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BUENOS AIRES, 16 JUL 201

VISTO el Expediente NO© 1-47-5704/14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No© 2318/02 (TO 2004), y normas comp#ementarias-..

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacidén Técnica.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico 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 inscripcién 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
STERIS, nombre descriptivo Sistemas de Integraciéon, y nombre técnico
Sistemas de Archivo y Comunicacion de Imagenes, de acuerdo a lo solicitado
por AIR LIQUIDE ARGENTINA 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 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 y 71 a 82 respectivamente, figurando
como Anexo II 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
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-115, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia 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. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-5704/14-4

DISPOSICION NO | 6 Ning
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del So?jcm MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No &d V1. ...

Nombre descriptivo: Sistemas de Integracién

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistemas de Archivo
y Comunicaciéon de Imagenes.

Marca del producto médico: STERIS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: integracion de monitores, imagenes medicas, luces,
musica y cAmaras para revision y andlisis por parte médicos capacitados.
Modelos:

Harmony iQ 2400 ORI Integration System (RLQ2400)

Harmony 1Q 2800 ORI Integration System (RLQ2800)

Harmony iQ 3600 ORI Integration System (RLQ3600)

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: STERIS Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 5960 Heisley Road Mentor, OH 44060, Estados Unidos

de América.
Expediente N© 1-47-5704/14-4 ]
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ANEXO 1L

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTENF-?IG? iléripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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AIR LIQUIDE

Sistema de Integracion Harmony iQ™

PROYECTO DE ROTULO (ANEXO 11-B)

Cod#:

A

Importado por: . ,
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depésito con Eabricado por:

entradas por Avenida Eva Peron
6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Argentina

100 - 240 V CA, 'lempel‘atl.lra de-20°60°C
50/60 Hz, 250 W Humedad: de 25% a 80% sin ﬁ\

Condicion de Venta:

STERIS Corporation
5960 Heisley Road. Mentor, OH 44060,
Estados Unidos de América.

= STERIS
Sistema de Integracién
Harmony Integration System

Modelo:
S/N 300000XX XXX d’

Almacenamiento:

condensacién

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N* 11925.
Autorizado por la ANMAT PM-1084-115

Al

Ing. Juan Luis Came
. niorte
DIRECTOR TECNICO
Mat. H¢ 1. 6127

Mat. 11.925

R LIQUIE ARGENTINA S.A

s
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Instrucciones de Uso (ANEXO 11i-B)

3.1

Importado por. Fabricado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A, Depésito con entradas STERIS Corporation
por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 5960 Heisley Road. Mentor, OH

3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina 44060. Estados Unidos de Amérlica.

= STERIS

Sistema de Integracién
Harmony Integration System

Modelo:

Almacenamiento:
100 — 240 V CA, Temperatura de - 20°a 60° C
50/60 Hz, 250 W Humedad: de 25% a 80% sin

condensacion

Condicion de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,
Autorizado por la ANMAT PM-1084-115

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

E
tnd
al

presencia de ‘“voltajo  CUBIERTA. NO HAY PIEZAS QUE usuario de'la presencia  CPosicion
peligrose™ no aislade en &l EL USUARIO PUEDA MANTENER de instrucciones de
cerramients del producte DERIVE LOS SERVICIOS DE fundonamiento ¥
gue pude ser de magnitud  MANTENIMIENTO AL PERSONAL mantenimiento (senvcio
suficiente para comstittik DE  SERVICIOS  TECNICOS técmico)  importantes

un

eléctrica, impresos’ que

PRECAUCION
RIESGO DOF DESCARGA
ELECTRICA %
NO ABRIR

rayo dento de un  PRECAUCION: PARA EVITAR EL Elsigno de exclamacidn  Lazer class 3R
ngulo equildters slerta  RIESGO DE DESCARGA en un tlangule  Radiocidn Laser
vsuaic sobre la ELECTRICA, NO RETIRE LA equldtero alerta a1 EVEC la

ooular directa, .

riesgo de descarga  CALIFICADO. que figuran en los

acompanan al aparat.

Lea estas instrucciones

Guarde estas instrucciones.

Preste atencién a todas las advertencias.

Siga todas las instrucciones.

MNo utilice este aparato cerca del agua.

El aparato no se expondra a mojaduras o salpicaduras y no se colocaran en el aparato objetos llenos
de liquido, como jarrones.

No bloquee ninguna abertura de ventilacién, instalelo de_conformidad cop las instrucciones del

; 4DE ARGENTIHAS.A.
FHUGO FACCIOU
IRECTOR TECNICO

fabricante.

st
e Mat 11.922 Pagina 1 de 12
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ﬂ AIR LIQUIDE Sistema de Integracion Harmony iQ™
” Instrucciones de Uso (ANEXO 11i-B)

+ No lo instale cerca de fuentes de calor, tal como radiadores, rejillas de calefaccion, estufas u otros
aparatos (incluidos los amplificadores) que produzcan calor,

+ Use exclusivamente accesorios especificados por el fabricante.

¢ El enchufe de alimentacion es faciimente accesible para la desconexion de la alimentacién del
sistema.

» Para quitar la energia eléctrica, desenchufe el cable de energia eléctrica de la toma de energia
eléctrica.

* jAdvertencial para reducir el riesgo de incendio o descarga eléctrica, no exponga este aparato a la
lluvia o la humedad.

Almacenamiento e instalacién

+ Antes de la instalacion, almacenar en un lugar seco con temperaturas de entre -4° fahrenheit {f) y
140° f (entre -20° celsius {c} y 60° c}.

+ Siga siempre las instrucciones de instalacion para evitar causar dafios fisicos o de otro tipo al.
dispositivo.

+« Tenga cuidado cuando levante este dispositivo. tome las precauciones de seguridad apropiadas
para protegerse de lesiones.

+ Lainstalacién debe llevarse a cabo de conformidad con las reglas de instalacién aplicables,

+ No modifique o altere la linea de comiente alterna.

= Noinstale este aparato al aire libre.

+ No lo cologue en superficies inestables.

+ El equipo no debe utilizarse cerca de otro equipo o apilado sobre otro equipo. si fuera necesario
utilizarlo cerca o apilado sobre otro equipo, se debe observar el equipo para verificar su
funcionamiento normal en la configuracién en la que se utilizara.

» EI equipo médico eléctrico necesita precauciones especiales referentes a las descargas
electrostaticas (esd) y necesita ser instalade y puesto en marcha conforme a la informacion sobre

esd que se proporciona a continuacion:

A jADVERTENCIA! RIESGO DE DAROS POR DESCARGA ELECTROSTATICA

« Cuando instale o retire tarjetas, utilice 1a correa de £5D en la mufieca para evitar Jas
descargss de electricidad eststica.

s  Cologue la comrea de ESD para la mufcca atrededor de fa
mitifieca de su mand no dominante. La correa para la
mufieca debe edlocarse debajo de ia ropa y atada
firmemente para mantener el contacio con su piel.

« Conecte la pinza cocodrilo del extremo del cable de ESD &
una superficie de metlal no pintads en el chasls de s unidad

eentral dal Sistenma de ihtegracidn Harmony iQ™
2400/2800¢/3600.

Uso
» Use exclusivamente accesorios especificados por el fabricante.

» Tenga cuidado cuando hayg;eerféiauidos, tal como lo hgga, SURIGRET ppRsato eléctrico.
ARGENTINA S.A. Ing. Yuan Luis Camenforte
IR LIQUIDE A cciou S

Pagina 2 de 12

/},7_, ity ECTOR TEGNICO
TSRECTOR TECNICO NT
Mat, 11.925
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AIR LIQUIDE Sistema de Integracién Harmony iQ™
. Instrucciones de Uso (ANEXO III-B)

¢ No inserte objetos en el aparato.

» En todos los casos, consulte las especificaciones en las instrucciones de uso para garantizar un
funcionamiento correcto.

s El uso del dispositivo fuera de las especificaciones de funcionamiento invalidara la garantia del
dispositivo y puede ocasionar dafos permanentes.

* Los equipos de comunicaciones de rf méviles pueden afectar al equipo médico eléctrico.

Limpieza
» La cubierta exterior se puede limpiar con cualquier limpiador de base alcohdlica. Consulte para
]
obtener Instrucciones de limpieza adicionales. i

!

+ Derive todos los servicios técnicos al personal de servicios técnicos calificado. Si el aparato se daﬁé

Servicing

es necesario el servicio técnico. Algunos ejemplos de las condiciones que requieren una llamada al
servicio técnico son las siguientes: cable de alimentacion dafado, liquido derramado sobre
componentes electronicos, caida de objeto(s) en el aparato, exposicién del aparato a la humedad, el
dispesitivo no funciona correctamente y caida del dispositivo.

s Se ha instalado una (1) bateria de litio de 3 v d¢ ¢r2032 en la placa portadora. Sélo puede ser
reemplazada por personal de servicio técnico calificado.,

« Para la unidad central del sistema de integracién harmony iq™ 2400/2800, el servicio técnico del
fusible ubicado en la entrada iec 60320 solo puede ser proporcionado por un técnico de vis conforme
a lo siguiente: Fusible de accidn rapida de 5a, 250 v

3.2 USO PREVISTO:

Los sistemas de integracion Harmony iQ™ 2400, 2800 y 3600 son sisteras audiovisuales integrados que
combinan monitores, disposilivos de imagenes médicas, luces, misica y camaras. Estan disefiados para
mostrar y visualizar videos y graficos para su revisioén y analisis por parte de médicos capacitados. El modo

de funcionamiento de estos dispositivas es el funcicnamiento continuo,

3.3 EQUIPO ACCESORIO:

El uso de equipo ACCESORIO que no cumpla con requisitos de seguridad equivalentes a los de este equipo
puede ocasionar un nivel de seguridad reducide del sistema resultante. Con respecto a la eleccidn, se debera
tener en cuenta lo siguiente: '
- Uso del accesorio en las INMEDIACIONES DEL PACIENTE

- Evidencia de que la certificacién de seguridad del ACCESORIO se ha realizado conforme a las normas
nacionales armonizadas apropiadas IEC 60601-1 y/o IEC 60601-1-1.

34 38 COMIENZév RAPIDO
Para comenzay un caso inmediatamente §jp ingresar informacién alguna sobre el paciente, presione

Comienzo rapjde [Quick Start]. Se trasladEJé’Ia pagina Captur? de vidko que se muestra abajo.
AIR LIQUIDE ARGENTINA S A,

A Ing. Juan| Luis C
JIDE AREEHTINAS ENTINA S
Zj;ﬁn‘fum (GO FACCIOL

¥ SRECTOR TECNCO s

Pagina 3 de 12
Mat. 11.925

15



o076

AIR LIQUIDE Sistema de Integracion Harmony iQ™
Instrucciones de Uso (ANEXO 1II-B)

ﬁ Yok Rv Ay oo Chigiiie Morion Wileg Caghrure m

Péging de copture de vdeo

Siga estos pasos para grabar video y capturar iméagenes congeladas:
1. Elija la fuente de video: Desde la columna de Fuentes, seleccione la fuente que desea grabar.
+ La entrada de videc proveniente de la fuente se mostrara en la pantalla de vista previa en el centro
de la pagina.
» Una luz indicadora blanca aparece en la esquina superior derecha del boton de fuente,
2. Para comenzar a grabar el video, presione Grabar [Record).
» El mensaje "Grabando" ["Recording”] se muestra momentaneamente en la barra de estado.
¢ El titule del botdén Grabar [Record] cambiara a "Detener grabacion" [“Stop Rec”] para indicar gue hay
una grabacién en curso actualmenie y que presionando el botdn nuevamente se detendrd la
grabacion.
+ laluz indicadora blanca de la esquina superior derecha del botén de fuente se pone roja.

3. Para tomar imagenes congeladas, presione Foto [Photo] para capturar la imagen actual. Aparece una

vista previa de la imagen congelada en el cuadro ubicado en la parte superior a la derecha. Presione Foto
[Photo] por cada imagen congelada a capturar. Las folos se pueden configurar para imprimirse cada vez que
se sacan en la pagina de Configuraciones. Consulte Fotos para obtener detalles. Imprima, borre y agregue
notas a |las imagenes congeladas seleccionando Editar fotos [Edit Photos).
4. Para asignar una ruta a la imagen que se esta grabando hacia un monitor, vaya a la pagina de Asignacién
de ruta de video y asigne una ruta-a la fuente que tiene el botén indicador rojo en la esquina superior derecha
hacia uno © mas monitores.
+ Si esta configurado en la pagina de Mostrar en pantalla la captura, la informacion sobre la sesidn de
grabacion y las mipiaturas de las imagenes congeladas capturadas se muestran en el monitor o

monitores.

Sobre el contador

Pagina 4 de 12
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L AIR LIQUIDE Sistema de Integracion Harmony iQ™
E Instrucciones de Uso (ANEXQ |11-B)

El tiempo transcurrido que se muestra en la parte superior de la pagina muestra el tiempo desde el moemento
en gue el caso de! paciente fue ingresado en |la base de datos. Este contador no muestra el tiempo de
grabacién transcurrido,

Para silenciar el video en la grabacién

Presione Silenciar (Mute] para silenciar el video para la grabacidn. Esto no afecta el sonido de los altavoces
en la sala. Si desea ajustar el volumen de la misica, presione Musica y utilice las funciones de Silenciar en
esa pagina.

Para configurar el dispositivo de almacenamianto

Presione Configurar para abrr la péglna de Configuraclones de captura. Consulte

Configuraciones para oblener mas informacion sobre esas configuraciones,

Para gestionar el estudio

Presione Gestién de! estudio [Manage Study] para abrir la pagina de Informacién del paciente que se
describe en la siguiente seceidn.

Informacién del paciente y configuracién del paciente

Para comenzar un estudio individual ingresando tos datos del paciente, desde la pagina de selecciones de
Captura de video, elija Configuracién del paciente [Patient Setup]. Luego, llene los campos de esta pagina
que se describen abajo.

Cuando un estudio estd en curso, puede acceder a esta pagina presicnando Gestién del estudio [Manage
Study].

ﬂSTERIS'm

Wt | 4FPH WMDY
= | Grpeone s}

i *_f'—-—'j

B & % iw o |0 |

Péging de imormacidn def pacierde

1
Cuando haya completado los campos, presione el botdén de Captura de video [Video Capture] de la derecha

para comenzar el caso. No présione la seleccion
Captura de video en la barra inferior; borrard cualquier informacidn que haya ingresado desde que comenzé

a navegar la pagina {la informacién que estaba guardada previamente no ge eliminara).

Péagina 5 de 12
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L AIR LIQUIDE Sistema de Integraciéon Harmony iQ™
Instrucciones de Uso (ANEXO HI-B)

Para volver a la pagina de inicio de Captura de video sin guardar la informacién que ingresé, presione

Cancelar [Cancel].
Si necesita acceder al teclado en pantalla, presione Teclado [Keyboard].
Informacién del paciente
» Nombre del médico [Dr. Name]: Ingrese el nombre del médico, o seleccione Buscar [Lookup] para
elegir el nombre de una base de datos.
* Comenzo [Started]: Estos campos ya se han llenado con la fecha y la hora actuales,
* Procedimiento [Procedure]: Ingrese el nombre del procedimiento.
+ Duracidn estimada [Est‘. Duration]: Elija la duracion estimada de la grabacién. Este campo se utiliza
para estimar la cantidad de espacio que se necesita en el dispositivo de grabacién,
* Fecha de nacimiento [DOB]: Ingrese la fecha de nacimiento del paciente.
+ Sexo [Sex]: Elija varén, mujer o no especificado.
+ |dentidad del paciente [Patient ID]: Ingrese la identidad del paciente det hospital
s Apellido/primer nombre/segundo nombre [Last/First/Middle]: Ingrese el apellido, el primer y el
segundo nombre del paciente.
= Notas [Notes]: Agregue texto adicional para ascciarlo con este caso en este cuadro de texto.

J.8 LIMPIEZA
Utilice un trapo limpio, suave, de microfibra para aplicar los productos recomendados por STERIS que figuran
abajo.
Panel tactil dptico de 18" Vividimage®
El Panel tactil dptico de 19" se puede danar {rayar o empanar) si se utilizan soluciones de limpieza
inadecuadas. Los siguientes productos STERIS han sido probados en el panel v se pueden utilizar para
limpiar y desinfectar, y asi garantizar que el panel no corra peligro*:

s Limpiador desinfectante listo para usar Coverage® Spray HB PlusProducto Nro. 1624

+ Limpiador desinfectante listo para usar Coverage® Spray TB PlusProducto Nro. 1629

Gabinele del Panel tacti dptico de 19" Vividimage®
Para no danar la terminacidn de recubrimiento del gabinete del monitor, se pueden usar los productos de

limpieza y desinfeccion mencionados arriba®.
*Si los productos STERIS no estan disponibles, se debe usar una mezcla de 50% de alcoho etilico 0 metilico’

y un 50% de agua para limpiar el panel y el gabinete del monitor.

Gabinete de la unidad de base del s:'stema/d/e; integracion Harmony iQ™ 2400/2800/3600
Para no dafar la terminacién de recubrimiento de la Unidad de base del sistema, se pueden usar Ios;

productos de limpieza y desinfecc:?m/encionados arriba*,
*Si los productos STERIS no estan/disponibles, se debe usar una mezcla de 50% de alcohol etilico o metilico

y un 50% de agua para limpiar elfpanel y el gabinete del monitor.

amenfoné '
DIRECTO TECN!
Mat, No. 2. <0

Pagina 6 de 12
PAQUIDE ARGENTINA S.4. agina 6 de
ing. HUGC FACCHOLI

DIRECTOR TEGNICC
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LAIR LIQU;DEJ Sistema de Integraciéon Harmony iQ™
Instrucciones de Uso (ANEXO IlI-B)

Muchas instalaciones médicas tienen un técnico biomédico que mantiene los sistemas de tecnologia. En la
pagina de Llamada al servicio técnico de Biomed encontrara informacién de contacto para el técnico
biomédico de sus instalaciones y una herramienta de soporte en linea para ponerse en contacto con el
técnico biomédico por correo electrénico. También proporciona informacion sobre su sisterna que puede

ayudar a su técnico a diagnosticar los problemas que esta experimentando con su sistema.

HSIERISi“

il i IR R T
v it Py o e gl o il el
| — -

Pantalia de muesira de Ramads al Servicio t3cnioo de STERIS
STERIS es el vendedor del Sistema de Integracién Harmony iQ™. Normalmente un técnico biomedico
comtacta a un técnico de STERIS cuando la resclucidn de problemas inicial no tiene éxito. Esta pagina
incluye informacién de contacto para su equipo de soporie de STERIS. También proporciona informacién
sobre su sistema que puede ayudar a STERIS a diagnosticar los problemas que esta experimentando con su
sistema. Se puede usar una caracteristica de soporte en linea para contactarse con el técnico de STERIS por

cofreo electronico.

B STERIS

m Ve ol T gt Avtiu ' Mgty & m
Pantella de muestny de famada @) sarvidio trnico
C6mo encontrar informacién del sistema
El botén de Informacion del sistema‘brinda acceso a una pagina que muestra informacion sobre su sistema

que puede que le pidan que proporcione cuando haga la llamada solicitande el servicio técnice. Esta

informagcion puede ayudar al técnico a resolver el problema que esta experimentando. En la pagina de
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Llamada al servicio 1écnico de Biomed o la pagina de Llamada al servicio técnico de STERIS, toque el botdn
Informacion del sistema [System Information] para abrir la pagina de Informacion del sistema, Se muestra

debajo una pagina de Informacién del sistema de muestra.

™ STLRIS
T

Venlanz de informaciiin del sislems de Biomed

Herramienta de soperte en linea de Biomed y STERIS

Se puede pener en contacto tanto con el técnico de STERIS como con su técnico residente de Biomed
mediante las herramientas de Soporte en linea [Online Support]. Las herramientas de soporte en linea envian
un mensaje de correo electrénico a la persona desighada como su ¢ontacto de soporte,

1. Para acceder a la pagina de Soporte en linea de Biomed o STERIS, toque Herramientas [Tools] para abrir

la pagina de Herramientas, que se muestra abajo:

B iiS“JliRlS'm

Pagina de heramienizs

2. Dependiendo de a quién necesite contactar, seleccione Servicio técnico de Biomed o Servicio técnico de
STERIS.

Una de las paginas que se muestran abajo se abre:
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STLRIS . alie  STLRIS _ (o]
s 4

Piginag da Ogerads of Sernc'a Bin'sa d2 STERIS v Homada &) serv. i €ovics ¢ Boamcd
3. En la pagina de Llamada al servicio técnico de Biomed o STERIS, toque Soporte por correo electronico

[eMail Support] en la esquina derecha inferior. La pagina de Soporte por correo electrénico se abre:

—

Paritnfa de coperle enfines

El campo Para [To] y el campo Asunto [Subject] estan completados y los campos de Mensaje [Message] v
Estado de correo electronico [Email Status] estan vacios.
4. Elija:

« Tocar el botdon con el mensaje que desea enviar, 0

s Tocar Teclado [Keyboard] para que aparezca el teclado y escribir un mensaje personalizado.
El mensaje gue usted selecciond o escribid aparece en el campo mensaje [Message].
5. Toque enviar [send).

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES
ENTORNO DE LA UNIDAD DE BASE /
Carga térmica: 540 BTU/hora

Temperatura de funcionamiento: 50°a 86"
Fahrenheit (F) / 10"a 30" Celsius (C)

Temperatura de almacenamiento: de -

‘a140’/de-20'a60°' C
Humedad: de 25% a 80% sin condensgacion

LA “

QD AT

mrrmq Tt—CMCO

o
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Compatibilidad electromagnética

Tabla 1

Qrientacién sobre el Sistema de integracion Harmaony iQ*™ 2400/2800 y dedaradion del febricante: emisiones
electromagnéticas

El Sistema de Integracidn Harmony 1O® 2400/2800 &5t disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica abajo. Ei diente o el usuario del Sistema de integracion Harmony i0& 240012800 debs asegurarse de que
se uliliza en dichg entorno,

Prueba de emistones Cumplimiento Entomo electromagnético — orienacion
B Sisterna de integracién Hasmony iOx® 2400/2800
utlliza enerpla de RF exclusivamente pars sus

Emisiones de RF G i funciones intermas. Por lo tanto sug emisiones de RF
CISPR 11 rupo stn muy bajas y no es probabie que causen
interferencia alguna en gl equipo electrénico
circundanie.
Emisiones de RF Clase A El Sistema de Integracibn Harmony 108 2400/2800
CISPR 1 es adecuado para ser ullizado en todos 1os
Emisiones armtmicas Clase A establecimientos a excepeitn de los domésticos v los
IEC 61000-3-2 conectados a la red de alimentacién de energia
Fluctuaclones de eléctica de bajo voltaje gue slimenta edificios
voltaje! Cumole utitizados para fines domaésticos.
Emisiones de P
fluctuaciones
IEC 61000-3-3
Orientaritn sobre el Sistemss da inteyracsdn Hatminy iQ™ 24002800 ¢ dedaracin del fmcante: emisiones
clecmmagnéticas
El Bizierna de inbagravibn Hammorry iOF 260072800 eth dizefiada pdrn su weo 40 o enfamo shettranaad S gqus Sa
espesifics shao. Bl denbs o o esusrin del Skl de siegrasiin Harnony 20 24002800 debe eseguarse de que
s TS &n dicho eritomio.
Prumba e Hivel <o b ; . Enborne o ettotroridiig =
ik P Novel dr curmplinrienta urasin
£l susio debe sey de matern,
B cemerib o bitforcss Gerdrachs. Si
Desczgas Conincly 18KV Jos #ureins e xtin cubieros con
elecirostiticas {E5D) Cumnple raterial sinkéco, Is tumedan
B2 B1D004-2 Aires 1B I Eofhes et gt de of reots un 30
s
. 22 Y para ineas
S”“"P'*‘E*’“""—" de s.m:m
sosierizs etectrics Ln caliir ds o afimentacion
ripidarilagae Curiihts prmciyd debe et B de un eniomo
1R T comersi] v hospiiakrio pkco.
IEC 61000-4-4 i whulre
3 WY moda L ! .
. y La calidand de b alimertcibn
g Afescacial Curnpte princpd dobee e b de un endomo
£2 XV mods cemiin comersisl o hesgabaterio Hpaes.
<5 % UT
Cotdns de veltaje, (55 % cida en La ciidad de |8 afimentacitn
inftefrupcicnes um 3 principl debe mét b de un enloiio
Gortds y . dursstie .5 ciclox earercial u hspicheio pco. S
wAncomes de th}ﬂ usivio el
en bas finens de ertrads | 4D % LT skabeina e infegracin Ry
de . | (60 % de iz en JO® 24002800 te e
I fuemie de alimontacién ldm 5 furcionamients continuada durnnte
L.y .Hi o= -
{EC 81000011 Cumple o et
70% UT ricrrierida que ot Sttoni de
m 2400/280D esié climentada pay uns
Buradia 25 ciehas Sienhs e enespis eléciricn o
5% UT intesTurmpible © una boteria.
{95 % caldsen ,
un J
thironte S sepumdas
m%n:kr;ugn&m Lo eamipers wayprbticos e 2
de I frecoeri de fetuenciz de alirentacitn debee
- " 3 Min Cirngle B3 et fhedles Sarecaristicts de
elimentacidn un ertorno eoemecein] u hospiatario
| £C 8100008 .

{ HOTA: UT n= ka termide de red CA oftes de [ apficecain def nheel de prusbo, /

_.4--'_‘7 i - i NS ,
+UGC; ?-28&%‘ a1 6127 Pagina 10 de 12
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' Instrucciones de Uso (ANEXO IIi-B)

Crientacdm y deckyracidn gol fabrombe - mmuridad &ect ity
El Sisieeria de integricion Hamony iDE 24 D0/2800 exth dinetago pors su uss i el enteena Sedmmagn®lioo gue
= pasiediica zbejo. El clitrte a ol usworin cled Sistema de inlegradés: Harmofy i05 200072000 debe asegurarse de
que 3= uliliza en deho #rtoreo.
Priretna de Nivel de prets IEC Hivet de
it BOROE exmrealicnienbb

Enlonp sletiromegnéien = oheniaadi

Lok aquipirs d= camunicacanes de fF portities y
rvies So deben uifizor A uma distracin de Cdquier
pigza del Sistema e infegrecidn Harmny (8
24002800, incluides s erbles, guo 2l menos no s=a
ifetier 2 ko distrrin gy separacién eoomendeds
erdeutada a pavir de i eqeckn apicte ala frecusncs
el trancnicor. Distomeis de separscién recanendats

a=1334F
ds[—m' o Mty A0 M1

Rfeanducels | 3virs 3y Melelet/®  owo bty e 23 Gl
[EC 6100046 | 150 kHz & 80 MHz b

o donds P ex o] frdice de salids de soeegha da

Ffradida 3 Vi irareenisor en wistiex (W) carforme o fobacrrbe ded
ECEI0G0-45 | B0 MMz 225GH: | 3 VIM tramamizor v d e da diktaneia da sepsescsin
reteenendada e ke {6).

Lot premsidades del Laripa 9 ripsritones oz RF fjos,
deinnrinkdts por o relevimien’n electromagniticn det
hrar, deben D pdedones al feve) de tumplimierto en
Cail# irkenalt do Trécuencs.

Puede kaber inteeferencs o4 la proximidand del equipo
ey con o Squdonie simboa:

)

NOTA 1: 2 B0 MH: y BDD MHz, of ritenabn de frecuencea mis abio o sphicable.

HOTA 2: Pursde g esbos (neamizntoy no sean aplcables on itdas iy shussiones, L prepapseiin

elecirrmagnéics on ve thectsde nor by sbzorcidn y refesiin d= esiructuras, gkisos y genis.

2. Loz miensidades de carnpo oo loe ransmisoted fgox, bS] Corid etthiines: da ke frn ESolEWDNS
{eehutaresfinatirnbocos] y radies mindles de Gerch, riding arolisr, ki ds radio AM y FM 1 o 58
puetan predece tedricasients 6bn pecain. Pad evaluse & einn dodtiordiptboe Jebide 4
baraisored de RF fs, sé debs penied ef: raslizir un elivarienkn sbectrgmamm i del logar. Sils
waensiEad de covvpo rdida en 6 ubicadon & ka que Se ulliza € Sivema de integraciin Hantany 109
240(¢2B00 Supers et nivel de anrplimenio RF eplcsble. w6 deberd abrervar of Seisma de integraciin
Harapey 06 24002900 par veificar 5 el incidnamierdio ez nbrinat. Sise obsatvd wn rendimienda
anorma, puuélu ner fisgesaro bomer medidrs adicionates, Hashmnommmlammuhmelsmdn

» ifegratién Marmany iG0M 240002800

b, Ao ko del intervelo de frecuencia de 150 1Hz 2 80 MRz, Las intensidades o o= campos deben ser
meriores & 3 Vim.

Distandias e sepaation recomendadas entre equipos de comuniceciones e RF portatites y mivites ¥ o Sistema

| de ntegrecitn Harmony O 24 12500
€1 Sisterna oe Wegrackdn Hamony 106 2400/25800 es1a disenato para 34 Uso en el entome electrmagestioo en e
gue ias altaraciones de tas RF irmadiedas estén controladas. El ciients o & usuatio del Siatema de integraclén
Hamony K 240002800 puede ayudar & avitar | ivierferenels ebsctronannética al manisner vna dicienda minima
entre el quipp de comunicackdn de RF ponstl y méwll {irensmisores) y ot Sistemsa de infegrecidn Harmany 08

240002800 sepiin ae eeomienda abalo, condorme a ks potencls mibdma de salida del equipo de comunicatiohes. ]

p nalarn!_l Dismlade;epstadMoonﬂor:nwalahsmadadelmm
narvinal de eelida ded 150 KHz a BD Wiz B0 MHz & 500 Mez EDD WHz 8 2.8 GHz
ransmiBor 3 - 14 7
da1ihF dalenpF PR
3 £ E
0.0 0.12 D.12 D.23
A% + 037 03r AL
1 717 137 233
1] P 3.6% 169 7.38
100 / 1167 11.67 23.33

Para transmisores catalogedos e polencias Mmaxmas nominahes da salida no enumerados armba, le distancta de
seperecibn recomendade O en metros (M) 52 pusas estimas wilizando la ecuacion eplicable a & frecuencia det
fransmizor, a0 donds P es th potensis méxima nominel de salida del ransmisor en vatios (W] confomme o fabieanse
ded tranandsor.

NOTA 1: o 80 MHz y BD MHz, In distancla de sepamcidn pars 2l Intervale de fretuencis mis aiio es aplicable.

NOTA 2: Puede que patos lineamiantos no sean apbeables antodes |34 sHOSHones. La propagedin

e ARTT T ""' I
~LnG0o FACCIOU

CTOR TEGNICO
Wm at 11,92
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3.14 ELIMINACION DEL PRODUCTO

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y elecirénicos ne deben ser desechados
como residuos urbanos  no  seleccionados  ydeben ser  recogidos por  separado,

Por favor, pngase en contacto conel fabricante o empresa autorizadade eliminacion de
desmantelamiento de su equipo.

AR Liqyip,

E ARGE
Ing, Judn i ce \TINA S A,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-5704/14-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentgs y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO X2 .. €. 1)y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA
S.A. se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemaé de Integracién

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imagenes.

Marca del producto médico: STERIS.

Clase de Riesgo: Clase 1I.

Indicacion/es autorizada/s: integracion de monitores, imagenes medicas, luces,
musica y cdmaras para revision y analisis por parte médicos capacitados.
Modelos:

Harmony iQ 2400 ORI Integration System (RLQ2400)

Harmony iQ 2800 ORI Integration System (RLQ2800)

Harmony iQ 3600 ORI Integration System (RLQ3600)

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: STERIS Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 5960 Heisley Road Mentor, OH 44060, Estados Unidos

de Ameérica.



. Se extiende a AIR LIQUIDE ARGE1 TJIU AZEiLA' el Certificado PM 1084-115, en la

Ciudad de Buenos Aires, a.. .....r; Siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la F% (df #nﬁon
DISPOSICION No ,

ﬂﬂ A?Lwca\L\

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonel
ANM AT,
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