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OISPOSICION No 5 O 7 6
BUENOS AIRES, H)UL 1014

VISTO el Expediente NO 1-47-5704/14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMCjRES. N° 40'/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias'.

e5' Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

•. Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya Inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N- 5 O7 6

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

STERIS, nombre descriptivo Sistemas de Integración, y nombre técnico

Sistemas de Archivo y Comunicación de Imágenes, de acuerdo a lo solicitado

por AIR LIQUIDE ARGENTINAS.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 20,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 70 y 71 a 82 respectivamente, figurando

como Anexo 11de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30.~ Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-l084-115, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICIÓN 111'5O7 6

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 11 II Y III. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-5704/14-4

DISPOSICIÓN NO 5 O7 6
jamo
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del ~)ll,!CTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓNANMAT NO.vJJ ..7..6 .
Nombre descriptivo: Sistema$ de Integración

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistemas de Archivo

y Comunicación de Imágenes.

Marca del producto médico: STERIS.

Clase de Riesgo: Clase Il.

Indicación/es autorizada/s: integración de monitores, imágenes medicas, luces,

música y cámaras para revisión y análisis 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)

Período de vida útil: 10 (diez) años.

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

Nombre del fabricante: STERIS Corporation.

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

de América.

Expediente N° 1-47-5704/14-4

DISPOSICIÓN N° 5 O '76
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

P:ODUCT5if' iariPto
N .

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

J!lI0,\L,
• OfTO A. ORSINGIiER

Sub AdmlnJstraClOf NacJonaJ
A.!'il.At.A.'J.'.
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~AIR uaUIDE]

5076
Sistema de Integración Harmony iQTM

PROYECTO DE RÓTULO (ANEXO 111-6)

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con
entradas por Avenida Eva Peron
680217819816902198 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autónoma de Buenos Aires. Argentina

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

~ STERI S.
Sistema de Integración

Harmony Integration System
Modelo:, _

Cod#: _

A 100 - 240 V CA,

50/60 Hz, 250 W

SIN xxxxxxxxxx
Almacenamiento:

Temperatura de. 20'a 600 e
Humedad: de 25% a 80% sin

condensación

d _

&A.

\

Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N" 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-115

AIR UQU E ARGENTINAS.A.
Ing. Juan Luis Camenforte

DIRECTOR TECNlCO
Mal. N~.I.6127
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~AIR UQUIDE] Sistema de Integración
Instrucciones de Uso (ANEXO 111-8)

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas
por Avenida Eva Peron 6802/78f98f6902f98 y Guamini
3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

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

Sistema de Integración

Harmony Integration System

Modelo: _

A 100 - 240 V CA,

50/60 Hz, 250 W

Almacenamiento:

Temperatura de. 20"a 600 e
Humedad: de 25% a 80% sin

condensación

Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-115

3.1

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

PRECAUCI N
RIESGO DE DESCARGA

ELECTRICA
NO ABRIR A

El rayó dentro de un
triángulo equilétero alerta
al usuario sobre la
presenCia de "voltaje
peligtOSo. no aislado en él
celit:lrriiento del producto
que pude ser de magnitud
suficiente para constituir
un riesgo de descarga
eléctrica.

PRECAUCiÓN: PARA EVITAR El
RIESGO DE DESCARGA
ELECTRICA, NO RETIRE LA
CUBIERTA. NO HAY PIEZAS QUE
El USUARIO PUEDA MANTENER
DERIVE lOS .SERVICIOS DE
MANTENIMIENTO AL PERSONAL
DE SERVICIOS 1tCNICOS
CALIFICADO.

El signo de exclaml;lció"n
en tln lriAngulo
eQUilátértl alerta al
usuario de -la presencia
de inSlrucelones de
funcionamiento y
mantenimiento (servicio
técnico) Importantes
que figuran en los
jmpresos . que
aoompañan al "ara'lO.

LáYr clase 3R
RadladOn Láser
Evltar la
c¡cpoolci6n
ocular directa.

• lea estas instrucciones

• Guarde estas instrucciones.

• Preste atención a todas las advertencias.

• Siga todas las instrucciones.

• No utilice este aparato cerca del agua.

• El aparato no se expondrá a mojaduras o salpicaduras y no se colocarán en el aparato objetos llenos

de líquido. como jarrones.

Página 1 de 12
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instálelo de conformidad co las instrucciones del
-" AIR lIQUI E ARGENnNA S A

Ing. Jua Luis ..
OIAE. ~lDE ARGENTINA. S.A.

HUGO FACCIOU
IRECTOR TECN1CO

Mal.

No bloquee ningúna abertura de ventilación.

fabr;can!e . ./
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~A1R UQUIDEj Sistema de Integración Harmony iQTM
Instrucciones de Uso (ANEXO 111-8)

• No lo instale cerca de fuentes de calor, tal como radiadores, rejillas de calefacción, estufas u otros

aparatos (incluidos los amplificadores) que produzcan calor.

• Use excfusivamente accesorios especificados por el fabricante.

• El enchufe de alimentación es fácilmente accesible para la desconexión de la alimentación del

sistema.

• Para quitar la energía eléctrica, desenchufe el cable de energía eléctrica de la toma de energía

eléctrica.

• ¡Advertencia! para reducir el riesgo de incendio o descarga eléctrica, no exponga este aparato a la

lluvia o la humedad.

Almacenamiento e instalación

• Antes de la instalación, almacenar en un lugar seco con temperaturas de entre -40 fahrenheit (f) y

1400 f (entre _200 celsius (e) y 600 e).

• Siga siempre las instrucciones de instalación para evitar causar daños físicos o de otro tipo al

dispositivo.

• Tenga cuidado cuando levante este dispositivo. tome las precauciones de seguridad apropiadas

para protegerse de lesiones.

• La instalación debe llevarse a cabo de conformidad con las reglas de instalación aplicables.

• No modifique o altere la línea de corriente alterna.

• No instale este aparato al aire libre.

• No lo coloque 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 configuración en la que se utilizará.

• El equipo médico eléctrico necesita precauciones especiales referentes a las descargas

electrostáticas (esd) y necesita ser instalado y puesto en marcha conforme a la información sobre

esd que se proporciona a continuación:

Ji.. ¡ADVERTENCIA!'RIESGO DE D~OS POR DESCARGA ELECTROSTÁTICA

• Cuando Instale o retire tarjetas, utilice la correa de ESD en la muñeca 'para evitar las
descargas de electricidad estética.

• Coloque la correa de ESD para la muileca alrededor de la
mUñeca de su manó no dominante. La tttlTEla para la
muñeca debe cotocarse debajo de la topa.y atada
firmemente para mantener el contacto con su piel.

• Conecte la pinza cocodrilo del extremo del cable de ESD a
una superficie de metal no pintada en el chasIs de.la unldad
central del Sistema de b'ltegracl6n Harmony ION
240012800/3600>

Uso

1,
;

Use exclusivamente accesorios especificados' por el fabricante .

Tenga c¿'dado cuando haYjLGer~:dos, tal como lo tw:r:itl' £~M"~Á';lto eléctrico .¡ IR LIQUIDEARGEH1IHAs.A. Ing. uan Luis Camenforte
• ",n ¡= r.CIOU O C

nOIR.ECTÓR lECNICO Página 2 de 12
Mat.11.925

•
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~AIR UaUIDEJ Sistema de Integración Harmony iQTM
Instrucciones de Uso (ANEXO 111-8)

• No inserte objetos en el aparato.

• En lodos los casos, consulte las especificaciones en las instrucciones de uso para garantizar un

funcionamiento correcto.'

• El uso del dispositivo fuera de las especificaciones de funcionamiento invalidará la garantía del

dispositivo y puede ocasionar daños permanentes.

• Los equipos de comunicaciones de rf móviles pueden afectar al equipo médico eléctrico.

Limpieza

• La cubierta exterior se puede limpiar con cualquier limpiador de base alcohólica. Consulte para,
obtener Instrucciones de limpieza adicionales.

Servicing

• Derive lodos los servicios técnicos al personal de servicios técnicos calificado. Si el aparato se dañ~

es necesario el servicio técnico. Algunos ejemplos de las condiciones que requieren una llamada al

servicio técnico son las siguientes: cable de alimentación dañado, líquido derramado sobre

componentes electrónicos, caída de objeto(s) en el aparato, exposición del aparato a la humedad, el

dispositivo no funciona correctamente y calda del dispositivo.

• Se ha instalado una (1) batería de litio de 3 v dc cr2032 en la placa portadora. Sólo puede ser

reemplazada por personal de servicio técnico calificado.

• Para la unidad central del sistema de integración harmony iqTM2400/2800, el servicio técnico del

fusible ubicado en la entrada iec 60320 solo puede ser proporcionado por un técnico de vts conforme

a lo siguiente: Fusible de acción rápida de 5a, 250 v

3.2 USO PREVISTO:

los sistemas de integración Harmony iQTM2400, 2800 Y 3600 son sistemas audiovisuales integrados que

combinan monitores, dispositivos de imágenes médicas, luces, música y cámaras. Están diseñados para

mostrar y visualizar videos y gráficos para su revisión y análisis por parte de médicos capacitados. El modo

de funcionamiento de estos dispositivos es el funcionamiento 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 reducido del sistema resultante. Con respecto a la elección, se deberá

tener en cuenta lo siguiente:

Uso del accesorio en las INMEDIACIONES DEL PACIENTE

Evidencia de que la certificación de seguridad del ACCESORIO se ha realizado conforme a las normas

nacionales armonizadas apropiadas lEC 60601-1 y/o lEC 60601-1-1.

Página 3 de 12

3.4; 3.9 COMIENzb RÁPIDO

Para comen;ia un caso inmediatamen~:_~J!1 ingresar información alguna sobre el paciente,

Comienzo ráp:(lo [Quick Start]. Se traslada a la página Captura de vi o que se muestra abajo.
AIR UQUI EARGENTINA S.A.

. LIQUIDE.ARGEUTlnA.S.A.. Ing. Jua Luis Camenforte
•• 1-I11G,O FACCIOLl
rnRECTOR TE\.; \v

Mat. 11.925

presione



~AIR LIQUIDE] Sistema de Integración Harmony iQTM
Instrucciones de Uso (ANEXO 111-8)

Página 4 de 12

.,.,t¡.,r, S!'I.
o ,,'rO: r.':".';:t:." .....

•. , Ü¿O F.I'\CClOLl
". :rOR 1ECN\CO
OIREC 11925Mat '

Sobre el contador

Siga estos pasos para grabar video y capturar imágenes congeladas:

1. Elija la fuente de video: Desde la columna de Fuentes, seleccione la fuente que desea grabar.

• La entrada de video proveniente de la fuente se mostrará en la pantalla de vista previa en el centro

de la página.

• Una luz indicadora blanca aparece en la esquina superior derecha del botón de fuente.

2. Para comenzar a grabar el video, presione Grabar [Record].

• El mensaje "Grabando" ["Recording"] se muestra momentáneamente en la barra de estado.

• El título del botón Grabar [Record] cambiará a "Detener grabación" ["Stop Ree"] para indicar que hay

una grabación en curso actualmente y que presionando el botón nuevamente se detendrá la

grabación.

• La luz indicadora blanca de la esquina superior derecha del botón de fuente se pone roja.

3. Para tomar imágenes 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 fotos se pueden configurar para imprimirse cada vez que

se sacan en la página de Configuraciones. Consulte Fotos para obtener detalles. Imprima, borre y agregue

notas a las imágenes congeladas seleccionando Editar fotos [Edit Photos].

4. Para asignar una ruta a la imagen que se está grabando hacia un monitor, vaya a la página de Asignación

de ruta de video y asigne una ruta-á la fuente que tiene el botón indicador rojo en la esquina superior derecha

hacia uno o más monitores. I
• Si está configurado en la página de Mostrar en pantalla la captura, la información sobre la sesión de

grabación y laS;i {aturas de las imágenes congeladas capturadas se muestran en el monitor o

monitores. .
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~AIR UaU/DE] Sistema de Integración Harmony iQTM

Instrucciones de Uso (ANEXO 111-8)

El tiempo transcurrido que se muestra en la parte superior de la página muestra el tiempo desde el momento

en que el caso del paciente fue ingresado en la base de datos. Este contador no muestra el tiempo de

grabación transcurrido.
Para sDenciar el video en la grabación

Presione Silenciar (Mute] para silenciar el video para la grabación. Esto no afecta el sonido de los altavoces

en la sala. Si desea ajustar el volumen de la música, presione Música y utilice las funciones de Silenciar en

esa página.

Para configurar el dispositivo de almacenamiento

Presione Configurar para abrir la página de Configuraciones de captura. Consulte

Configuraciones para obtener más información sobre esas configuraciones.

Para gestionar el estudio

Presione Gestión del estudio (Manage StudyJ para abrir la página de Información del paciente que se

describe en la siguiente sección.

Información del padante y configuración del paciente

Para comenzar un estudio individual ingresando los datos del paciente, desde la página de selecciones de

Captura de video, elija Configuración del paciente (Patient Setup]. Luego, lI~ne los campos de esta página

que se describen abajo.

Cuando un estudio está en curso. puede acceder a esta página presionando Gestión del estudio (Manage

SludyJ.

-

----••••
-

--..-",---------1 - 141," 1/tW.U-, --1_" --, -~ ..•_.,
I.ISHRIS'

'"

, 'Piljna de ~ del pecIerte

Cuando haya completado los cimpos. presione el botón de Captura de video [Video Capture] de la derecha
1

para comenzar el caso. No prtsione la seleeeión

Captura de video en la btr Inferior: borrará cualquier Información que haya Ingresado desde que comenzó

a navegar la página (la inf rmación que estaba guardadá previamente no e eliminará).

"e~~,'U~,s.A..•.,~ A:nOJc"'"
.'-:'.;.¡\,Á lU~O FI\CCIOLl

HU ~C'''CO
1 CiOR'~ :~.

M'il\.,L___ Pégina 5 de 12
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~AIR LIQUIDE.] Sistema de Integración Harmony iQTM
Instrucciones de Uso (ANEXO 111-8)

Para volver a la página de inicio de Captura de video sin guardar la información que ingresó, presione

Cancelar [Cancel].

Si necesita acceder al teclado en pantalla, presione Teclado (Keyboard).

Infonnación 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.

• Comenzó [Started]: Estos campos ya se han llenado con la fecha y la hora actuales.

• Procedimiento [Procedure): Ingrese el nombre del procedimiento .
•

• Duración estimada [Est. Duration]: Elija la duración estimada de la grabación. Este campo se utiliza

para estimar la cantidad de espacio que se necesita en el dispositivo de grabación.

• Fecha de nacimiento [DOB]: Ingrese la fecha de nacimiento del paciente.

• Sexo [Sex]: Elija varón, mujer o no especificado.

• Identidad del paciente (Patient ID]: Ingrese la identidad del paciente del hospital

• Apellido/primer nombre/segundo nombre [LastlFirstlMiddle]: Ingrese el apellido, el primer y el

segundo nombre del paciente.

• Notas [Notes]: Agregue texto adicional para asociarlo con este caso en este cuadro de texto.

3.8 LIMPIEZA

Utilice un trapo limpio, suave, de microfibra para aplicar los productos recomendados por STERIS que figuran

abajo.

Panel táctil óptico de 19" Vividlmage@

El Panel táctil óptico de 19" se puede dañar (rayar o empañar) si se utilizan soluciones de limpieza

inadecuadas. Los siguientes productos STERIS han sido probados en el panel y se pueden utilizar para

limpiar y desinfectar, y asi garantizar que el panel no corra peligro*:

• Limpiador desinfectante listo para usar Coverage@SprayHB PlusProducto Nro. 1624
• Limpiador desinfectante listo para usar Coverage@SprayTB Plus Producto Nro. 1629

Gabinete del Panel táctil óptico de 19" Vividlmage@

Para no dañar la terminación de recubrimiento del gabinete del monitor, se pueden usar los productos de

limpieza y desinfección mencionados arriba*.

*Si los productos STERIS no están disponibles, se debe usar una mezcla de 50% de alcohol etílico o metílico

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

• •• QUIDE AAGI:~:rrllA S.A.
Ing. HUGO FACCIOLl
D1RECTOR TECNICO

M;rt 11 (,'>"

Gabinete de la unidad de base del sistema{¡~ integración Harmony iQ 1M 2400/2800/3600

Para no dañar la terminación de recu6rimiento de la Unidad de base del sistema, se pueden usar los,

productos de limpIeza y desinfecclón}enclonados arnba*. "

*SI los productos STERIS no están!clisponibles, se debe usar una mezcla de 50% de alcohol etílico o metílico

y un 50% de agua para limp;l.are anel y el gabinete del monitor.
AIR ID

.....------"in amenforte
3. 11 LLAMADAS AL SERVI O T~CNICO DE BIOMED y STERIS DIRECTO TECNICO

Mat, N°•. 6127
Página 6 de 12



~AIR LIQUIDE]

5076 :n"
Sistema de Integración Harmony ¡QTM

Instrucciones de Uso (ANEXO 111-8)

Muchas instalaciones médicas tienen un técnico biomédico que mantiene los sistemas de tecnología. En la

página de Llamada al servicio técnico de Biomed encontrará información de contacto para el técnico

biomédico de sus instalaciones y una herramienta de soporte en línea para ponerse en contacto con el

técnico biomédico por correo electrónico. También proporciona información sobre su sistema que puede

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

iliSHRtS ,.,..~

-
P2."llalla de GllesID'l de IarrEda al SeMcio tet.nk:o de STERlS

STERIS es el vendedor del Sistema de Integración Harmony ¡QlM. Normalmente un técnico biomédico

contacta a un técnico de STERIS cuando la resolución de problemas inicial no tiene éxito. Esta página

incluye información de contacto para su equipo de soporte de STERIS. También proporciona información

sobre su sistema que puede ayudar a STERIS a diagnosticar los problemas que esta experimentando con su

sistema. Se puede usar una característica de soporte en línea para contactarse con el técnico de STERrS por

correo electrónico.

P.ltlla1la ae m'Jestra de llámada el SéMóo ~

Cómo encontrar información del sistemá

El botón de Información del sistema~rinda acceso a una página que muestra información sobre su sistema

que puede que le pidan que piporcione cuando haga la llamada solicitando el servicio técnico. Esta

información puede ayudar al;éC ico a resolver el problema que está experimentando. En la página de
-' ArR UQUI ARGENTINASA

., '¡"\5'\'. Ing J' ..'o.U\ilEr.\\t.:.;" .," . , ua e,n \ O FACCIOLl
log. Hg~OR iEGN\CO Ma. 0. ¡.6127
DIRE . 11,92f>
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Llamada al servicio técnico de Biomed o la página de Llamada al servicio técnico de STERIS, toque el botón

Información del sistema [System Infarmalian] para abrir la página de Información del sistema. Se muestra

debajo una página de Información del sistema de muestra.

ji S"!LRIS.
<T.

VenlCwla l1e informacl6n del sslema de 8i:lmed

Herramienta de soporte en linea de Blomad y STERIS

Se puede poner en contacto tanto con el técnico de STERIS como con su técnico residente de Biomed

mediante las herramientas de Soporte en línea [Online Support]. Las herramientas de soporte en línea envían

un mensaje de correo electrónico a la persona designada como su contacto de soporte.

1. Para acceder a la página de Soporte en línea de 8iomed o STERIS, toque Herramientas [Tools] para abrir

la página de Herramientas, que se muestra abajo:

Pagina 8 de 12

'Página de herralJienlaS

2. Dependiendo de a quién necesite conta~r, seleccione Servicio técnico de 8iomed o Servicio técnico de

STERIS. I
Una de las páginasque se ",ue7ajO se ab'e'
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P<'J::<L1C)<jd~ ::.J,L..••:~IlI.;¡lt S~rJ.=" ~;:njJ óe STERIS VUJll:1:1J alZ0I'.;io !t:¡;">lcn l!3 EJ.Jm:=-:l

3. En la página de Llamada al servicio técnico de Bfomed o STERIS, toque Soporte por correo electrónico

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

SlERIS -

Pan!of;¡ dI1tnptrle e:'llbfj

El campo Para [To] y el campo Asunto [Subject] están completados y los campos de Mensaje [Message] y

Estado de correo electrónico [Email Status] están vacíos.

4. Elija:

• Tocar el botón con el mensaje que desea enviar, o

• Tocar Teclado [Keyboard] para que aparezca el teclado y escribir un mensaje personalizado.

El mensaje que usted seleccionó o escribió aparece en el campo mensaje [Message].

5. Toque enviar [send].

3.12 CONOICIONES AMBIENTALES

ENTORNO DE LA UNIDAD DE BASE !

Página 9 de 12" • • <".<.

Carga térmica: 540 BTU/hora

Temperatura de funcionamiento: 50 'a 86'

Fahrenheit (F) 110'a 30' Celsius (C)

Temperatura de almacenamiento: de ~ • a 140' 1de ~20'a 60' C

Humedad: de 25% a 80% sin condV' ación
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Compatibilidad electromagnética
T<'lbla 1

Orienlaci6n sobré el Sistema de integración Hannony iO"'" 240012800 y dedarad6n del'abricanle: emisiones
electromannétlcas

El Sistema de Integración Harmany 1OOl24oo128OO está diseñado para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica abajo. El dienle o el usuario del Sls.tema de integtación HarmDny iQal240012800 debe asegurarse ele que
se utiliza en dicho entorno.
Prueba de emisiones Cum 'miento Entorno electroma ético - orlentaclón

El Sistema de integradOn Hannony iQl!l2400/2800
utlltzs energla de RF exclusivamente para sus

EmlsiOrias de RF Grupo 1 funciones lntemas. Por lo tanto sus emiSk:n"lesde RF
C1SPR 11 SllfI muy bajas y no es probable que C8uSM

interferencia alguna en el equipo eleclr6nlco
élrcundanle.

Emisiunes de RF Clase A El Sistema de Inlegracl6n HStrrlOr'ly IQlil240012800
C1SPR 11 es adecuado para ser uLili2ado én tooO$IO$
Emisiones arm~micas Clase A establecimientos a eJ(cepcian de los domésticos y los
lEC 61000-3-2 COnéCtadosala red de alimentación de energia
Fluctuadooes dé eléclrlca de bajo VOlttlJeque elimenla edlflCios
VOlttlJel Cumple utftizados para fines domésticos.
Emisiones de
fluctuaciones
lEC 61000.3-3

Mat. 11.>l::''i

h:'la:2

Orient:n:i6n 1IDbrt!el SlslI!tn:i eh! ÍI\\!!~ ttlllmfr1y ",-~~aoo)' ~ del fo:tJ¡¡ÍUlle; II!II'i!lil:nes
e1~roma . 5

El Sisi=á!~JegraOÉll1 H;!mIa'ty ¡OO 2~ d1tI d~ pqlnI'ltUmo$l ellen.tl1TlD6edI0iIla¡¡.tl~'~!lllI
especifa m*,. Eldienll!l o ~ ~ del Si*'lN; -el"~ 'Hiln'n:lñ)' il'» 2400n800 debe ~ml"!l!! ~ QUe
$I!! v'ÍIti'iIIm -did-o:! ~1'ittm1D..

""""" .. NM='I'Ihl puebll 1IiI.'Il'IcfI:!cumplmier4:I £níion'io 1O:I~9r'likJi::D-
mmllll:lo!d IEC8D801 óriml:itÜ1

El web Óllbe !Se"de-malSll!l';a.

Dll!5t:lIl'g;a~ CI:nbdII :te kV ot:l'l'Il!rMO~iÍ~. Si
Im:t~5t!!l!:UlC~l:XlI"Iek!cIr'1m!Iliass mso) """"'" rn2ICllrilllsWeb la tnnedMtIEC61001W02 Nn.!.B kV h&IItmI ó=bl: Rt do,¡¡f ~ un 30".

:seto'll!~~ ~ ~Vp;ara 1Jnt!M
hlll$ilJ:ri~ dI!" 5llIriniwCI b C1111d~~ tu ,aIirnenbll:ltln
r.!I¡:Ii~l!IS e1klrim

"""'" ~ o:iebcm la d"un eMJmg

t.~kV para 1m- c;ornerdal u hospllilb1a Ifpicg.
lEC 610Q0.4.04 d,,~:b'5111id;z¡

UkVmgdg la C111f:ll!idde ~ ~i6nScizeltf1san tlifetMltial
""""'" ~"dl:beRl"Ja d"lIIIIentJmDlEC 61tlOOo<l--5

UJ(oJ rmcb Cl7nün ClDIIlen:illlllh~D 'Upeo.

oe5"'UT
Ct!dIfM 1fevebj ••• ("95 "" Qllt:Il!tI LDallldzd di! la,l!Ii~6n
i1t~",¡,¡; UT) ~iit~ ~ b de unenllEli1lg

=~dI!~
dlrlinl~ 0,5 cii:bs IXmItrm u htl:ld.atl!liig lI¡:iI;D.Si <el

~od'!!l
en ~ t1MfISde ertmdZl 40"1(" lIT sistema de irepmc& H:!ImtJr'¡y
do (60 % ,;IcColIiD:ren iQGl24OO12llODh!!~ t.n
tl f~ dI! iIÚmI!Ill:D6n UT) i1I"1:iDn:m-ll!r'lllJa:ntinullÓ::l d..-nnl~

dlll'llll\l! "5ci:::Ias l:!,j~5d1!E:!
IEC6111OOo4.1I """"'" afJ'nentKlOl\ principa. ,ti!!

7{)'!ió lIT ri!CXñi!!ndlJ¡ qUli!d S~llf'Í1l. ÓC'
(at1 '" di! C111daen ¡,~ H.!IlmI:lrr¡ ~UT) 2<l0Ql'2800es~ irli!n=n.:Dda~ ,_
d~2SICEios lIul!ll~ oIÚ! ene:g111~lricll. no

<S'%UT
inIemJmpi~ o UIill t:IlIlI!'ri:I.

(>95"~,m ,
UT) -'dunmleo Ss

QmplllSm~nI!!lIcos

/ ~ cmnpm: ~~ d'!! 11I(50J'60 tU)
tetuencilt de drrrntac::i/ln cfebl!llct.. ill frn:ul!nli.ll del """ e"",,,, ~ en 1l1Y1:l1I!'5/;lI~s1KVi; 1;1"Ü!1l!11t¡x;i6n un tr!'ItDrlUlc:amfl:til!J u has¡li:sIIIrio

fI:-C-6-100004-8 .-NOTIo.;UT tl5 ilIl1!'rosibrldelmi CA ~ delll!ia 1;i'JCi6ll' chd ntftol 'lit: •••
J~

AlR lIQUJ!t .
~ •••••• A'" .,T ..•• ~ ',. Jn!l'"'l!'

~ / '~ÚGO r-ACCt0l\ Ma ND.1.6127 Página 10 de 12
L-- . £-- ~ ~ECTOR fEGNlCO
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Ei1kmll colllttrorm!gné6CD_ o~

LmI!quipi:r!l 0=~~de RFF'rtiIIiIl!5 Y
iJi6IIolell se dc!Im 1I.li'mr ;11llllll disl:!:K:iD. d" adquIo::r
piem del Si!ilrl!'lll I:t!! IriI:!gracDn H:.RTII;I'1y iC*
2400/:i!8llO, indumll$ las ~ qllll al menos rJIl sell
,nf'l!!ña11llI. disll!ncill Ól!."",radlln ,~d21 -
CDltubtll 11pmllr de III=CÜlI t1~~ 11¡a fr8cuI!l1da
.¡¡"jIm.r=ne.cr. Disbrlciade15e~ rem~zda

OrieI'lll!l:Xm de::t3l'DcOn-cld 1ab'll2l'l~'R illmUlidlld ela:l:
El Sis1~ ,m, ijntJll¡¡r1íc:iDrH;rmm~ 'tOO 2400f2tl00 "'l:ltI:clMl\IIlHI Pl!fD !$ULrl;O1m"; iin_ '*t11Qm:1Bñé1icxl que
iR! ~ ;ablljo. El di~ a .,; U5Llllri;¡Óill Sisle!llll ~ in.~íJ'1tli6fl, H:rt:rlOI'Iy j~ 2400Q.800 d~ Z12gu~ de
QUese utiliza en diCha _no.
~de Ni~"'cl"~lIIEC
inrnoo.bd 60501

3VI'Ti'$

150 kHt ili8Ot.4H.t 3V _~ ••• !.!-GJ;1

Rfirm:limi::! 3VIni
IEC611JQl1.403 IlOMHr:.a2,5GH.< 3VJm

en dcIlldtlP I!Sll1fnr:lite-de-salid:!!de en. &!
1r.I~ en '01IIil:ls(W) o::Il"tforme l!i fabrito!nl!! dt!I
ir.lInsrrtlsor'fd~Ja dJ:ma'd¡¡,da ~1!I!aáón
~;l;a_t!nIl'll!Il:o!;(I'tI).

~ htet=k!.r.!M dliol~ 6e f:iI:,s.j"ibes ÓIl RF fijiB..
~~ ~UIi"'~ e~~gflé,lt::odel
.', ~r. =hlll'dtrt'S.aI i"Wtlletetu.'nPi~I'f.iI=
CIiH¡~fl1fII'IrmJ~.

Puede nabet ¡,,~~en la.plOxirrilW:l*1 e~
mcl12lla 1DI11!1 $'.glIiC'l'1k> .,;m;bdg;

NOTA 1: 118D MHz Y l!lllO MHz, er imelwta ~ frl!OJ~meBI!I>e l!lP~.

NOTA2: p~ I;l"Bes\gs lhea~ l'1CIlleal'1ap!íI::SI~ en llldas m silLmfianM.h plcp:¡¡pdb',
•. i!1ka!lOll",~la:bl b.m,~"'tl:!ftl!litnd••eMructu a "e'!ClS eme.

iIL L= lrlteI'ISi:Ia:Iesde tllmJlCldlllDs lf:III!;mlsct!!'l ~!:;,r.íl_ <!!~ <t;, bmsa,~ tiil5ili~5
(~rW6nlb:I~J Y I"alfm mtrwIlt!!I. d61i1!!rt.ll, ra.lli,. i!.rI'I:!IlftIt. tm1i!i1l'id6ñ &! r1Idio AMi!Fl( r ro •••
puedlsl ptel!eU ~ UIl'l pn;á5ibii. p_ ••wIuar ti. ••••._ doX:iOii'ifIiIi"'b <f<d>idofI
h~ di! RF 1iM.'"'"doi!tn;¡II!!n!lólii~ n.=1iz:aru:nn!1.:v.!IIi'.•••rtic ~iI[IliKf:l:l del.,. Si la
•••••iiflsr.l;>d 6!! ~ li'il:!didi!.en ~i1~ii en IZIqué ~ uli'íal el smema de iJlle9rm:il11i ~ D'3I
24OOl'2BOlt~iZ'r;; et nlm de CUl'nI:Jrrmll11D RF .apK:!lble,'e i2ebef:!l obRIrvar d ~ de r.1egJaCi:!In
Hitmiiriy iOO 2!:0Ql'281X1 p,¡¡rli.~ si el lundOOzm;enm es nilrinill. Si se absemi! '1m rmdirrlient:a
illnDrma ptI!I& .;. ñeoe5m tomlll melidlls mfiDDn~, ~s terno IellMr'rtar o n!L.il:icarelSimma 111>
iIi'~rM:ióñ Hilrrlllm'l iQG)24m'2BOO.

li. ,,'IIt~dIl1 inlervmo de frft:Ue!lCi:lde t5DUizl:l a:l MHz.,~ ¡'lemllb:Iesoem~ ClnJ'l.'Cl5deben ser
mclior=- iI 3 V.m.

AlA LlQUI NTINASA
In nLisCa "

100 Pagina 11 de 12
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•.", mlJjn'C.A!\~'" ","'." .,: ..
, FACc:mJ
.DIRECTOR 1ECN~CO

Mat. 11.92~

:Potencia mflJdma
nonW1~ da ••alida del

IJ¡¡nsmisor
W

OIS!arldlls '1M"",*.llII:1On ~ ••••00 equIpO!. de oomunK:Bt*IneS 1Ie RF portI¡liIes 'f mtM/e$ 'f el Slstllmll
de In ra::hln HarrnDn 100>.240!lf2SDO

El Sls-1emiI.¡te lr>te!lrat*71 H8mlOny IQIlil2CClO./2/lOD.esU!CIlgeIlBdD¡:era su uso en el ernamo e~DD en el
QIIe las. altefadDroes de as RF Irrallleds9. es1ÉlnoontroIlIl!B!l. El c:iienle o el USIIilIlDdel Sl!l~a deo ~
HilmlOllY iQl!I24OOI28OO p..Jede. Byuciar 8 e'>'Ila1la lmerlefencla ~lics al mIIl1tllne, UIIll oIIl!.Ulnda mInIma
elI!n! el Qulpo dE-comunlcKl6n de RF panéti 'Im61111 (IlBnsmlsores))'1!l SIstema da ntegreclbn Hannooy lOO
240012800 On98 recornlen:lll aba ala m de ti8lidadel tia oomunlcadones.

Dlstanclll de sepamclón conlorma 8 la lr90tJencla del tJ8I>smboI'
m

150kHza8DMHz 6DMH:za800MHz BOl)MHza 2.5GHz
••.• ,}.j;,•.¡¡ ••.• I,U ••l" •••• .!..•'ii, ,

0.01 0.12 O.U 0.23
;0' ' 0.31 0.31 O.le
, / ".11 1.11 2.33
10 / 3.69 3..69 1.38
100 / 11."'1 11.61 23.33

Para transmisores ca18IDga!1D5a potenr::laS mllKlmn nonYnales da -salida no ef1LJmelBdDs an1lll1. la dIStancia olla
separBClbn rer:omendalis ti eh IT\f!l1OS(m) se pue<Je astlmai' 'UllllzsndD la eaJ8cl/ln epIlcabla 8 ta ffECIJenda del
1ra1ls..'l'Ilsor.•••• donde P H Iá pDlenda mIlJdma oo".,el ,d" aallda dl!llransmlaor en vallo!. (WJeonlbrme SI tabñc:anW!
~ transflIio>or.

"'1Hz.I~dhtB!lcla de H'1'51lIdOnPIra ellnt"Mlb de Ir~"ncla mt!s 1I1lo••• oplialble.

NOTA2:Pu~ que SIllSIlnaamien1D!lno sean ~bles fOn tl>dMI 5itOl>done. LBPfQ¡)!lgEdOn
eI!!d.fom nélka a1actada la absDrd/ln re~exl6 clIJras. 05 ~.
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3.14 ELlMINACION OEL PRODUCTO

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser desechados

cerno residuosurbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, póngase en contaclo con el fabricanteo empresa autorizadade elimin~ciónde

desmantelamiento de su equipo.

/
I

I

._' . ~•. tof.:: -;.- '~'_. ~
",;',.....•.~ÚGO rACC\Oll

D\R~CTOR. TECN1CO
Mat. 11 ,925
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5704(14-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO5.0..7 ..6y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA

S.A. se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Integración

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistemas de Archivo

y Comunicación de Imágenes.

Marca del producto médico: STERIS.

~ . Clase de Riesgo: Clase Il.
,

Indicación/es autorizada/s: integración de monitores, imágenes medicas, luces,

música y cámaras para revisión y análisis 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)

Período de vida útil: 10 (diez) años.

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

Nombre del fabricante: STERIS Corporation.

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

de América.

6



Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM 1084-115, en la
1 6 JUl 1014

Ciudad de Buenos Aires, a : , siendo su vigencia por cinco (5)

años a cont~rde la f~a~ ~~ón.
DISPOSICION N0 ¡)'I 6 U }~~?~\L,

Dr. 0110 A. ORSINGHER
Sult AdminIstrador Nacional

A.N.M..A.T.
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