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BUENQS AIRES
' ! 10 JUN 2014
VISTO el Expediente N°© 1-47-67/14-2 del Registro de esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se autorice
la inscripcién 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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorpdrada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que. --Iés
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 médico

objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y pbr el Decreto 1271/13.

Por ello; )
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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
Mindray, nombre descriptivo Unidad de Suministro Médico y nombre técnico
Sistemas de Gases Medicinales y Vacio, de acuerdo a lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma. ‘
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 30 a 46 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-84, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del (;ertiﬁcado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, 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.

Expediente N° 1-47-67/14-2

DISPOSICION NO wm‘“‘j‘i“’

sao ' 3 9 9 8 |
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODU@ EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......e. 0.2, &, ]

Nombre descriptivo: Unidad de Suministro Médico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-046 Sistemas de Gases
Medicinales y Vacio.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III. ,

Indicaciones autorizadas: el dispositivo estd disefiado como una unidad montada
de forma permanente, que suministra instalaciones, como: electricidad, gases
médicos (oxigeno, nitrégeno, 6xido nitroso, diéxido de carbono, aire comprimido),
vacio, recogida de gases y comunicaciones (teléfono, asistencia de enfermeria vy,
de red), de tal manera que se optimice el acceso del usuario a las mismas.
Modelo/s: HyPort 3000, HyPort 6000, HyPort 8000, HyPort 9000.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

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

Lugar/es de elaboracion: 666# Middle Zhengfang Road, Jiangning, 211100
Nanjing, Jiangsu, P. R. China.

Expediente N© 1-47- 67/14 -2
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ANEXC 11

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

l:ft{")

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Naclonal
A.N.M. a.T,



PROYECTO DE ROTULO

Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR: Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
666# Middle Zhengfang Road, Jiangning,
211100 Nanjing, Jiangsu, P. R. China.

IMPORTADO POR: TECNOIMAGEN S.A.

Galicia 1627- CP (14186),
Ciudad Autonoma de Buencs Aires,
Argentina

Unidad de Suministro Médico

MINDRAY

HyPort 3000 / HyPort 6000 /
HyPort 8000 / HyPort 9000

(Segun Corresponda)

A [
)¢

o] —

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

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-84

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

eria Villaverde



ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en ef item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5.

FABRICADO POR: Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co., L_td.
666# Middle Zhengfang Road, Jiangning,
211100 Nanjing, Jiangsu, P. R. China.

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

Unidad de Suministro Médico

MINDRAY

HyPort 3000 / HyPort 6000 /
HyPort 8000 / HyPort 9000

{Segun Corresponda)

AR

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-84 X

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

*GlIn Farnanda
Trtelor ecnico
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Apoderada



GMC N° 72/98 gque dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Notas de seguridad

Simbolo Significado

Lea el texto que aparece debajo del simbole. Este texto

advierte de algin peligro de funcicnamiento que podria

causar lestones.

f A ; i Lea el texto que aparece debajo del simbolo. Este texto
adviere de posibles dafios en el dispositiva u otros objetos.

Lea el texto que aparece debajo del simbolo. Este lexto
| NOTA | aue ap :

advierte de informacidn gue requiere su alencidn.

Simbolos gréaficos

Simbolo Significado
A Consuitar la documentacion adiunta
-
R Fieza externa de tpo B
I P 2 0 Prateccion contra salpicadwas de agua
@ Tema de sierra de proteccion
6? Equipotenciafidad
ot Corsrente akterna
Nirmero de serie
I'WJ I Fecha de fatwicacidn
Representante auterizada e la Comunidad Europea
/&r Limite de temperatura
Limite de humedad '
@ Presidn aimostérica
A

OIMAGEN A
L Va\eria\ﬁllaverde
Apodemda



Cligueta RAEE

La sigwente definicion de la etiqueta RAEE se aplica sélo a fos
estados miembros de la UE. El uso de este simbolo indica que este

Ej producto no se debe tratar coma un residuo doméstico. Sise
-

asegura de 12 corecta efiminacion del producto, constribuird 3 evitar
la aparickin de posibles consecuenclas negativas en el medio
ambiente y para el se1 humaho. Para obtener informacion detaltada
acerca de ta gevolucidn y &l redclaje del producto, consulte al
distribuidor donde 1o adquind.

(g & Advertencia de ESD (descarga electrosiatical

0197 Etiguetade de producios de clase iib. Desarrellado vy comercializads
conforme & la directiva 83/42/EE{ para dispositivos medicos.

NOTA |

Este manual contiene informacién fundamental para el funcionamiento seguro de
su equipo. Le recomendamos que guarde bien este manual. Si encuentra que el
manual ha sufrido cuaigquier dafio que pueda afectar al funcionamiento seguro de
su equipo, asegurese de ponerse en contacto con Nanjing Mindray o con su
distribuidor local para que le proporcione una nueva copia.

Este dispositivo debe ser utilizado por profesionales clinicos cualificados.

Este dispositivo esta fabricado principaimente de aleacién de aluminic que no
contiene ninguna sustancia quimica restringida por la directiva N.° 1907/2006(EC).
El contenido de este manual se basa en la configuracién compieta de la unidad de
suministros médicos. Es posible que determinadas seccicnes no sean aplicables a
su unidad. Use la unidad de suministros médicos segun la configuracion real. Si
tiene alguna duda, péngase en contacto con el departamento de atencion al cliente
autorizade por Nanjing Mindray o con su distribuidor local.

Después de desembaiar la unidad de suministros medicos asegurese de guardar
bien el material de embalaje por si es necesaria su devolucion por cualquier
motivo.

Es importante que el hospital u organizaciéon que utilice este dispositivo lleve a
cabo un plan de servicio 0 mantenimientc razonable. No hacerlo podria dar fugar a
averias en la maquina o dafios personales.

Antes de conectar ningtin equipo a la unidad de suministros médicos, asegurese
de que el equipo es iddéneo para el uso en el entorno de un paciente. Si tiene
alguna duda, péngase en contacto con el departamento de atencion al cliente
autorizado por Nanjing Mindray o con su distribuidor local. No conecte a la unidad
ningun equipo no reconocide,

Si se conecta a la unidad algun equipo eléctrico no médico dentro del entorno del
paciente y que pueda ser conectado por el operador durante el mantenimiento o
calibracion de rutina, etc., asegurese de que funciona a un voltajg que no
sobrepase los 26 Vc.a. o 60 V c.c., o es alimentado por una fuente independiente
det suministro eléctrico por un aislante apropiado.

Antes de conectar cualquier equipo a la unidad, asegurese que los documentos
adjuntos o los documenios equivalentes estén completos y se hayan leido
detenidamente antes de realizar ninguna conexion.

Antes de conectar ningln equipg a ia unidad, asegurese de que las condiciones
ambientales dentro de la sala son adecuadas para el equipo.

Cualqmer equipo que se conecte a la unidad deberd cumplir las normas
es de la IEC {p. €j., la norma sobre seguridad de equipos de tecnologia de

AR “.\ 05':":-
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la informacién IEC 60950, la norma sobre eguipos médicos tEC 60601-1 y

gue conecten eguipos adicionales a la unidad y que configuren el sistema
completo verificar que el sistema cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-1.
Si tiene dudas con respecto a estos requisitos, pongase en contacto con el
departamento de atencidn al cliente autorizado por Nanjing Mindray © su
distribuidor local.

 No deberan conectarse a la unidad equipos cuya proteccion frente a descargas
eléctricas depende Unicamente del aislamiento basico.

o No toque simultdneamente al paciente y |la carcasa del dispositivo meédico
funcionando a un voltaje superiora25vc.a. ¢ 60V c.c.

¢ No instale a unidad en las proximidades de campos magnéticos o
electromagnéticos potentes como resonancia magnética nuclear {(RMN), equipos
de adquisicion de imagenes por resonancia magnética (RM) y similares.

Instrucciones para evitar lesiones

o La unidad de suministros médicos se debe usar Unicamente para los fines
previstos. No lo use para otros fines. De lo contrario, se pueden producir lesiones o
dafios en los dispositivos.

+ La unidad solamente la puede instalar el personal autorizado por Nanjing Mindray.
De lo contrario, se pueden producir lesiones o dafios en los dispositivos.

» Unicamente profesionales médicos formados pueden hacer funcionar la unidad. De
lo contrario, se pueden producir lesiones o dafios en los dispositivos.

Antes de usar la unidad debe leer y comprender este manual.

No use la unidad en una zona inflamable o con riesgo de explosién.

Para evitar posible contaminacion ambiental, las unidades usadas, incluidos sus
componentes, deben desecharse de acuerdo con la regUiacién gubernamentat
local o del hospital.

s Aseglrese de gue la unidad esté suampre encendida. No pulse ningun boton sin
consultar al personal encargado del quiréfano ¢ de las intervenciones.

o Todos los circuitos eléctricos estan siempre activos. Tenga en cuenta que las
tomas montadas en el estante y la columna de servicio estan activadas.

+ Todas las lineas de gases, incluida la del gas usado para el funcionamiento del
freno neumatico, estan siempre presurizadas. Siga las instrucciones del fabricante
del equipo de gas para conectar y desconectar los dispositives a las salidas de
gases.

» Cuando mueva la unidad, fenga en cuenta que esta o el equnpo montade en ella
pueden dificultar la vision del suelo y el drea en la gue se realiza el movimiento. La
falta de atencién mientras se mueve la unidad puede tener como resultado
lesiones o dafios en los dispositivos.

o Mantenga alejados los dedos, las manos y los objetos externos, como los cables,
cuando ajuste los estantes o acople el equipo a la unidad.

+ Para tener el maximo control, use ambas manos para mover la unidad. En caso de
no controlar totaimente la unidad, se pueden provocar lesiones.

» No ajuste la posicion de los estantes si hay algin equipo,montado en elflos. La
unidad para estantes se puede mover repentinamente y provocar lesiones
personales o dafios en el equipo. Retire todo el equipo antes de aflojar los tornillos.

+ La acumulacidbn de materiales inflamables en ia unidad puede tener como
resultado un entornc peligroso. Use un pado que no deje pelusa para limpiar la
unidad.

» Una fuga de oxigeno puede arder facilmente. Si usa salidas de oxigeno u oxido

i evite el fuego y no fume.

nndo

falgria Vuiaverde
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+ Mantenga la grasa y los liquidos inflamables alejados de las salidas de oxigeng |

oxido nitroso. 9 S |
» Ei portador de equipo admite una carga maxima de 130 kg. No supere esta carga S

maxima.

o Un estante sencillo admite una carga maxima de 80 kg. No supere esta carga
maxima. .

+ Un estante con un cajon admite una carga maxima de 50 kg. No supere esta carga
maxima.

¢ Un cajon admite una carga maxima de 20 kg. No supere esta carga maxima.
Una caja giratoria admite una carga maxima de 5 kg. No supere esta carga
maxima.

+ Un brazo de extension admite una carga maxima de 20 kg. No supere esta carga
maxima.

« Un soporte para suerc admite una carga maxima de 30 kg. No supere esta carga
maxima. _

o Una cesta de cableado admite una carga maxima de 2,5 kg. No supere esta carga
maxima.
No sobrecargue ningn componente de la unidad que soporte peso.
Tenga precaucién cuando transporte los dispositivos que va a colocar en los
estantes. El manejo incorrecto de dispositivos complejos puede provocar lesiones
o dafios en los dispositivos.

+ E! brazo giratorio montadoc puede girar solo 340°. No lo empuje demasiado fuerte
cuando ha llegado al tope. De lo contrario, {a unidad se puede romper y provocar
lesiones.

Instrucciones para evitar dafios materiales

!Amscmuom

Tenga precaucién cuando transporte © mueva la unidad de suministros medicos
para no danarla.

e Solo personal autorizado por Nanjing Mindray puede realizar operaciones de
mantenimiento o reparacion en la unidad.

+ Aseglrese de que las operaciones de mantenimiento o reparacion las realice
tnicamente el personal autorizado. En casc contrario, es posible que se anule la
garantia.

Asegurese de utilizar solo repuestos proporcionados por Nanjing Mindray.
Asegurese de usar la unidad segun las instrucciones de este manual. En caso
contrario, es posible que se anule la garantia.

+ El dispositivo portatil o mévil de comunicacion por radiofrecuencia puede afectar al
funcionamiento de dispositivos medicos. Aseglrese de que el entorno cumple los
requisitos antes de instalar la unidad.

e No fuerce ta unidad si el brazo o el modulo de distribucién alcanzan la posicion
maxima.

No sobrecargue ninguna toma eléctrica.

La unidad tiene una potencia maxima de 3,7 KVA. No supere esta carga maxima.
Las sondas de gas y los conectores eléctricos solamente se pueden conectar a
una toma estandar.

+» Conecte Unicamente el nimero de dispositivos que admite el amperaje del circuito.
La sobrecarga de un circuito eléctrico puede provocar un sobrecalentamiento o un
incendio. Ademas, se puede producir una averia en el circuito y una pérdida de
potencia en los dispositivos.

e Si es necesario, el personal autorizado debera ajustar la fuerza del freno

mecanico.

Bioifia. Gt I nANER
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Realice un movimiento lento y continuo para desplazar la unidad. En casc dée
realizar movimientos rapidos y bruscos, los dispositivos se pueden caer de los
estantes.
Péngase en contacto con el departamento de atencién al cllente autorizado por
Nanjing Mindray o con su distribuidor local antes de instalar un carro de anestesia
nuevo en la unidad. La instalacién incorrecta puede dafiar la unidad y anular la
garantia.
No use vapor, agua excesivamente caliente (mas de 70 °C /158 °F]) ni pistolas de
agua de alta presién para limpiar la unidad. Estas técnicas de limpieza pueden
producir dafios en el equipo o averias eléctricas.
No use agentes de limpieza inflamables para las tomas electrlcas

[ A\ PRECAUCION]

No fuerce la unidad si el brazo o el médulo de distribucion alcanzan la posicidn
maxima.

Realice un movimiento lento y continuo para desplazar la unidad. En casc de
realizar movimientos rapidos y bruscos, los dispositivos se pueden caer de los
estantes.

Para proteger el motor, no use el brazo motorizado de forma continua durante mas
de 3 minutos. Si ha usado el brazo motorizadoe de forma continua durante 3
minutos, espere 15 minutos antes de volver a usarlo.

Para proteger el motor, no use el mecanismo de elevacion vertical de forma
continua durante mas de 2 minutos. Si ha usado el mecanismo de elevacion
vertical de forma continua durante 2 minutos, espere 30 minutos antes de volver a
usarlo.

Preste atencién a la posicién del brazo motorizado o el mecanismo de elevacion
vertical antes de subir o bajar la unidad. Evite los chogques con otros subconjuntos
de componentes o dispositivos.

Compruebe los cables y los tubos conectados a la unidad antes de subirla o
bajarla.

Para evitar movimientos inesperados, acople correctamente el manguito y el
portador de equipo cuando alcancen la posicién deseada.

Si los botones no funcionan, deje de usar ia unidad y péngase en contacto con el
departamento de atencion al cliente autorizado por Nanjing Mindray o con su
distribuidor local.

NOTA | )

El brazo y el médulo de distribucion pueden rotar 340 grados como maximo.

E! movimiento se puede ajustar durante la instalaciéon para limitar la unidad segun
sea necesario para evitar colisiones con las paredes u otros elementos
estructurales.

El apagado del mecanismo de elevacion vertical no afecta a las tomas de corriente
del médulo de distribucion ni al sisterna de frenado de las articulaciones (si se
incluye).

Clasificaciéon de acuerdo al riésgo
1 Segun el anexo IX de la Directiva 93/42/EEC de la UE
Clase llb.

2 Segun el tipo de proteccion frente a desc'argas eléctricas
Clase L.

3 Segtin el grado de proteccion frente a descargas eléctricas

Tipo B.

Bining {Gaditeln#erna
Dhveciosfenico
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4 Seglin el grado de proteccién contra la entrada perjudicial de agua
IP20).

5 Segun el modo de funcionamiento
Mecanico: funcionamiento continuo.
Motorizado: intermitente (3 minutos/15 minutos).

6 Segun el grado de seguridad de la aplicacién en presencia de una mezcla
anestésica inflamable con aire, oxigeno u oxido nitroso

Dispositivo no apto para usario en presencia de una mezcla anestésica inflamable con
aire, oxigeno u 6xido nitroso. .

7 Seglin los métodos de esterilizacién o desinfecciéon recomendados por el
fabricante
Limpiar y desinfectar con los métodos recomendados por el fabricante.

Entorno
1 Fuente de alimentacion
CA: 220V-240V/100V-127V, 16A, 50/60Hz.

2 Entorno operativo

1. Temperatura: 5°C a 40 °C

2. Humedad: 15% a 95%, sin condensacion
3. Presion atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

3 Almacenamiento y transporte

1. Temperatura: -40 °C a +60 °C

2. Humedad: 10% a 95%, sin condensacion

3. Presion atmosférica: 50 kPa a 106 kPa ’
Caracteristicas del gas

1. n El flujo de gas de los gases médicos comprimidos debera cumplir los requisitos de
la

norma |SC 7396-1:2007/EN 1SO 7396-1:2007+A1:2010+A2:2010.

2. n El flujo de gas del sistema de evacuacién de gases anestésicos debera cumplir los
requisitos de [a norma I1SO 7396-2:2007/EN |1SO 7396-2:2007.

3. n El rendimiento de flujo y pérdida de presidon de los gases se enumera a
continuacion:

Presion en Caudal en Carga aliowable pressure
Gas ensayo ensayc . drop
‘ kPa "3 kPa
Gas meédico 320 7.0 110
Nz o aire alta
.. 560 10,0 200
presioén
Sistema de vacio 100 _ 30 A0

Y ' ioing =
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Numero de referencia de los accesorios

Accesorio Namero de referencia
Soporte para suero 115-004357-00
Cesta de cableado ) 042-606341-00
Brazo de extension 115-004356-Q0

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una

combinacion segura;

e Antes de conectar ningin equipo a la unidad de suministros médicos, asegurese
de que el equipo es idéneo para el uso en el entorno de un paciente. Si tiene
alguna duda, pongase en contacto con el departamento de atencion al cliente
autorizado por Nanjing Mindray o con su distribuidor local. No conecte a la unidad
ningun equipo no reconocido.

« Sise conecta a la unidad algin equipo eléctrico no médico dentro del entorno del
paciente y que pueda ser conectado por el operador durante el mantenimiento o
calibracion de rutina, etc., aseglrese de que funciona a un voltaje que no
sobrepase los 26 V c.a. 6 80 V c.c., o es alimentado por una fuente independiente
del suministro eléctrico por un aislante apropiado.

« Antes de conectar cualquier equipo a la unidad, asegurese que los documentos
adjuntos o los documentos equivalentes estén completos y se hayan leido
detenidamente antes de realizar ninguna conexion.

s Antes de conectar ningin equipo a la unidad, asegurese de que las condiciones
ambientales dentro de la sala son adecuadas para el equipo.

e Cualquier equipo que se conecte a la unidad debera cumplir las normas
pertinentes de la IEC (p. ej., la norma sobre seguridad de equipos de tecnologia de
la informacion |IEC 60950, la norma sobre equipos médicos |IEC 60601-1 y sus
normas particulares pertinentes, y similares). Ademas, todas las configuraciones
deberan cumplir con la norma IEC 60601-1-1. Es responsabilidad de las personas
que conecten eguipos adicionales a la unidad y que configuren el sistema
completo verificar que el sistema cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-1.
Si tiene dudas con respecto a estos requisitos, pongase en contacto con el
departamento de atencion al cliente autorizado por Nanjing Mindray o su
distribuidor local.

¢ No deberan conectarse a la unidad equipos cuya proteccion frente a descargas
eléctricas depende Unicamente del aislamiento basico.

[ NOTA |

» E! uso de accesorios y cables distintos de los especificados puede provocar una
emision electromagnética mayor o una inmunidad electromagneética menor del
dispositivo. ‘

¢ No debe usarse el dispositivo situado junto a ofros dispositivos o apilado sobre
ellos. Si es necesario usarlo pegado o apilado, aseglrese de que es posible el
funcionamiento normal.
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continuacion.

e Es posible que otros dispositivos afecten a este dispositivo incluso aunque
cumplan los requisitos de CISPR.

o El| uso de dispositivos de comunicacién poratiles o mowles disminuira el

rendimiento del dispositivo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
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 calibradoc que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

medicos;

e La unidad de suministros médicos se debe usar Unicamente para los fines
previstos. No lo use para otros fines. De lo contrario, se pueden producir lesiones o
dafios en los dispositivos.

¢ La unidad solamente la puede instalar el personat autorlzado; por Nanjing Mindray.
De to contrario, se pueden producir lesiones o dafios en los dispositivos.

¢ La unidad de suministros médicos depende del sistema de toma de tierra para su
proteccion contra descargas eléctricas. Antes de instalarlo, compruebe que el
sistema de toma de tierra de proteccion de la sala es fiable y seguro.

Instalaciones eléctricas
Las instalaciones eléctricas dentro del entorno deberan cumplir la norma IEC 60364-7-

710 y demas requisitos locales.

A.3.2 Instalaciones de gas

Las instalacicnes de gas dentro del entorno deberan cumplir Ias normas 1SO 7396-
1:2007/EN 1SO 7396-1:2007+A1;2010+A2:2010 e 1SO 7396-2:2007/EN IS0 7396-
2:2007.

Preparacion
Cada vez que vaya a utilizar la unidad de suministros médicos, compruebe y
asegUrese de gue:

¢ No hay dafios fisicos en la unidad. : :

El brazo giratorio puede rotar libremente. !

El brazo giratoric no se desplaza.
El suministro eléctrico en la sala es normal.
No hay fuga de gas. '
El gas es el correcto.

e No empiece utilizando la unidad de suministros médicos hasta haber realizado
todas las comprobaciones previas al uso mencionadas anteriormente y estar
seguro de que el resultado de dichas comprobaciones es bueno.

IMAGEN S.A.
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Tenga precaucion durante la colocacién de la unidad En caso contrario, se pue
producir lesiones o dafios en los dispositivos. ‘
Cuando mueva la unidad, tenga en cuenta que esta y los dispositivos montados\g
ella pueden dificultar la vision del suelo y el area en la que se realiza &
movimiento. La falta de atencidn mientras se mueve la unidad puede tener como
resultado lesiones y darios en los dispositivos.

Asegurese de que el mecanismo de elevacion vertical esté apagado cuando haya
alcanzado la posicion deseada. El movimiento inesperado del mecanismo puede
provocar lesiones ¢ dafios en el equipo.

Para tener el maximo control, use ambas manos para mover la unidad. En caso de
no controtar totalmente la unidad, se pueden producir lesiones y danos en los
dispositivos.

. Mantenimiento diario

La unidad de suministros médicos y el equipo conectado a ella se limpiaran y
desinfectaran Unicamente de las formas indicadas a continuacion.

Agentes de limpieza y desinfectantes recomendados

Ligeramente alcalinos (solucion de jabon al 10%; maximo 40°C /104°F)
Aldehidos (2%)
Agua tibia (maximo 40°C/104 °F)

Agentes de limpieza y desinfectante prohibidos

Desinfectantes que contienen alcohol
Compuestos liberadores de haldgenos
Compuestos que liberan cloro

Acido organico fuerte

Compuestos que liberen oxigeno

Limpieza/desinfeccién de la unidad

1.
2,

3.

Desconecte todas las sondas de gas y conectores eléctricos de ia unidad.
Interrumpa el suministro eléctrico de la unidad si va a limpiar los conectores
electricos.

Utilice un pafio que no deje pelusa humedecido con el agente de limpieza o
desinfectante recomendado para limpiar o desinfectar la superficie.

Utilice un pafo que no deje pelusa humedecido con agua limpia para eliminar el
agente de limpieza o el desinfectante.

Utilice un paiio que no deje pelusa para secar la superficie.

Para los demas dispositivos conectados a la unidad, consulte el método correcto
en las instrucciones de limpieza o desinfeccidn de su fabricante.

No engrase nunca los conectores de gas. En caso contrario, se puede producir
una explosion.

Asegurese de seguir estrictamente los métodos de limpieza y desinfeccion para
limpiar y desinfectar la unidad.

No use agentes de limpieza o desinfectantes que contengan alcohol para
dispositivos médicos como las unidades electroquirdrgicas, los desfibriladores o los
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o una explosién.
« La acumulacion de materiales inflamables en la unidad puede tener coN
resultado un entorno peligroso. Use un pafio que no deje pelusa para limpiar |
unidad.
¢ No use vapor, agua excesivamente caliente (mas de 70 °C /158 °F]) ni pistolas de
agua de alta presion para limpiar la unidad. Estas técnicas de limpieza pueden
producir dafios en el equipo o averias eléctricas. :

IApaecmcm]

Solamente el personal autorizado por Nanjing Mindray puede realizar operaciones
de mantenimiento o reparacién en la unidad de suministros médicos.

» Evite que se filtre agua en los componentes de! interior de la unidad.

e No use desinfectantes que contengan alcohol para limpiar los componentes de
plastico.

e No limpie ni desinfecte la unidad mecanicamente.
Una limpieza o desinfeccién inadecuada puede dafar la unidad. Use la cantidad
apropiada de agente de limpieza para limpiar la almohadilla y retire el exceso de
agente o liquido con un pafio seco.

e No pulverice el agente de limpieza o el desinfectante directamente en las
articulaciones o los huecos.
No use equipos de limpieza a presion.

» No use productos desengrasantes.

e No use agua gue contenga partlculas metalicas, herramientas metalicas {como
cepillos metalicos o lana de acero) ni productos que conterigan acido clorhidrico
para limpiar la unidad.

Inspecciéon y mantenimiento
Se recomienda inspeccionar todas las unidades de suministros médicos anualmente.
Esta inspeccion incluye la comprobacion de lo siguiente:
s« Comprobar dafios en la pintura
Comprobar dafios en las piezas de plastico
Comprobar deformaciones en el sistema de suspension
Comprobacion de fugas de gas
Comprobacion de gases oxidantes acumulados

Se recomienda que el personal autorizado por Nanjing Mindray realice una inspeccion
de toda la unidad cada cinco arios.

Se recomienda que el personal autorizado por Nanjing Mindray realice una inspeccion
anual de los sistemas de gas, eléctricos y mecanicos.

En el caso de dispositivos conectado a la unidad de suministros médicos, consuite el
método correcto en las instrucciones de mantenimiento del fabricante.

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

No aplica.
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproogs

% ENTBF&

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

« No instale a unidad en las proximidades de campos magnéticos o
electromagnéticos potentes como resonancia magnética nuclear (RMN), equipos
de adquisicion de imagenes por resonancia magnética (RM) y similares.

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 reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
nimero posible de reutilizaciones.

No aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros),

Preparacion
Cada vez que vaya a utilizar la unidad de suministros meédicos, compruebe y
asegurese de que: ’ ‘
» No hay dafios fisicos en la unidad.
El brazo giratorio puede rotar libremente.
El brazo giratorio no se desplaza.
El suministro eléctrico en la sala es normal.
No hay fuga de gas.
El gas es el correcto.

e No empiece utilizando la unidad de suministros médicos hasta haber realizado
todas las comprobaciones previas al use mencionadas anteriormente y estar
seguro de que el resultado de dichas comprobaciones es bueno.

e Tenga precaucion durante la colocacion de la unidad En caso contrario, se pueden
pr iresiones o dafos en los dispositivos.

TECNO | . 12

aleria Villavarde
Apodarana



3928

Cuando mueva la unidad, tenga en cuenta que esta y los dispositivos montados
ella pueden dificultar la vision del suelo y el area en la que se realiza
movimiento. La falta de atencién mientras se mueve la unidad puede tener como
resultado lesiones y dafnos en los dispositivos.

Asegurese de que el mecanismo de elevacién vertical esté apagado cuando haya
alcanzado la posicion deseada. El movimiento inesperado del mecanismo puede
provocar lesiones o dafios en el equipo.

Para tener el maximo control, use ambas manocs para mover Ia unidad. En caso de
no controlar totalmente la unidad, se pueden producir lesiones y dafios en los
dispositivos.

| A\ PRECAUCION|

Obtenga informacion sobre los requisitos eléctricos de los dispositivos que va a
conectar a las tomas y no supere la potencia del circuito.

No sobrecargue ninguna toma eléctrica.

La unidad tiene una potencia maxima de 3,7 KVA. No supere esta carga maxima.
No conecte ninguna regleta multiple portatil ni cable de extension a la unidad.

Las sondas de gas y ios conectores eléctricos solamente se pueden conectar a
una toma estandar.

Conecte unicamente el numero de dispositivos que admite el amperaje del circuito.
La sobrecarga de un circuito eléctrico puede provocar un sobrecalentarniento o un
incendio. Ademas, se puede producir una averia en el circuito y una pérdida de
potencia en los dispositivos. ’

Una unidad quirdrgica eléctrica (ESU) puede crear ruido en las lineas eléctricas.
Este ruido puede interferir con otros dispositivos conectados a la misma linea. Para
minimizar la posibilidad de interferencias, asegurese de que cada dispositivo
electroquirirgico esté conectado a un circuito distinto.

Si se utilizan dichas tomas de comunicacion, como la toma de Internet, la toma del
teléfono y similares, asegurese de utilizar un cable Tl apantallado de conformidad
con los requisitos de la norma EN 50288 y que el cableado general cumpie los
requisitos de la norma EN 50174-2.

NOTA |

Se recomienda la instalacién de caudalimetros y manéometros de conformidad con
los requisitos locales.

Antes de la puesta en funcionamiento, confirme que los tubos de gas estan
conectados correctamente, que el flujo de gas es normal y que no hay fugas.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;
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| A\ PRECALICION|

ciertas tareas de mantenimientc y comprobacion diariamente. En caso de advert
algun tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente y pongase en contacto
con el Departamento de Ventas, el Departamento de Atencidn al cliente o con el
representante de Mindray. Si emplea un equipc con anomalias, puede producir
lesiones al paciente y dafiar los equipos.

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

e Este dispositivoc cumple los requisitos de la norma IEC/EN 60601-1-2:2007
“Compatibilidad electromagnética: equipo electromédico”.

féﬁecmna@aém:’ Y .

Este dispcrsmvo esta dlsenado para utilizarse an el entorno electromagnético especaﬁcado Ei
cliente ¢ usuario del dispositivo debe garantizar gue se utiiza en dicho entomno como se
describe a commuacucn
'Ensayo de emisiones £ | Conformitdad | i Entormo electromagnético’ guta il

El dispositivo utiliza energia de RF sélo para su
Emisiones de funcionamiento mterne. Por tanto, las emisiones de
radiofrecuencia {RF} Grupo 1 RF son minimas y na existe posibilidad alguna de
CISPR 11 gue produzcan interferencias con dispositives

electrdmcos cercanos a él.
Emisiones de
radiofrecuencia (RF} Clase A
CISPR 11 El dispositivo puede utilizarse en cualquier tipo de
Emistones armonicas IEC establecimientos, ademas de en hogares y otros
IEC 61000-3-2 651000-3-2 sitios conectados directamente a una red eléctrica
Fluchizciones de de baja tensibn que suministren a edificios
tensiéniemisiones empleados para fines doméslicos.
intermitentes Conforme
{EC 61000-3-3
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Guia y declaracion: inmunidad electromagnética
Este digpositivo estd disefiado paro viilizarse en el entomo electromagnético especificado. Et
cliznte o usuario del dispositivo debe garantizar que s2 utiliza en dicho entorno como ge
describe a continuacién.
Pruebe de Nivel de prueba Nivel de conformidad | Enformo electromagnetico:
inmunidad IECE0601 guia '
Los suelos deben ser de
Descarga madera, hormigon o
electrostifica #6 KV por contacto | #6 kY por contacio cerdmica. Si estuvieran
{ESDNEC +8 KV en aire +8 KV en nire cublertos de maienal
61000-4-2 sintético, la humedad
relativa debe cer, al
menos, del 30%.
Ataga u +2 kY en redes +2 kY enredes
oscilatién eléchricas elécticas
eléctrica +1 kV en lineas de +1 KV enlineas de
{ransiforia rapida entrada y salida entrada y salida La calidad de ia red
(EFT}IEC (>3 m) (=3m) eléctrica debe equivaler a
61000-4-4 la de un hospiial o local
Sobreifensidn +1 k¥ en modo +1 KV enmodo comercial tipico.
transitoria diferencial diferencial
{EC 61000-4-5 +2 k¥ en modo £2 k% en modo
comun comun
«5% U (»95%de | «5% bk (»95%de | Lo calidad detared
caidaenUs)en0,5 | caidaenU-en 0,5 | eléctrica debe equivaler a
Caidas de cidos ciclos la de un hospital o local
tension, comerctd tipico. Siel
interrupdiones | 40 % U (60 % de 40 % U- (60 % de usuario necesita utilizar el
de cortocircuto y | S3idaentzlens caidaenU;)en S dispositive de forma
varaciones de | 6908 ciclos continua durante
tension en las intermupciones del
lineas de 70% Ur (30% de 70% U (30 % de suministro eléctrico, se
entrada de Ia cgidaen Usl en 25 caida en U;) en 25 recomienda utilizar e
fuente de cidos ciddos equipo con un sisiemade
alimentation IEC alimentacién
£1000-4-11 <5% U (>85%de | <5 % Ur (>95 % de | ininterrumpida (SAl).
caida en U:) durante | cafda en U;) durante
5s 5%
Los niveles de los campos
Campo magnéticos de frecuencia
magnéfco de 3 Am 3a/m de red deben ser los
frecuencia de habituales de cualguier
alimentacion haspital o lotal comercial
(5060 HZ) tipico.
{EC 61000-4-8
MNota: U; es |a tension de 1a red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Guia y daclareciéh; inmunidad eleciromagnética

Este dispositivo esta disefiado para uillizarse en el entomo electromagnético especificado. £
cliente o usvario de! dispositivo debe garantizar que se utiiza en dicho entomo como se
describe & continuacion.

Nivel-ge
, prueha
Pruebe de IECE0601 Phvel ‘_ie Entome eleciromagnético: guia
- inmunidad . .| conformidad
Nivel de
prueha
RF condutida | 3 Vims 3 Vans No utifice dispositivos de comunicacion por
1EC61000-4-6 | 150 kHz a 150 kHz & 80 | RF méviles y portétites a una distancia inferior
30 MHz MMz de la recomendada respecto a los
componentes del sistama, incluidos los
cables, Esia distoncia de separacion se
cafeula a partir de la ecuacion aplicablz ala
frecuencia del ransmisor,
Distancias de separacion recomendadas:
d=129P gomH: - 500 MHz
~ d=23JP goguHz- 2,5GHz
RF radiada 3 Vim 3¥fm Donde P esla potencia de satida maxima
[EC61000-4.3 | B0 MHz a BOMHz a 2.5 | gef transmisor en vatios (W), de acuerdo con
2,5GHz GHz el fzbricanie del transmisor, v d esla
distancia de separacidn recomerdada en
metros (m).
Las intensidades de campo de log
transmisores de radicfrecuencia fijos, como
se determing en una inspeccion de
ubicaciones slectromagnéticas®, debe ser
inferior al nivel de confomidad en cada range
de frecuencia®. Puede gue se produzean
interferencias alrededor del digpositivo
e
marcado con el siguiente simbalo:

tdota 1: de 80 MHz a BOD MHz, 52 aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia

superior.
Mota 2; estas directrices no se aplican en todos o casos. Lo absorcion y (a reflexion de
estructuras, objetos 2 individuos pueden afectar a & propagacion electromagnética.

a. In prediccidn tedrica de las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como

las estaciones base de radictelefonia (dispositivos méviles o inalambricos) y de radio mdvil
{errestre, de radicaficionados, y de emisiones de televisivas y de radiodiiusion de AM y FM, no
puede efectuarse con exactitud. Para evaluar €] eniomo electromagnético derivado de los
fransmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccion de la ubfcacion eleciromagnética. Si
laintensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza of dispositive supera &
nived de conformidad de RF aplicable anierior, debe ohservarse el dispasitivo para comprobar
que funciona comrectamente. Si se detecia un rendimiento anomal!, puede que se requieran
medidas adicionales, como volver a orientar o colocar el dispositivo.

b. La intensidad de campo debe ser inferior a 3 Vim entre 150 kHz y 80 MHz
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

3994

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;

B

Etiqueta RAEE

La siguiente definicidn de la etiqueta RAEE se aplica sélo alos
estados miembros de la UE. El uso de este simbolo indica que este
producto no se debe tratar como un residuc doméstico. Si se
asegura de la carrecta eliminacion del producto, contribuira a evitar
la aparicion de posibles consecuencias negativas en €l medio
ambiente y para el ser humano. Para obtener informacién detallada
acerca de la devolucion y el reciclaje del producto, consulie al
distribuidor donde lo adquind.

¢ Para evitar posible contaminacion ambiental, las unidades usadas, inciuidos sus
componentes, deben desecharse de acuerdo con la regulacién gubernamental
local o del hospital.

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 médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.
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“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-67/14-2

Et Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos.y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
@ y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizd

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: Unidad de Suministro Médico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-046 Sistemas de Gases

Medicinales y Vacio.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: el dispositivo esta disefiado como una unidad montada

de forma permanente, que suministra instalaciones, como: electricidad, gases

meédicos (oxigeno, nitrégeno, O&xido nitroso, didxido de carbono, aire

comprimido), vacio, recogida de gases y comunicaciones (teléfono, asistencia de

enfermeria y, de red), de tal manera que se optimice el acceso del usuario a las

mismas. '

Modelo/s: HyPort 3000, HyPort 6000, HyPort 8000, HyPort 9000.

Periodo de vida dtil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 666# Middie Zhengfang Road, Jiangning, 211100

Nanjing, Jiangsu, P. R. China.



Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM-1075-84, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...........LMN.2L....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 99 8 Mu.l. ‘{LT

M Dr. OTTO- A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANMAT,
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