor {cuff) NIBP

ﬂj} Indica que el instrumento
 es IEC 60601-1 equipo"

Tipo CF. La unidad que muestra este

sfimbolo contiene un aislante (flotante)
Tipo-F, que provee un alto grado de proteccién anti-sheck, v es apropiado para su uso durante la
desfibrilacion, P

Bateria Incorporada

Ef monitor esta equipado con baterias recargables. La bateria incorporada al monitor puede recargarse
automaticamente cuande este conectado a la entrada de corriente (AC INPUT) hasta que esta este

completa.

Mientras se este operando con la bateria, y la energia sea muy baja, el monitor activara la alarma y se
apagara autométicamente. Mientras la energia se este acabando, sonara la atarma de nivel uno
“Baterfa Baja” (Batery Low) en el drea de mensajes.

Conectar el monitor a lab corriente en este momento, permitira cargar la bateria mientras este
operando. Si continua trabajande con la bateria, el monitor se apagara automaticamente (luego de 5
minutos de sonar la alarma) debido a la descarga complzata de la bateria.

IF-@
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‘TECNO GIA EN IMAGENES woms T

Advertencias ‘

- El monitor esta desfinaclo é apficaciones de monitoreo clinico, y debe ser operado solo por
personal capacitado.‘ | '

- Podria hacer riesgo dé descarga aléctrica al abrir la carcasa del monitor. Todo los servicios y
las actualizacion es a este equipo dﬂberan ser realizadas por personal capacitado y autorizado
por nuestra en"presa

- Posible- riesgo de explosién si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables u otras
sustancias inflamables en combinacién cor aire, entomos con oxigeno enriquecido u oxido

.’ nitroso. ' Lo “ '

- Verificar si el dispositivo y sus accesorios funcionan de manera segura antes de su uso.

- Personalizar las configuraciones: de la aiaf_ma ;jewacuerdo a la situacién de cada paciente y
aseglrese de que ia alarma soriorg podré ser aé?i\;?ada cuando ocurra una alarma.

- No utilizar teléfonos celulares cerca de este aparato, pues su alte nivel de radiacidn

’ eiectromabnética puede afectar el rendifients del monitor,

- No toque &l paciente, la thesa, o el dispositivo durante la Desfibrilacién.

- los d‘ispositivcs conéctados con el monitor deberdn formar un sistema equipotencial
(protegido con co‘:)exidn‘a tierra).

- Cuando se deba utilizar con equipe de electro-cirugia, usted (medico - enfermiera) debe dar
prioridad a la seguricad def pacienr_e. '

- No colocar el monitor o '-ia'fuénte de alimentacion externa en nihguna posicion que pueda
causar dafio al paciente. No levantar e'!_ mon;tor por el cable de alimentacion o cable del

. ~ paciente, utilizar solo la manija disponfale en el snonitor.

Precaucion: |

- Al final de i3 vida 0t de este producto, y susgiaécesorios, deben ser desechados de manera
acorde a !as normas de feg'ulaciér* 'dispuestas para este tipo de residuos.

- Si usted tlene alguna duda sobre ia dispusicion del conductor a Llerra v su desempefio, deberd

utilizar la bateria Interna para ahrrentar e monitor.

hY
Ing. GUI (BRI ™0
F90 T.r[ﬁg'e?z FILABN-DNPM#ANMAT
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TECNCLOGIA EM IMAGEN"S N‘ SDICAS

LIMPIEZA DE LOS EQUIPOS

E]emplos de desmfectantes que se pueder' uta!izar agua de amonfaco diluido, sodio diltido
(blanqueador), Aicohol Isopronanol La superiicie del l‘lOﬂltOr y el sensor puederiser limpiados con
etanol de grado hospstalano y sesecq al aire o con un p(.no fresco y limpio.

El uso del pafio humedecido en jabon liquido suave ¢ iitmplacor que *ontlene 70% de etanol para
limpiar el equipa.

v

ESPECIFICACIONE_S DE MEDIO ‘AMBIENTE
Entorno:
» Temperatura ‘ ,
- En funcionamiento 0 - 40 (°C)
- Transporte y almacenamiente-20 - 60 (5C)

» Humedad

- En funcionamiento <= 85%
- Transporte y almacenamiento <=53%

e Altura -

- En funcionamiento  -500 a 4.600m (~1600 a 15.000f, )
- Transporte y aimacenamiento -500 a 13.100m (- 1600 & 4.; 000ft)

los accesmrlos que vienen con el equipo son:
Sensor de oxumetna cable paciente de ECG, brazal (manguuto) para medir la presidn no invasiva, cable

de temperatura.
4. FORMAS DE PRESENTACION: Una unidad y accesorios

5. VIDA UTIL: 10 afios

PAE RICLA .snmﬂfﬂ?‘ " olng G [: MO f BALLETBO

BOCIO GinenTE
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TECNOLOGEA EN IMAGEN ES l\/IEDILAC :

PARAMETROS DE MONITGREO

ECG

. Modo de 5 & 3 derivaciones seleccionables

. Modo de entrada: 5- :RA; RL; LL; V & R; LiN:F:C

. Modo de seleccion: LIL I, avR; avi, avF, Vix

. Seleccion de gana‘ncia‘: x0.25 x 0.5 x1, x2, auto .

» Velocidad de barrido: 12.5mm/s, 25mm/s, SOmm/s‘

o Precision: £1bpm 6 1%, .

. Proteccién: resiste 4000VAC/50Hz en aislamiento.

. Sefial de calibracién: imV+5% v

o Modos de operacidn: diagnésticos, monito'eo, cirugas

. Rango qe frecuencia cardiaca: adultos: 15-300bpm pédiétrico/neonatal: 15-350bpm
. Medida de rango: -2.0mV 2. OmV

. Deteccién S-T: SI, Aralisis de arrltrma SI

. Posee Aiarma , alarma auditiva y vi smie, revision de eventos de alarma.

NIBP (Presion no mvasnva)

. Método: oscilometria

. Modos de operacnon manual/automatlca/Stat

L Unidaa de medida: mmHg/KPa

. Tipos de medida: sistdlica, diastdlica, madia

. Rango de medida: aduitos: 10-270mmHg

. Alarma de'hipertensién:‘ ST

. Resolucién: 1immHg ;

. Prec:snon el error medio serd inferior a +:5 mmHg, la desviacion estandar podrd ser inferior a %
8mmHg

. Alarma: sistdlica, diastdlica, media 5

SP02 (Oximetria)

e« Rango de medicidn: 0-100%

. Precnsron &:2% (70~100%), 0~69% sin especificar

. Rango de alarma 0- 100% .
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TECNOLOGIA EN IMAGENFS MEUICAS

Respiracidn:

. Método: RA-LL impedancia

. Tipo de medida: adultos: 0-120rpm, pediétricqs/neonatal:0-150rpm
* Alarma apnea: SI | |
Temperatura:

. Resolucidn:0.1°C

. Canal: doble canal

. Tipa de medida: 0-50¢C
OPCIONAL:

CO: (capnografia)

. Método: termo dilucidn

J Rango de medida: 0.1-20lit/min

IBP: (Presion invasiva)

. 2 canales

. Transductor de presidn: sensibilidad: 5(mV/V/mmHg)
* Sitios de transductor: ART,PA,CVP,RAP, LAP Ice

° Rango de aiarma ~10/300mmHg
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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 147-%110-004985-15-1
La Administracién Nacional de Medicamenfos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)‘\certiﬁca que de acuerdo con lo solicitado por L"MAGE S.R.L., se
autorizé 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: MONITOR PARA PACIENTE
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistema de Monitoreo
Fisiologico
Marca(s) de (Ios) produ;to(s) médico(s): CONTEC
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: monitorizacion de pardmetros vitales (ECG, RESP,
SpO,, NIBP, TEMP)
Modelo/s: CMS9000, CMS7000, CMS8000, CMS6000, CMS6500
Periodo de vida atil: 10 afios
Forma de presentacion: por unidad
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: CONTEC MEDICAL SYSTEMS Co. Ltd

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

Devenlopment Zone, 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. China.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM -1625-27, con
una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-004985-15-1

Pisposicien N NGl B0 G ™3 BCT. 2017
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