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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-6368-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcidon 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
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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestidn de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en. la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
' Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
.Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca -
MINDRAY, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo Central y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisiolégico de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN
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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30.- 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-88 , con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 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
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la

Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-6368-14-0 6

DISPOSICION No 4 9 0

{ CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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- ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ﬁ' 906

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo Central.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiolgico.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): MINDRAY.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema central de monitorizacion (CMS)
Hypervisor IV esta pensado para realizar la monitorizacién centralizada de
informacién referente a constantes vitales desde varios monitores o
transmisores telemétricos a través de una LAN con cable o inaldmbrica en
hospitales e instituciones médicas.

No estd destinado a uso doméstico.

Modelo: Hypervisor IV

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Expediente N° 1-47-6368-14-0.

DISPOSICION No 4 9 O 6

Dr. JABLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMA.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRoougcgéﬂto 6cripto. en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

/

Dr. CARLOS CHIALE

Adminigtrador Nacional
A NM.AT,

-----------------------------------
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (7.0. 2004)

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
u Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Sistema de Monitoreo Central
MINDRAY

Hypervisor VI
SN] M A& g

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-88

“Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias”

TEANO L EN &.A,
Bioing. Cadirola Fernande
Dircctor Tegnico
L1H, 5692




ANEXO B
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.

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

M Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Sistema de Monitoreo Central
MINDRAY

Hypervisor VI

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadircla. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-88

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

Seguridad

Informacién de seguridad

PELIGRO
Indica un peligro inminente que, si no se evita, podria provocar graves lesiones o,
incluso, la muerte.

AVISO :
Indica un peligro potencial o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, podria provocar graves lesiones o, incluso, la muerte.

TEC 1y EN S.A.
Bioing. Cadirola Fernando
Direcior Téenico
LN, 5692
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Indica un posibie peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si ﬂé;SE\. e

evita, puede producir lesiones o dafios materiales leves. s

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar que se
saca el maximo partido al producto.

Pellgros
No existen peligros relativos al producto en general Se puede dar una indicacion de
“Peligro” en las secciones respectivas de este manual de funcionamiento.

AVISO

o Este dispositivo s6lo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la
formacion pertinente.

« Esimportante que e! hospital o la organizacién que utiliza este dispositivo Heven a
cabo un plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. De lo contrario,
pueden producirse averias en el dispositivo o lesiones personales.

« El dispositivo esté pensado s6lo para su uso por parte de profesionales clinicos o
bajo su supervision. Sélo deben utilizario personas que hayan recibido la formacion
adecuada sobre su uso. Nadie que carezca de autorizacién o formacion debe
realizar ninguna operacién con el dispositivo.

e Las curvas, parametros fisiologicos y alarmas mostradas en la pantalla del CMS
son exclusivamente para referencia del médico y no se pueden usar directamente
como base del tratamiento clinico. Antes de aplicar un tratamiento invasivo o
traumético a un paciente, debe ir al monitor correspondiente para confirmar los
resultados que ha obtenido con el CMS.

e Si alguno de los valores mostrados en la pantalla del CMS es anomalo o
cuestionable, determine en primer lugar las constantes vitales del paciente
mediante un método alternativo y, a continuacion, verifique que el CMS y el
monitor estan funcionando correctamente.

e EI CMS es un dispositivo de informacion médica. Use sélo dispositivos como el
teclado y el raton para efectuar las operaciones normales y no toque ni desarme
ningin otro componente, sobre todo la fuente de alimentacion; de lo contrario se
pueden producir lesiones personales.

e El ordenador que ejecuta el software del CMS debe cumplir la normativa local
aplicable. EI CMS tiene por finalidad exclusiva conectar nuestros monitores.
Conectar monitores procedentes de otros fabricantes puede provocar gque los
valores mostrados en el CMS sean imprecisos.

¢ La vida util del CMS depende de su hardware, de manera que se deben evitar los
golpes, colisiones o caidas del equipo mientras se maneja el raton, el teclado y el
ordenador; de o contrario, la vida Util del equipo se reducira.

+ Los componentes del CMS, como el teclado y el ratén, pueden contaminarse con
cualquier microorganismo durante el transporte, el almacenamiento o el uso.

¢+ Antes de sacarlos de su embalaje, debe inspeccionar que éste no aparezca
dafiado. Si detecta algun tipo de dafio, péngase en contacto de inmediato con el
responsable de ia entrega del producto o con nuestra empresa.

¢ EI CMS puede construir una red de area local inatambrica (WLAN) conectando los
monitores. Cuando se transmiten datos con sefales de radiofrecuencia
inalambricas (RF), éstas pueden interferir en el medio o en el uso de otros equipos.
Por tanto, el equipo de RF inalambrico debe cumplir con las normativas CE, FCC, y
con otros estandares y normativas locales relevantes.

e Cuando el CMS esta transmitiendo datos mediante sefiales de RF, se pueden
perder datos del paciente debido a la interferencia de otras sefiales de RF.

TECN IMA EN S.A,
Bioingdl Bt Fernando
bkt Hm feenico
fih stop
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PRECAUCION
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Los hospitales que no dispongan de un suministro eléctrico estable deben usar
unidades de alimentacion ininterrumpida (SAl) para alimentar al CMS. Cuando se
produzca un fallo de alimentacion, ! sistema debe apagarse conforme al siguiente
procedimiento de apagado antes de apagar el SAl. Si se produce un fallo de
alimentacién repentino en el sistema, es posible que, después del fallo, el sistema
no funcione correctamente o que incluso este fallo cause algun dafto grave en el
sistema.

No inicie ni transporte nunca el sistema en un estado distinto del indicado o el
equipo se puede averiar. No asumimos ninguna responsabilidad por tales dafios.
Se debe ajustar la hora del sistema antes de poner en uso el CMS. Si se modifica
la hora del sistema con éste en funcionamiento, los datos almacenados pueden
perderse o se puede interrumpir la comunicacion de la red.

Aseglrese de usar unicamente papel térmico para el registrador; de lo contrario, el
registrador puede realizar registros de mala calidad, o puede quedar inutilizable o
bien el cabezal de impresora del que dispone puede quedar dafiado.

El CMS es capaz de conectar hasta 32 monitores y transmisores de telemetria.

Ei cable que conecta el monitor al concentrador o a la central de conexiones no
debe superar los 100 m; si la longitud es superior, se puede producir una
sobrecarga en la red o las sefiales de la red pueden ser débiles, con los
consiguientes errores durante |a transmision o presentacion de datos.

La unidad central del CMS se debe someter a mantenimiento cada tres o seis
meses. Su funcionamiento continuo y prolongado puede dar lugar a fallos del
sistema operativo.

En la unidad central del CMS se debe instalar con el sistema operativo original de
Microsoft Windows y los programas estandar de actualizacién, como los service
packs. La instalacién de software ilegal puede dar lugar a un funcionamiento
anomalo o incorrecto del sistema operativo.

Si utiliza el sistema operativo Windows® XP® Professional Embedded, asegurese
de que sélo se utiliza para el software del CMS y no para otros fines, como el uso
para oficina o para actividades de ocio. El Microsoft Office que ha instalado sélo se
utilizara para el software del CMS.

El uso de la funcion “Mostrar escritorio” en Windows esta prohibido. La instalacion
o el uso de otro software no suministrado por Mindray estan prohibidos. El software
no probado o verificado por Mindray puede provocar la inestabilidad del sistema.
Mindray no asume ninguna responsabilidad por ello.

Si est4 instalado el sistema operativo Windows® XP® Professional Embedded, no
utilice el sistema hasta que haya leido el acuerdo de licencia de usuario final
("EULA"). Cualquier uso del sistema constituird su acuerdo con el EULA.

Cuando imprima datos con una impresora externa, aseglrese de seguir las
instrucciones correspondientes de esta impresora. En caso de producirse algun
problema durante la impresion, consulte las instrucciones de la impresora.

Para garantizar la seguridad y la estabilidad de |a red, la LAN que conecta el CMS
y los monitores deberia ser una red cerrada no conectada a Internet ni a otras
redes externas.

NOTA

Conserve el manual cerca del CMS, de manera que pueda acceder comodamente
a él cuando sea necesario.

Coléquelo en un lugar donde no obstaculice la visualizacién de la pantalla del CMS
ni el acceso para las funciones de operacién y mantenimiento del sistema.

3
TEGNOIKMAREN S.A. TERZHO IVAGEN S.A.
LicAValeria Nllaverce Bich Ay meAiTold Fernando
Apod a Bircclor THenico
. kM 5609
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NOTA

Es posible que algunos simbolos no aparezcan en todos los equipos.
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Este dispositivo esta destinado a personal médico y de enfermeria cualificado para
su uso en los lugares especificados. Nadie que carezca de autorizacion o
formacién debe realizar ninguna operacion con el dispositivo.

Las curvas, parametros fisiologicos y alarmas mostradas en la pantalla del CMS
son exclusivamente para referencia del médico y no se pueden usar directamente
como base del tratamiento clinico.

Si alguno de los valores mostrados en la pantalla del CMS es andmalo o
cuestionable, determine en primer lugar los signos vitales del paciente mediante un
método alternativo y, a continuacién, verifiqgue que el CMS y el transmisor
telemétrico estén funcionando correctamente.

Contraindicaciones
Ninguna.

NOTA

Si el CMS tiene soélo un conector USB, esta pensado para conectar sélo la mochila
USB. De lo contrario, el sistema quizés no arranque. Si el CMS tiene méas de un
conector USB, uno debe destinarse a la mochila USB y el resto puede utilizarse
para otros fines.

La mochila USB se utiliza para configurar funciones opcionales del sistema que
pueden ser diferentes para CMS diferentes, de modo que no deben cambiarse las
mochilas USB.

Si ha perdido la mochila USB, péngase en contacto con nosotros para obtener una
Nueva.

Este manual esta escrito teniendo en cuenta la configuraciéon completa del equipo.
Parte de su contenido puede no ser aplicable a su sistema.

e
TECNO! N S.A. Bioihg. Cadirols Fernanda
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Requisitos medioambientales '

Todos los componentes del CMS deben funcionar en ei entorno especificado.

El entorno en que se instala el CMS debe estar libre de ruidos, vibraciones, poivo, y de
exposicién a sustancias corrosivas, inflamables y explosivas. Si el CMS se instala en
un armario, se debe dejar espacio suficiente en la parte anterior y posterior para que
su manejo, reparacién y la realizacion del mantenimiento sean comodos. Ademas, y
con el fin de disponer de una buena ventilacion, el CMS debe disponer de un espacio
libre minimo de 5 cm (2 pulgadas) a su alrededor.

Cuando el CMS se desplaza de un lugar a otro, se puede producir condensacion como
resultado de la diferencia de temperatura y de humedad. En este caso, nunca inicie €l
sistema antes de que desaparezca la condensacion.

Requisitos de alimentacién eléctrica

Cada uno de los componentes del CMS debe recibir corriente exclusivamente de la
fuente de alimentacion especificada.

Para proteger al personal del hospital frente a choques eléctricos, las carcasas del
CMS (incluida la unidad central y las pantallas) y del registrador deben tener
conexiones a tierra adecuadas. La unidad central del CMS se suministra con un cable
trifasico, que se debe conectar correctamente a una toma trifasica con una toma de
tierra correcta. Si no se dispone de una toma trifisica con toma de tierra, consuite con
el electricista del hospital.

AVISO

o Aseglrese de que el entorno de trabajo y la fuente de alimentacion del CMS
satisfacen los requisitos especificados, ya“"que de lo contrario se podrian producir
situaciones inesperadas, como averias en el equipo.

« Se debe seleccionar la fuente de alimentacion adecuada para el ajuste del voltaje
de alimentacion del sistema, ya que de lo contrario se pueden producir averias
graves en el equipo.

» No use nunca un adaptador trifasico a bifasico con ninguna unidad del CMS.

NOTA

+ En el modo pantalla nica, puede verse un maximo de 16 monitores. Si el nmero
de monitores conectados a CMS es superior a 16 pero inferior a 32, le
recomendamos que utilice el modo pantalia doble.

AVISO

* Si los monitores conectados al CMS son:mas que las ventanas de paciente que
pueden mostrarse en la pantalla, algunos monitores se mostraran en la ventana de
paciente no simultaneo, en la que sdlo puede mostrarse el estado de la alarma.

e Para ver las curvas y los parametros de un paciente no simultaneo, puede cambiar
a la ventana de paciente simultaneo.

NOTA

+ Sihace clic directamente en el boton Admit pacient antes de introducir informacion
del paciente, esta zona quedara en blanco. En este caso, puede modificar la
informacién del paciente consultando el apartado 5.2Modificaciéon de los datos del
paciente.

+ Sino hay ningn monitor en linea, se mostrara un mensaje de alarma “Nue cam en
lin".

¢ Enla LAN, un monijtor puede ser admitido por cualquier CMS (pero s6lo por uno).

Biging. Catirols Fernando
Dircgtor Téonico
i 5592




NOTA
e Si ha cambiado la categoria del paciente mediante el CMS, la categoria del
paciente cambia también en el monitor.

PRECAUCION

+ Elimine algunos de los datos de los pacientes dados de alta cuando aparezca
“Espacio de alta de pacientes casi Heno. Borre algunos pacientes dados de alta.”
en el area de indicaciones del sistema. De lo contrario, el sistema eliminara de
forma automatica algunos de los datos dados de alta anteriormente cuando el
espacio de almacenamiento de pacientes dados de alta este lleno.

NOTA

« Sino se ha dado de alta al paciente de la cama de destino, al seleccionar “Dar de
alta paciente de cama destino con datos guardados” y transferir a un paciente, se
le dara de alta de forma automatica. En este caso, asegurese de que la cama de
destino del paciente puede dejarse vacia antes de transferir a un paciente a ella.

NOTA

s La transferencia de un paciente y la combinacién con los datos del paciente de la
cama de destino pueden hacer que se pierdan algunos datos si la hora del sistema
del CMS de origen y del CMS de destino no es coherente.

e Cuando se transfiere a un paciente de una cama a otra, el CMS interrumpira la
monitorizacion de cabecera de forma temporal. No obstante, la continuacion o no
con la monitorizacién del paciente depende de la decisioén que tome el médico.

NOTA

» Puesto que una ventana de paciente no snmultaneo no ofrece ondas ni pardmetros
al personal médico, no se debe utilizar para la monitorizacion de pacientes.

e El usuario puede ajustar la distribucion de la vista en cualquier momento a fin de
restaurar las ventanas de pacientes no simultaneos por ventanas de pacientes
simultaneos, y poder ver asi las ondas y los parametros en tiempo real.

NOTA

+ En el modo pantalla tinica, el CMS utiliza la mitad inferior de la pantalla para alojar
la visualizacion de “Ver cama”.

e En el modo pantalla doble, el CMS utiliza la pantalla secundaria para alojar ia
visualizacién de “Ver cama”.

AVISO

¢« Antes de iniciar una medicidbn PNI mediante un monitor de cama en el lateral del
CMS, aseglrese de que el tipo de paciente configurado en el monitor de cama es
correcto y que el manguito de PNI sea el adecuado.

NOTA
e Para obtener més informacion sobre las alarmas, consulte el manuai de
funcionamiento del monitor.

AVISO

¢ las alarmas auditivas y visuales suministradas por el CMS cumplen la normativa
60601-1-8. El hospital o institucion que use el CMS debe ofrecer la formacion
adecuada a las personas que lo vayan a usar.

« Cuando varios pacientes muestran alarmas simultaneas de distinta prioridad, el
sistema seleccionara las de mayor prioridad y emitird los tonos de alarma
correspondient;

TLF ygﬁfu@wﬁﬁ’ TECNG ILIAGEN S.A.
Apodepda ‘ Ricing. Gadirola Fernando
Direeiar Tégnico
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e Cuando el sistema esté establecido en “silencio”, no se emitiran los tonos de
alarma. Si se produce una nueva alarma, el estado de silencio finaliza
automaticamente. También se puede cancelar el estado de silencio de forma
manua!. Para obtener més detalles, consulte 8.10SHencio del sistema CMS.

» En la hoja de ficha “Alarma” del mend Ajus usuar, puede seleccionar la casilla de
verificacion “Alarma des” para activar o desactivar el sonido de la alarma.

» Utilice esta funcién con precaucién. Si “Alarma des” se encuentra seleccionado, el
CMS apagaré el tono de alarma de forma permanente y no generara ninguna
alarma sonora, aun cuando se produzca una nueva alarma.

NOTA

+ La configuracion de alarma de un parametro se controla de forma bidireccional, es
decir, si el conmutador de alarma de un parametro esta establecido en “Des’,
pasara a “Des” en el monitor.

+ Asegirese de que los ajustes de limite de alarma son apropiados para el paciente.
Si los limites de alarma se ajustan con valores extremos, es posible que el sistema
de alarmas no sea eficaz.

AVISO

¢ Asegurese de especificar los valores de parametros correctos. Antes de utilizar los
calculos que aparecen en pantalla, el usuario debe comprobar que son correctos.
No nos hacemos responsables de los resultados obtenidos al efectuar operaciones
y especificar valores incorrectos.

NOTA
« Tome precauciones al realizar la copia de seguridad y recuperacion de la base de
datos. El CMS se apagara automaticamente.

PRECAUCION
e Lla base de datos recuperada sobrescribe la base datos actual. Compruebe si
necesita hacer una copia de seguridad de la base de datos actual antes de

- recuperarla.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos
o conectarse a los 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
combinacion segura;

AVISO

» El ordenador que ejecuta el software del CMS debe cumplir la normativa local
aplicable. EI CMS tiene por finalidad exclusiva conectar nuestros monitores.
Conectar monitores procedentes de otros fabricantes puede provocar que los
valores mostrados en el CMS sean imprecisos.

PRECAUCION

s En la unidad central de! CMS se debe instalar con el sistema operativo original de
Microsoft Windows y los programas estandar de actualizacién, como los service
packs. La instalacion de software ilegal puede dar lugar a un funcionamiento
anémalo o incorrecto del sistema operativo.

+ Si utiliza el sistema operativo Windows® XP® Professional Embedded, asegurese
de que sblo se utiliza para el software del CMS y no para otros fines, como &l uso
para oficina o para actividades de ocio. El Microsoft Office que ha instalado s6lo se
utitizara para-€l software del CMS.

ECNORRGEN .5 TECNZ IMaEN €.
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o Eluso de la funcién “Mostrar escritorio” en Windows esta prohibido. La lnstaiacron
o0 el uso de otro software no suministrado por Mindray estan prohibidos. El softwarc-'ew ‘
no probado o verificado por Mindray puede provocar la inestabilidad del sistema: A
Mindray no asume ninguna responsabilidad por ello.

» Si esta instalado el sistema operativo Windows® XP® Professional Embedded, no
utilice el sistema hasta que haya leido el acuerdo de licencia de usuario final
(“EULA"). Cualquier uso del sistema constituird su acuerdo con el EULA.

Registro

Tal y como se muestra en la figura siguiente, el CMS se puede equipar con un
registrador térmico que, provisto de una fuente de alimentacién independiente, se
conecta a la unidad central a través de la interfaz general.

Interrupros d alunentcids

Livnaci < albgeudedon —ng Lnastns de ain sgsinacencitl

Funibie Conector R$232

Entrada de cortiente

Panef frontat Panal postericr

Iinstalacion del papel del registrador

AVISO

» Asegurese de usar (nicamente papel térmico estandar (de 50 mm) para el
registrador, de lo contrario éste puede generar registros de mala calidad o quedar
inutilizable, o bien el cabezal de impresiéon puede quedar dafiado.

o Tenga cuidado para evitar dafiar el cabezal de impresién cuando instale papel de
registro. No abra nunca la palanca del papel situada en la esquina superior
izquierda del registrador a menos que vaya a sustituir el papel o corregir algun
problema.

Visor det CMS

Funciones

El software del Visor del CMS es un programa utilizado para ver un Unico paciente
conectado al CMS de destino. Es independiente del sistema central de

monitorizacién HYPERVISOR VI 'y puede instalarse y ejecutarse por separado. Tiene

una IU y funciones similares con la ventana Ver otros del CMS. El Visor del CMS tiene

como Unico fin la navegacion, y no puede utilizarse para configurar y controlar el CMS

ni el monitor de destino.

Para ver los requisitos basicos del equipo donde se ejecute el Visor del CMS, consulte
la seccion A.2 Requisitos basicos para la plataforma del Visor del CMS para conocer la
Plataforma del Visor del CMS.

NOTAS
+ El Visor del CMS y el software del sistema CMS no pueden instalarse en el mismo
equipo.

Instalacién y ejecucién

Para instalar e Visor del CMS, haga doble clic en el archivo de instalacion “Setup.exe”
¥ siga las indicaciones del Asistente de instalacion.

Una vez completada la instalacion, puede hacer doble clic en el acceso directo del
Visor del CMS del.escritoric de Windows para ejecutarlo,

El Visor del CMS pliede ejecutarse directamente sin la autorizacion de la mochila USB.

Lic.\Valeria TECNG I\ N $.A.
f Rioing. Ladirola Fernando
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Consulte la seccion 13.3Configuracion y autorizacion de red péﬂé‘f%r QMQ
destino. ;

Requisitos
El ordenador del CMS debe ser muy fiable y estable. Recomendamos el ordenador
comercial HP-DC7900 CMT. Las configuraciones recomendadas de DC7900 CMT

son.

Componentes | Requisitas

Satisface los requisitos de IEC60%30 tal y como se han defimdo para los
Sistemia equipos de TT y cnmple con las divectivas de baja tension (LVD) de a UE v
las directivas de compatibilidad electromagnética.

DualCore Intel Core 2 Duo E8500, 3.166 MHz

DDR II-667 de 2 GB como minimo

Disco duro SATA de 80 G como munimo y 7.200 rpm

Host -
° Adaptador de red 10M/100M/1000M. Base-T. Ethernet 802 3. puerto RJ45
2 o miés puertos USB
1 o mas puertos serie
Pantalta LCD de 17" como nnimo, 1.280 x 1.024, largo: ancho 4:3 o 5:4_ marca CE.
Sist 5ato adnte fos dos sistemas operativos siguientes:
ste
” ‘t’“ Windows® XP® Professional SP?
operative Windows® XP% Professional Embedded $P2
Tagjeta
grafica de . :
o, 256 M como minino: NVIDIA GeForce 8500 GT o supertor
visualizacion
dual
Adaptador de | Dispositivos analdgicos AD1884 @ Intel 8280118 ICHS - Coatrolador de
somdo sonido de alta definicion
Raton Marca CE.
Teclado Marca CE.

Registrador Matriz térmica, puerto serie.

Impresora HP Laseriet P1503n, compatible con A4 y carta.

Integrado en e equipo o el monitor. Emision de tonos de alarmas {43 a 85
Altavoz

dB): los tonos de alanmas cumplen con la normativa TEC60601-1-8.

Reguisitos basicos para la plataforma del Visor del CMS

Componentes | Requisites

Satisface los requisitos de TEC60930 tal y como se han definide para los
Segundad equipos de TI v cumple con las directivas de baja tensién (LVD) de la UE v las
directivas de compatibilidad electromagnética.

CPU- Intel Pentium IV de 2 GB como minmmo

Memonta: 512 M como minimo

Host Disco duro: 40 GB come miminio. SATA de 7.200 rpm

Adaptador de red: Adaptador de red 10M/100M/1000M. Base-T, Ethernet

8023, puerto RM45
Pantalla LCD de 17" como minimo. 1.280 x 1.624, largo: ancho 4:3 0 5:4, marca CE.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medrco

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;

El CMS tiene una mochila USB para proteger los derechos de copyright. Debe
enchufar esta mochila a la interfaz USB dei sistema antes de encender éste. De lo
contrario, el sistema quizas no arranque. La mochila USB también se utiliza para
configurar las funciones opcionales del sistema.

NOTA

e Siel CMS tiene sélo un conector USB, esta pensado para conectar sélo la mochila
USB. De lo contrario, el sistema quizas no arranque. Si el CMS tiene mas de un
conector USB, uno debe destinarse a la mochila USB y el resto puede utilizarse
para otros fines.

+ La mochila USB se utiliza para configurar funciones opcionales del sistema que
pueden ser diferentes para CMS diferentes, de modo que no deben cambiarse las
mochilas USB.

e Si ha perdido la mochila USB, péngase en contacto con nosoiros para obtener una
nueva.

Instalacion
El CMS lo debe instalar el personal designado a tal efecto por ef fabricante. Si desea

desplazar el equipo a otro lugar, péngase en contacto con nuestra empresa.

AVISO
« No asumimos ninguna responsabilidad por ninguna pérdida provocada por la
instalacion o desplazamiento del CMS sin nuestro permiso.

Inicio del sistema

Siga este procedimiento para iniciar ! sistema:

1. Realice las comprobaciones de seguridad pertinentes antes de iniciar el sistema.
Para obtener més detalles, consulte 3.5.1Inspeccion general.

2. Conecte la mochila USB a la interfaz USB de la unidad central. (Si se ha conectado
la mochila, omita este paso.)

3. Active el SAl y encienda el sistema.

4. Pulse los interruptores de alimentacion de la unidad central y de las pantallas para
iniciar el sistema operativo.

5. El sistema realizara una serie de comprobaciones internas y muestra en la pantalla
la informacién correspondiente.

6. Si se superan las pruebas, el sistema emitird un sonido tres veces y abrira -
inmediatamente en la pantalla principal. Si no se supera la comprobacion interna, el
sistema emitird un sonido y mostrara un mensaje de error.

PRECAUCION
e Para evitar que se produzcan errores o problemas por un corte repentino de la
alimentacion, se recomienda equipar al CMS con un SAl.

NOTA
¢ Si el ordenador emite un sonido durante las comprobaciones automaticas o
durante el inicio, consulte el manual suministrado con aquél.

"1
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PRECAUCION

Los hospitales que no dispongan de una alimentacion estable deben usar sistemas
de alimentacion ininterrumpida para el CMS. El SAl no se debe apagar. Cuando se
produzca un fallo de alimentacién, el sistema debera apagarse conforme al
procedimiento siguiente antes de hacer lo propio con el SAl. Si se produce un fallo
de alimentacion repentino en el sistema, es posible que, después del fallo, el
sistema no funcione correctamente o que incluso este fallo cause alguin dafio grave
en el sistema.

Mantenimiento
AVISO

Si el hospital o institucion responsable que usa el CMS no implanta un programa
de mantenimiento adecuado se pueden producir averias en el equipo y un posible
riesgo para las personas.

Las comprobaciones de seguridad o las operaciones de servicio que conlleven el
desmontaje o desarmado de los dispositivos los debe realizar exclusivamente
personal de servicio profesional; de lo contrario se pueden producir averias
evitables del equipo y un posible riesgo para las personas.

Apague el CMS si no se debe monitorizar a ningin paciente. Si el sistema ha
estado funcionando medio afio de manera:continua, reinicielo.

Limpieza general
AVISO

Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentacion de la toma de
alimentacion antes de limpiar el equipo.

El equipo deberd limpiarse regularmente. Si su lugar de trabajo esta expuesto a
una fuerte contaminacién, o recibe mucho polvo o arena, el equipo debera
limpiarse con mayor frecuencia. Los elementos que se deben limpiar son la unidad
central, las pantallas, la impresora, el registrador, el teclado y el raton. Antes de
limpiar el equipo, consulte las normas del hospital referentes a limpieza,
desinfeccion y esterilizacién del equipo.

Agentes limpiadores

Las superficies exteriores del equipo pueden limpiarse con un pario limpio y suave
humedecido en una solucién limpiadora no corrosiva. Se recomienda secar los
excesos de solucion limpiadora antes comenzar con la limpieza del equipo. A
continuacion se ofrecen algunos ejemplos de soluciones limpiadoras:

0 Agua con jabén

1 Agua con amoniaco

i1 Peréxido de hidrégeno (3%)

O Alcohol etilico

0 Soluciones limpiadoras para estaciones de trabajo y servidores

Para evitar que el equipo sufra dafios, siga estas instrucciones:

PRECAUCION

Si no se siguen estas normas, la carcasa se puede fundir, deformar o se puede
gastar el acabado de la carcasa -lo que difuminara las leyendas de las etiquetas-,
o se pueden producir averias del equipo.

Diluya SIEMPRE los productos teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante.
Limpie SIEMPRE los restos de solucién limpiadora con un pafio seco tras la
limpieza.

11
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¢ NO SUMERJA NUNCA el equipo en agua ni en ninguna solucién limpiadora, nl//
VIERTA o PULVERICE agua ni ninguna solucién limpiadora sobre el equipo. i

e Evite que los liquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o aberturas
de ventilacién del equipo. _/

¢« No use NUNCA materiales abrasivos ni agentes limpiadores erosionantes ni \é Lo
base de acetona.

AVISO

o La desinfeccion o esterilizacion podria provocar dafios en el equipo, por lo que
cuando se prepare la unidad para la desinfeccion o esterilizacion, debera consultar
los profesionales de desinfeccion del hospital.

¢ lLas soluciones limpiadoras anteriores sélo podran utilizarse en operaciones de
limpieza general. Si desea usarlas para controlar infecciones, no asumimos
ninguna responsabilidad en cuanto se refiere a su eficacia.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

AVISO

e E! CMS puede construir una red de area local inaldmbrica (WLAN) conectando los
monitores. Cuando se transmiten datos con sefiales de radiofrecuencia
inaldambricas (RF), éstas pueden interferir en el medio o en el uso de otros equipos.
Por tanto, el equipo de RF inalambrico debe cumplir con las normativas CE, FCC, y
con otros estandares y normativas locales relevantes.

¢ Cuando el CMS esta transmitiendo datos mediante sefiales de RF, se pueden
perder datos del paciente debido a la interferencia de otras sefiales de RF.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion 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 reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier limitacién respecto al
nimero posible de reutilizaciones. '

No aplica. :

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

12
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Desempaquetado y revisién Ap% ®| @

+ Saque con cuidado la unidad central, la pantalla y ofros ¢ poteéntes de su.,
embalaje y compruebe que ninguno de los articulos incluidos en el albaran dei\
envio muestre signos de deterioro por el transporte. 9

e Sitiene alguna duda, péngase en contacto con nuestra empresa inmediatamente.

NOTA
e Guarde los materiales de embalaje por si tiene que enviar alguna pieza del equipo,
o para almacenarlo.

AVISO

« Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los nifios.

+ El desecho del material de embalaje debera realizarse conforme a las condiciones
locales.

e Los componentes del CMS, como el teclado y el ratén, pueden contaminarse con
cualquier microorganismo durante el transporte, el almacenamiento o el uso.

¢ Antes de sacarlos de su embalaje, debe inspeccionar que éste no aparezca
dafiado. Si detecta algun tipo de dafio, péngase en contacto de inmediato con el
responsable de la entrega del producto o con nuestra empresa.

Instalacion

AVISO

« Unicamente el personal indicado por el fabricante debe instalar el CMS. El
copyright del software del CMS es propiedad exclusiva de nuestra empresa.

» Ninguna organizacién o individuo debe manipulario, copiarlo o intercambiarlo ni
debe recurrir a ninguna otra infraccién de ninguna forma y por ningin medio sin el
permiso debido.

NOTA

¢ No coloque nunca el CMS en un entorno de pacientes.

« Coloque el CMS en un entorno en que el sistema se pueda ver, manejar y someter
facilmente a operaciones de mantenimiento.

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

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico; '

PRECAUCION

+ Los hospitales que no dispongan de un suministro eléctrico estable deben usar
unidades de alimentacion ininterrumpida (SAl) para alimentar al CMS. Cuando se
produzca un fallo de alimentacion, el sistema debe apagarse conforme al siguiente
procedimiento de apagado antes de apagar el SAl Si se produce un falio de
alimentacion repentino en el sistema, es posible que, después det fallo, el sistema
no funcione correctamente o que incluso este fallo cause algun dafio grave en el
sistema.

Inspeccion general

Siempre que se repare o actualice, o se haya usado durante 6-12 meses, el personal
de servicio debera realizar una inspeccion exhaustiva de seguridad para garantizar la
fiabilidad.
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Antes de utilizar el CMS, y cuando ya se esté utilizando, siga las directrices que| ;|

indicamos a continuacion para inspeccionarlo:

» Inspeccione el equipo y sus accesorios en busca de dafos mecanicos.

» Inspeccione si el entorno y la fuente de alimentacion satisfacen los requisitos
especificos.

¢ Inspeccione todos los cables de alimentacion y los de seftal para ver si esta
rasgada su cubierta plastica o si esta dafiada, y si estan conectados y aisiados
correctamente.
Compruebe si el sistema de sonido funciona correctamente.

» Compruebe que todas las funciones del sistema estan en buen estado.

En caso de detectar dafios o anomalias, no use el CMS. Péngase en contacto con los
ingenieros biomédicos del hospital o con nuestro personal de servicio inmediatamente.

NOTA
e Siel CMS no se inicia normalmente debido a un error de la base de datos por un
apagado anémalo 0 una operacion incorrecta, recupere la base de datos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras; :

AVISO

s E! CMS puede construir una red de drea local inaldmbrica (WLAN) conectando los
monitores. Cuando se transmiten datos con sefiales de radiofrecuencia
inalambricas (RF), éstas pueden interferir en el medio o en el uso de otros equipos.
Por tanto, el equipo de RF inalémbrico debe cumplir con las normativas CE, FCC, y
con otros estandares y normativas locales relevantes.

¢ Cuando el CMS esta transmitiendo datos mediante sefiales de RF, se pueden
perder datos del paciente debido a la interferencia de otras sefiales de RF.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion 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 eliminacion;

AVISO
¢ Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta ia normativa de control de
residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCION
¢ Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, éstos deberan desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos.
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La signiente definicion de la etiqueta RAEE se aplica sélo a los estados
miembros de la UE.

Este simbolo indica que el producto no se considera residuo domeéstico. Si se
asegura de 1a correcta eliminacidn del producto, contribuird a evitar la aparicién

de posibles consecuencias negativas en e} medio ambiente y para el ser humano.
Para ohtener infortmacién detallada acerca de 12 devolucién v el reciclaje del
| producto. consulte al distribuidor donde lo adguinis.

* Fn los productos del sistera, esta etiqueta solo se adjuntara a fa unidad
principal

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

No aplica.

3.16. E! grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
No aplica.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6368/14-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

~ Alimentos y Tecnglogia Médica (ANMAT)Acertiﬁca que, mediante la Disposicion
N°4.. gy de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

autorizé 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: Sistema de Monitoreo Central.

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

Monitoreo Fisiolégico.

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

Clase de Riesgo: Clase IIIL.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema central de monitorizacién (CMS)

Hvpervisor IV estd pensado para realizar la monitorizacién centralizada de

informacion referente a constantes vitales desde varios monitores o

transmisores telemétricos a través de una LAN con cable o inalambrica en

hospitales e instituciones médicas.

No esta destinado a uso domestico.

Modelo: Hypervisor IV

Periodo de vida atil: 5 afios.

Condicidon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.
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/..
Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM 1075-88, en la Ciudad de

Buenos Aires, a WJULZW‘, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 4 9 O 6

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
A NM.A.T,
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