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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

& AT, DisPosicioN N+ 216 7

BUENOS AIRES, |2 ABR 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-2957-12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medix 1.C.S.A. solicita se autorice
la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
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 vy 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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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biolight, nombre descriptivo Software para Sistema de Monitoreo Central y
nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo a lo solicitado, por
Medix 1.C.S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo [ de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 137 a 156 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3°0 - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-127, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-2957-12-6 m:;.ci {,

DISPOSICION N0 2 16 7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
| SUB-INTERVENTOR
\ ANM.AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ...... 2167 .....

Nombre descriptivo: Software para Sistema de Monitoreo Central.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 — Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Software disefiado para el monitoreo continuo de
multiples pacientes en la unidad coronaria y en unidad de cuidados intensivos.
Los datos sobre las formas de onda fisioldgicas, los parametros fisioldgicos y
alarmas que se muestran en la pantalla de la unidad central son (nicamente para
referencia de los médicos y no deben utilizarse como base para un tratamiento
médico. Antes de aplicar tratamientos invasivos se debe asegurar de observar los
instrumentos de las cabeceras para confirmar los resultados exhibidos en la
unidad central,

Modelo/s: - M6000C,

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Innovation First Road, Technology Innovation Coast,
Jinding, 519085 Zhuhai, Guangdon, P.R. China.

Expediente N° 1-47-2957-12-6 A]hk'\ 4
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Ministerio de Salud
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e Institutos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS Rf)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

/ /dm.ﬂa

Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
ANM
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Software Sistema de Monitoreo Central

Rétulo

Modelo: M6000C

Ref:
Serie:

Fabricado por:
GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD
Biolight Science&Technology Park, Innovation first road,
Technology Innovation coast, Jinding district, Zhuhai,Guangdon, P.R.China (519085)

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Fecha de fabricacién: AAAA/MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 127

Bioing. Afhalia éaidima[/;gm_
Directora Tecrjca
Diegio éﬁesj‘: MPBA 51 a0p
Presidente
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Instrucciones de Uso

Software Sistema de Monitoreo Central
Modelo: M&6000C

Ref:
Serie:

Fabricado por:
GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD
Biolight Science&Technology Park, Innovation first road,
Technology Innovation coast, Jinding district, Zhuhai,Guangdon, P.R.China
(519085)

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Fecha de fabricacién: AAAA/MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 127

1-D ripcié | di iti

El sistema de monitoreo central M6000C es un sistema inteligente de monitoreo de diversos
pardmetros fisioldgicos y mdltiples camas, utilizado principaimente para el monitoreo de
multiples pardmetros de la serie M de la compafia BIOLIGHT. El sistema estd diseriado conia
interfaz de Windows 2000 (Windows XP} vy conectado mediante una red con las unidades de
cabecera; es adecuado para un menitorec continue y simultdneo de varios pacientes en la
unidad coronaria y en la unidad de cuidados intensivos. =
1.1 CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

El sistema de monitoreo central tiene las siguientes caracteristicas;

* Se conecta a 66 unidades de cabecera al mismo tiempo (16 unidades de cabecera
inaldmbricas come maximay.

* Se conecta a unidades de cabecera por red y de manera inaldmbrica. Se puede usar el

sistema red disponible del hospital o instalar una red independiente para un
funcion to coémodo.
dixhcsa oing. Analia Gaichiauske.
i ; Directora Tecnica
Diego Cheja MPBA 51.900 Pdgina 1 de 2
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* La mayoria de [as aperaciones se redlizan usando el mouse e incluye también un 1eclodo
para ingresar la informacion de [os pacientes. Su funcionamiento es sencillo y cémodo.

* Recopila y exhibe miltiples pardmetros fisioldgicos y formas de onda medidos por Ios
unidades de cabecerq;

-ECG/FC

- RESP

-SPQO2

- PULSO

- PANI

- TEMP

- PAI

- CO2 (EtCO2> FiCO2)

- Gas anestésico (N20, 02, AA)

* Maximo de 96 horas de almacenamiento vy reproduccion de formas de onda de ECG
hologréfico.

* Cada unidad de cabecera puede almacenar y reproducir datos de tendencia por 10
dics.

» Cada unidad de cabecera puede almacenar y reproducir 1000 registros de mensajes de
alarma.

» Los limites de alarma pueden configurarse para todos los pardmetros, y el instrumento
viene con dlarmas sonoras y luminosas:

Alarmas senoras y luminosas cuando se supera el iimite de FC

Alarmas sonoras y luminosas cuando se superd el iimite de RESP

Alarmas sonoras y luminosas-cuando se supera el limite de SPO2

Alarmas sonoras y luminosas cuando se supera el limite de PULSO

Alarmas sonoras y luminosas cuando se supera el limite de presion arterial

Alarmas sonoras y luminosas cuando se supera el limite de TEMP

Alarmas sonocras y luminosas cuando se supera el limite de CO2

* Indica si se solté la sonda.

* Proporciona notas detalladas para facilitar su operacion.

« Soporta la entrada vy salida de datos de alarma.

« Soporta varios tipos de impresoras y proporciona sélidas funciones de impresion.

» Dependiendo de los diversos tipos de unidades de cabecerq, se pueden observar formas
de onda de ECG en la misma pantalla de una sola cama con 7 o 12 electrodos.

* Lo unidad central puede controlar de manera remota a la unidad de cabecera para
medir la presion arterial,

* Dependiendo de la situacidn real, es posible seleccionar las camas requeridas v dlinear
automdticamente las ventanas de la pantalla.

» Se le pueden conectar 2 monitores.

* Mediante una conexién inaldmbrica, se pueden observar al misme tiempo un canal de
forma de onda del ECG. un canal de forma de onda de SPO2 y un canat {RESP, PAIT, PAIZ,
CO2 opcional) como maximo,

1.2 CONFIGURACION DEL SISTEMA

El sistema de monitoreo central estd compuesto principalmente por las  siguientes
configuraciones del sisterna:
+ Software de la unidad central
¢ Servidor de la unidad central
¢ CPUPentium IV de 1.7 G o superior, 256 M de RAM
« Disco duro de 80 G o mas
» Resolucidn del monitor [para el sistema de monitoreo central de doble pantalla se
necesitan 2 monitores): 1280*1024, 75 Hz de exploracién no entrelazada
¢ CD-ROM de 40X o mas
* Adaptador de red
Topgta de video: Soporta la resolucion 1280*1024; para 2 pantallas se necesitan 2

s de video.
dix ICSA ioing Andia Galdk :3:5 Pégipfa
Diego Cheja Directo’ chga ?
Presidente MPHA
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*» Conmutadar a cancentradoer (opcianal)

s Impresara

¢ Watchdag

¢ Caja acustica

¢ ReceptarinalGmbrica (se canecta al manitor inaldmbrica)

s SAl {apcianal)
En la fdbrica, se le dia una canfiguracion predeterminada al sistema de manitarea central;
durante su instalacian (a después de ella), se pueden canfigurar de manera diferente las
parametras de sistema del sistema de manitarea central.

1.3 INTERFAZ TIPICA

La interfaz principal del sistema de monitorea central estd compuesta par una pantalla
principal y una pantalla secundaria (vedq las Figuras 1-1 vy 1-2). Cuandd se usa el sistema de
monitarea central salo can la funcidn de pantalla Unica, se mostrard stlo una ventana en ta
pantalla principal, cama se muestra en la Figura 1-1. Las siguientes funcianes de la pantalia
secundaria se encuentran en el mada de dable pantalla del sistema de manitarea central.
Ademds de las camas que se estdn observanda, la mayar parte de la infarmacian del
sistema vy de las observacianes y gperaciones en camas individuales se exhiben en la
pantalla principal. La pantalla secundaria se usa principalmente para expandir el display de
la pantalla y para observar mds camas. Can excepcidn de la abservacion de camdas
individuales, se pueden redlizar atras gpergciones en la pantalla secundaria, tales coma
ingresar datas del paciente, configurar parémetras y cambiar de cama. La siguiente
descripcién se refiere a las aperacianes gue pueden redlizarse en la pantalla principal. Can
excepcidén de la pasicidn del display de la ventana, se pueden realizar las mismas
aperaciones en la pantalla secundaria.

Figura 1-1

Médix ICSA
Diego Cheja
Presidente

sining. Anatia Gaidini.
Directora Tecnica
MPRA 51900
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Figura 1-2

Lta pantalla principal incluye 3 zonas: la zona del display del control de alarma y de la
informacién del sistema se encuentra en la parte superior de la pantallg; la zona de
monitoreo esté en la parte media de la pantalla; y la zona con informacién de las 46 camas,
con los botones de control y con el menU del sisterma, se encuentra en ia parte inferior de la
pantala.

2- Indicacion

El sistema de monitoreo central es un instrumento de informacion médica. Los datos sobre as
formas de onda fisicldgicas, los parGmetros fisioldgicos y las alarmas que se muestran en ia
pantalla de la unidad central son Unicamente para referencia de los médicos y no deben
utilizarse como base para un tratamiento médico. Antes de aplicar tratamientos invasivos,
asegurese de observar los instrumentos de las cabeceras para confirmar los resultados
exhibidos en la unidad central. Se puede utilizar para el monitoreo continuo de muttiples
pacientes en la unidad coronaria y en la unidad de cuidados intensivos.

- A r i Pr

Antes de ufilizar el instrumento, se aconseja ai usuario leer atentamente ia siguiente
informacién: '

Este producto ha sido objeto de un estiicto proceso implementado con el objeto de eliminar
los virus informéticos y se garantiza que no contiene virus al momento de su entrega. Puede
utilizario con tranquilidad.

Este producto es un instrumento médico especializado, y esta estrictamenie prohibido
utilizario para fines recreacionales ¢ de oficina.

Al copiar informacién de este instrumento o hacia el instrumento, el usuario debe usor el
disco flexible que ha sido desinfectado por un auténtico software de eliminacién de virus.

La compaiia no serd responsable por pérdidas o dafios que ocurran si el usuario no cumple
conli s precauciones anteriores.

M dix gSA ning. Analiz Gaw:..
Diego Cheja Directora Tecnico o
Presidente MPBA 51.900 Pagina 4 de 20
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Manténgase infarmada can los camunicadas sabre virus emitidas par las autaridades | . \()\\
estatales. R

Advertencia: Antes de redlizar tratamientas invasivas, abserve los instrumentas de cabecera
para canfirmar las resultadas exhibidas en la pantalia de la unidad central.

Advertencia: Este producta na debe utilizarse en el hagar,

Advertencia: Este sistema tiene un SAl opcional. Si el usuaria descanecta el SAl
agresivamente, se puede acasionar una averia det sistema. En casa de interrupcidn del
suministro eléctrica, el usuario debe utilizar la funcién de apagada para que el sistema
apague la unidad can narmalidad antes de gue |a patencia del SAl se acabe,

Advertencia: La funcidn de demostracion es un estada simulada de dernastracidn
canfigurada par el fabricante para mastrar el desempefia de la unidad vy ayudar al usuaria a
ensedar a usarla. Durante el usa clinica real, estd prahibido utilizar esta funcidn, yva gue esta
puede hacer que el persanal médica canfunda las farmas de anda v las pardmetras con las
del paciente que estd sienda manitareada, la que afectaria el manitarea de éste v
demoraria su diagndstica y tratamienta. Por este mativa, se ha establecida una cantrasefia.

Adveriencia: La canfiguracidn de las limites de ia alarma de |as pardmetras de manitarea es
de suma impariancia, En casa de que la configuracion sea inadecuada, na se llevard a
cabo la funcidn de alarma clinica en el pracesa de manitarea. Establezca can precisian las
limites superiares e inferiares de las alarmas de acuerda con las situacianes clinicas cancretas
y con la experiencia clinica generalmente reconocida.

Nota: Para camadidad de tas usuarias, las sistemas de manitarea central pueden tener
cuatra displays de 4 camas, 8 camas, 12 camas a 14 camas en la misma pantolia (en el
mada de 1 cama harizantal, se pueden mostrar 2 camas, 4 camas, é camas u 8 camas en la
misma pantalla). En las 2 madas anteriares, las interfaces san alga diferentes, pera las
aperacianes san las mismas. A cantinuacion explicamas cdma hacer que el sistema de
software muestre 16 unidades de cabecera en la misma pantalla.

Nota: El equipa debe ser instalada par profesianales capacitadas de Biolight Campany.

Nota: El display general de camas individuales en ef mada de 16 camas puede mastrar un
mdximo de 2 canales de farmas de anda (es decir, una farma de anda de ECG v una farma
cle onda de RESP, SPO2, CO2 a PAl),

Nota: En casa de que la infarmacidn del paciente de la cama en cuestién ya esté
ingresada, sala se madificard la infarmacidn de ese paciente si na se presiana "Termiante
manitaring” (Finalizar el manitarea). Se puede ingresar un mdxima de 74 caracteres chinas al

cuadra de resutada de diagndstico, y las entrodas que excedan las 74 caracteres serdn 7
invdlidas. =

Nota: La estacidn central tiene la funcian de djustar Ia farma de anda del ECG de 3 a 5
electrados. La estacidn central muestrg la forma de anda destacada en el moda de
manitarea para 3 electradaos.

Nota: Antes de tamar la medician de la PANI, es necesara verificar que la unidad de
cabecera y el brazalete de la PANI estén carrectamente canectadas. En el procesa de
medicién de la PANI en la unidad de cabeceraq, la funcién de medician de la presidn arterial
en la unidad centrat estard deshabilitada,

Nota: Las formas de anda del ECG exhibidas par el sistema de manitarea central se basan en
la infarmacién transmitida por las unidades de cabecera. El display del sistema de monitorea
cendrpl puede variar segun las distintas canfiguracianes de las unidades de cabecera
( s de ECG, TEMP, PAl, CO2, etfc.). _ . .
. ng. Annlia Li?lid‘lf-“gss'{'f““
ig \CSE Directora Tecn!
hg?e(:;: chy WiPBA. 51,900

pPresdente
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Nota: Cuando configure los limites de ia alama de [os pardmetros, tenga en cuenta que el

timite inferior de la alarma no puede exceder el limite superior de esta, de o contrario el
sistema arrojard un aviso de eror.

Nota: Es posible que el electrodo seleccionado para su aimacenanamiente no se visualice
en la ventana de display principai.

Nota: Dependiendo de |as diferentes configuraciones de maédule, la seleccidn de formas de
onda antes mencionada puede variar, Por ejemplo, en caso de que haya 7 electrodes, solo
el electrodo V puede seleccionarse, mientras que 10s electrodos V1, V2, V3, V4, V5 y Vé no
aparecerdn. La opcidn de 12 electrodos estard habilitada Unicamente para la observacién
de una cama individual. Mientras tanto, si los médulos CO2 v PAI no estdn configurados en la
unidad de cabeceraq, estas formas de onda no podrdn seleccionarse.,

Nota: Verifique que la impresora esté instalada y que funcione correctamente antes de
imprimir; de |o contrario, no se realizard la impresidn, El sistema de monitoreo central utilizarg
para imprimir la impresora predeterminada del sistema {a ella nos referiremos en adelante
cuando hablemos de la impresoral.

Nota: Para comodidad de los usuarios, el sistema de monitorec central puede tener cuatro
visualizaciones de 4 camas, 8 camas, 12 camas o 16 camas en la misma pantalla {en el
mado de | cama horizontal, puede mostrar 2 camas, 4 camas, 6 camas v 8 camas en la
misma pantalla). En los 2 modos anteriores, las interfaces son algo diferentes, pero las
operaciones son fas mismas. A confinuacidn explicamos cémo hacer que el sistema de
software muestre 16 unidades de cabecera en la misma pantalla.

Nota: En el grdfice de tendencia se muestran las tendencias de todos los pardmetros en un
moemento dado. Al mover la linea de seleccién de evolucién del ECG, las lineas de seleccién
del SPOZ, TEMP, RESP vy presidn arterial cambian segin ese movimiento vy permanecen
constantemente sincronizadas. Si este médulo no se configura en la unidad de cabecera, no
habra forma de onda de este modulo en la tendencia.

Nota: Es posible seleccionar varias opciones en “Select query conditions” (Seleccione las
condiciones de consulta). Mientras tanto, solo se mostrardn aguelios registros que cumplan
con varas condiciones en la zona de display de los resultados de Ia consulta. Si no se realiza
ninguna seleccidn, todos los registros histéricos se mostrardn en lo zona de display de
resultades de consultas,

Nota: Si se presiona el botdén “Browse patient's data” [Explorar datos del paciente} en la
ventana “Search historic data™ (Buscar datos histdricos), se buscaran los datos histéricos. La
reproduccion de datos del paciente que se esté monitoreando se realizard en el modo de
observacion de una sola cama.

Nota: Dado que el color de fondo de la zona de display es negro, la forma de onda
{pardmetro) no podrd verse si la configuracién de color de la forma de onda (pardmetro) es
también negro. Por ende, el usuario debe evitar elegir el color negro como color para la
forma de onda [pardmetro}.

Nota: Si la impresora no es compatible con la funcién de impresion a color, las formas de
onda en color no se imprimirdn.

Noter: Una vez que haya configurade adecuadamente el modo de encendido, ésté se
implementard cuando encienda el sistema de vuelta.

Nota: Los pardmetros ingresados para el cdlculo deben ser correctos. Antes de utilizar os
resultados de cdlculo del medicamenteo, los resultados exhibidos deben verificarse con el
tiegnpo de cdlculo final. La Compaiiia no serd responsable de las consecuencias que surian
n error en el ingreso de datos y en la operacién. Antes de calcular los medicamentos, el
ro debe asegurarse de que las férmulas del punto (6} sean las férmulas de cdlculos que
dix ICSA
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necesita. La Compafiia no serd responsable de los consecuencias que surjan del uso
inadecuado de las {&rmulas de cdalculo.

Los resultados del tfitulador estdn relacionodos con 10s resultados de cdlculo de la
concentracidon del medicamento y ios parémetros de control y con las férmulas de cdlcuio
del titulador. En la practica, ios operacionss anteriores deben redlizarse correctamente. La
compafia no serd respansable por las consecuencias de los errores.

Nota: Antes de imprimir, asegurese de que la impresora se haya instalado y configurado
correctamente en el sistema, de lo contrario, no podrd realizar las operaciones de impresidn
de los informes de caso.

Precaucién: La distancia de comunicacion inaldmbrica entre el receptor inaldmbrico y Ia
unidad de cabecera es una distancia de visidén clara confiable en interiores igual a 30 metros
de radio. Intente no superar este limite, o 1o comunicacién por radio se verd afectada. Sila
forma de onda de una cama que se exhibe en la unidad central presenta graves
interferencios, datos desordenados © una forma de onda interrumpida, quizds se deba a
que la distancia de comunicacion excede este limite. Si esto sucede, djuste 1a unidad de
cabecera a la posicion adecuada,

4- Recomendaciones sobre el producto

REQUISITOS TECNICOS PARA SU INSTALACION

1. Requisitos de los cables de red

La longitud de los cables de red no debe ser mayor alos 100 metros.

Los cables de red no deben estar gastados ni rotos.

Los conectores de los cables de red deben estar conectados adecuadamente af
instrumento y a las unidades de cabecera.

2. Requisitos de la fuente de corriente alterna

220/240 V de corriente alterna, 50 Hz

El -extremo de conexidn o tierra de la fuente de dlimentacidn debe estar conectado
adecuadamente al instrumento.

3. Dispositivos complementarios opcionales

Si la fuente de comente continua presenta interferencias graves, se debe utilizar ‘un
regulador de coiriente.

En drecs donde la interrupcién del suministro eléctrico es frecuente, se debe usar un SAl para
el instrumento con el fin de garantizar que el sistema funcione de manera continua cuando
esto ocurra.

Requisitos ambientales para sv instaiacion

Instalacién dei hardware

En la situacidn redl, elija el lugar donde va a colocar Ia unidad central vy tienda los cables
eléctricos y los cables de red.

Sitde la impresora de manera adecuada.

Requisitos dei entorno de trabajo
1.1 El sistema de monitoreo central necesita que la fuente de alimentacién tenga una buena
conexion a tiera para aumentar la seguridad del uso del instrumento ¥ la capacidad de
disminuir las perturbaciones.
1.2 Bvite colocar y usar dispositivos con perturbaciones electromagnéticas importantes en la
cercania del equipo para no aofectar negativamente el uso de este sistema.
1.3 No debe haber ninguna fuente de sobrecalentamiento cerca del equipo.
1.4 Evite colocario en lugares humedos.
1.5 Evite que le dé luz solar fuerte directamente.
1.6 Evite colocar gases y liquidos cormrosivas cerca del equipo.
1.7 Mantenga el ambiente de uso limpio y bien ventilado.
1.8 Evite usarlo en un ambiente con mucho polvo.

£ Asegurese de que la dimeniacion eléctrica sea estable.
0 Evite colocar elementos pesados encima del instrumento.
lclsopjemperofuro ambiente debe estar entre los -5y 40 °C (41 y 104°F).

dix i . _.va o o LIE
DiEQO Cheja fiif‘lg‘.;‘-!id !‘m\"“‘;" s Paqi 20
Presidente Directoid 1€ agina 7 de

MDBA 51.800



2167

1.12 Para limpiar la superficie del instrumento use un paofic de lana o una frctnel 7,“ (‘\U\
humedecida en alcohol 95% © con detergente especifico para fregar; no debe usar agua niveg L 7
otros detergentes corrosivos. \,g AR
2, Requisitos del ambiente de almacenamiento

2.1 Los insfrumentos que temporalmente no estén en uso deben cubrirse con cubiertas

confra el polvo o empacarse.

2.2 El instrumento no debe colocarse en un ambiente dltamente humedo.

2.3 La temperatura ambiente debe mantenerse entre los -20 °C vy los 50 °C {23 °F y 122 °F).

Instrucciones sobre el enlace de red

El LAN especial comunica la estacion central con los monitores de las cabeceras. Antes de

usar la estacién central, el usuario debe redlizar las conexiones LAN y las configuraciones

apropiadas. La posicidn de los cables LAN se determinard de acuerdo con las condiciones

recles de la unidad de cabecera. Los cables de LAN estdn clasificados; o confinuacion

incluimos un diagrama:

5- Instrucciones de uso

5.1 INSTALACION
Este capitulo proporciona instrucciones para la conexién de dispositivos periféricos del
sistemna y explica los requisitos ambientales del sistema.

REQUISITOS TECNICOS PARA SU INSTALACION

1, Requisitos de los cables de red

La longitud de los cables de red no debe ser mayor a los 100 metros.

Los cables de red no deben estar gastados ni rotos.

Los conectores de los cables de red deben estar conectados adecuadamente al
instrumento vy a las unidades de cabecera.

2. Requisitos de la fuente de coriente dltemna

220/240 V de corriente diterna, 50 Hz

El extremo de conexién a fierra de la fuente de alimentacidn debe estar conectado
adecuadamente al instrumento.

3. Dispositivos complementarios opcionales

Si la fuente de corriente confinua presen’rct interferencias graves, se debe utiizar un
regu!odor de corriente.

En dreas donde la interrupcion del summ:stro eléctrico es frecuente, se debe usar un SAl para
el instrumento con el fin de garantizar que el sistema funcione de manera continua cuando
esto ocurra.

Requisitos ambientales para su instalacién
Instalacién del hardware
En la situacién redl, elija el lugar donde va a colocar la unidad central v tienda los cables
eléctricos y los cables de red.
Sitve la impresora de manera adecuada.
y
Notas sobre la instalacién del software
Instalacién del sistema

De conformidad con los requisitos del software, instadle adecuadamente el sistema operativo
Windows 2000 (Windows XP} Professional y el parche actudiizado del sistema.

Instalacién del driver de la tarjeta de video

Se necesita ung tarjeta de video para conectar el sistema de monitoreo central de doble
pantalla a 2 monitores. Pimero conecte el sistema a 2 monitores y luego instale el driver de
la tarjeta de video. Para cbtenar mas detalles, consulte las Instrucciones de instalacion.

instalacién dei software

* Instalacién del software de la impresora

Instale la impresora y establézcadla como la impresora predeterminada. S necesita

i cciones mds detalladas, consulte el documento de instalacidn de la impresora.
talacién del software de la unidad central
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Ejecute el programa de instalacién del software de la unidad central y complete el procesof
de instalacidn siguiendo la guia de instalacion,

Welcome to the M6000C central
monitoring System Software
Setup Wizard

Thia well inaisdl MBLCOC ceniral monioning System Scllvware
BN yOuf Compuar

it recommended thal you close Al cther sppicstions befors
contisuing.

Click Hext 10 continue, of Cencetio #xE Setup.

[ faryd

Schect Destination Location
nere shoukd MEOCOC cantal manioring System SoRvrare be inateled ™

Setup will natad BBGOOC cantratmonterng Systam Softvars inta the
folioveing dokder.

T conlinus, chek Mext If you would les to aslect o diffesent foider, oick Brovwae.

éﬂ‘.éLT-usuccc S . i

Atienat 2t 1 ME of fre diak spage W requitas,

L © fack l Hexts- i E e
SKu-'I
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$oicct Sty Henu Folder
Yehete should Setug phge the progrars shoricts?

; Setun Wi creaty It peogearrs shediculs @ e Tokrwing Stars Meny foker,

y

To cininot. chok Nt o you would et selodt & diferoid Tolor. cick Browse,

‘uBe0at| T

Easied

Ready ta inatalk
Setup i nowe ready to tegin nataling ECO0C Central monkoring Systam

Saflwara on your computer.

Ciick lnstak to continue wih the instalstion, or chok Back i you want to review o
change any settings,

Dastinaticn kecation:
D3BLT.5000C

Start Meny foiter.
MECGOC

[ epoon |[Tinema 3| | gemest |

Instating
Plaans wvak viftde Setup instals MECADC central mondaring System Soflware on

yRUr COMOUAer.

Extracting fies..
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RO00C central monitoring Systemy Sof. 77 =S

Completing the M600CC central
monitoring System Software
Setup Wizard

Sedup has linished nataliog MSI00C central monikgimng
Syalem Soih SR your The ion may be
isunched by selecting the matale icons,

Chck Finih 1o sl Setup,

El sistema de monitoreo central puede conectarse como mdaximo a

Diagrama de conexién de los monitores inaldmbricos a ia unidad centrai
Diagrama de conexion de los monitores inaldmbricos a la unidad central

(4 monitores tipo M y 4 monitores M&000C)

Medik ICSA
Diego Cheia

Presidente

EIESERNAY
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WA

16 monitores
inaldmbricos, segun las diferencics de los métodos de configuracion de los conectores {por
ejemplo, 8 6 16 camas). El sistema de monitoreo central determinard los ndmeros de
maguina frontales de 1 a8 o de t a 14 como los nimeros de maguina de las unidades de
cabecera inaldmbricas, y asignard a las unidades de cabecera con cables ofros nimeros
de maquina. También puede configurar los nimeros de las camas para que coincidan con
los comespondientes nOmeros de puerto en serie.

E%
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Comunicacion

Requisitos del entorne de trabajo

1.1 El sistemna de monitorec central necesita que la fuente de alimentacién tenga una buena
conexién a tiera para aumentar la seguridad del uso del instrumento vy la capacidad de
disminuir las perturbaciones,

1.2 Bvite colocar y usar dispositivos con perturbaciones electromagnéticas importantes en la
cercania del equipo para no afectar negativamente el uso de este sistema.

1.3 No debe haber ninguna fuente de sobrecalentamiento cerca del equipo.

1.4 Evite colocaro en lugares hUmedos.

1.5 Evite que le dé luz solar fuerte directamente.

1.6 Evite colocar gases vy liquidos corrosivos cerca del equipo.

1.7 Mantenga el ambiente de uso limpio y bien ventilado.

1.8 Evite usarlo en un ambiente con mucho polve.

1.2 Asegurese de que la dimentacién eléctrica sea estable.

1,10 Evite colocar elementos pesados encima del instrumento.

1.11 La temperatura ambiente debe estarentre los -5y 40°C (41 y 104°F)

1.12 Para limpiar la superficie del instrumento use un pafic de lana o una franela
humedecida en alcohol 95% o con detergente especifico para fregar; no debe usar agua ni
otros detergentes corrosivos.

2. Requisitos del ambiente de almacenamiento

2.1 Los instrumentos que temporalmente no estén en uso deben cubrirse con cubiertas
contra el polvo o empacarse.

2.2 El instrumento no debe colocarse en un ambiente altamente hUmedo.

2.3 La temperatura ambiente debe mantenerse entre los -20 °C y los 50 °C (23 °F y 122 °F),
Instrucciones sobre el enlace de red

E! LAN especial comunica la estacién central con los menitores de las cabeceras. Antes de
usar la estacion central, el usuario debe redlizar las conexiones LAN vy las configuraciones
apropiadacs. La posicidn de |los cables LAN se determinard de acuerdo con las condiciones
recles de la unidad de cabecera. Los cables de LAN estdn clasificados; a continuacién
incluimos un diagrama;

analia Galgi: 10usKe.
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PARTE SUPERIOE:

Tetna = red de 8 pazas RI45

FAERTE DELAITTERA

Instrucciones para las terminales
Diagrama de conexién del cable de red

Hay fres tipos de cables para el sistema central: A, By C: los cables A y B vienen con esta
unidad. B cable tipo C puede fabricarse y colocarse de acuerde con la situacion del
hospital.

Tipo A: Para conectar el concentrador a la estaciéon central ¢ la toma RJ45 de la pared a los
monitores de las cabeceras de los pacientes. Los dos terminales son conectores pldsticos
RJ45. Para mds informacion sobre su longitud y configuracion, consulte la Figura 4.2.2.

Tipo B: Para conectar el concentrador con el concentrador.

Si hay varias unidades de cabecera para conectar, se necesitard mas de un cencentfrador
para hacer lgs conexiones de nivel. Los dos terminales son conectores plasticos RJ45. Para
mas informacién sobre su longitud v pedidos de configuracién, consulte a Figura 4.2.3.

Tipe C: Para conectar el concentrader ala toma RJ45 de la pared,

De acuerdo con la conexion terminal para este tipo de cable de red, el enchufe con
extremo de pldstico debe conectarse al concentrador: el otre extremo debe enchufarse
directamente a la toma RJ45. Consulte |a figura 4.2.2. El cable de red enchufado a la toma
RJ45 puede conectarse segln la conexidén tipo A marcada en la toma. (La toma RJ45
interior ofrece 2 tipos de conexidén como Ay B).

Configuracién del cable de extensién de red (el cable que va del concentrader a la
estacién central o de la toma RJ45 o las unidades de cabecerq). Es el orden de conexién de
cable de red para dos extremos.

1 |Narenja v blanco Narenja yblanco | 1
NN /
FA }T&\ Nnml]n A 2
3 |Verde yblanco Verde yblanco | 3
~
4 | Azu Ardl | 4
"’-.M "
5 | Azl yblanco —
B zul yblanco | 5
N
6 Verds \ Vords
P \ 6
7 IMarmdn y blanco Marrén y blanco ;
g Mardn . \ |
Elcable de red mide 3 m aprox. Marrén Q/

Toma de 8 patas RT-45
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5.2 OPERACIONES DE ENCENDIDO Y APAGADO DE LA POTENCIA

Encendido
Encienda el monitor {si el enchufe de alimentacién del monitor estd conectado a la unidad
principal, saltéese este paso).
Encienda {a unidad principal.

Apagado

Primero, salga del sistema operativo del software. Cuando aparezca el cuadro de didlogo
con la pregunta “Do you really want to exit2" {sRealmente desea salir?), presione “YES" (Sf].
Tras varics segundes, el cuadro de didlogo desaparece y el sistema apaga
autométicamente g unidad principal. No es necesaro apagar la unidad principal
manualmente.

Apague el monitor [si el enchufe de alimentacién del moniter estd conectado a la unidad
principal, saltéese este paso).

El sistema de monitoreo central puede funcionar de manera contfinua por un tiempo
prolongado sin apagarse. En case de que el usuario necesite apagar |a unidad durante un
periodo de tiempo, use la funcidn “Exit system” (Salir del sistema). Cuando aparezca la frase
“You may switch off the power" {Puede desconectar la fuente de alimentacién), el usuario
va puede desconectar la unidad de lo fuente de alimentacion de manera normal. No
apague |la unidad desconectandola abruptamente de la fuente de alimentacion.

Notas sobre el display de los parametros

La zona de display de par@metros muestra todos los pardmetros de medicién y datos del
paciente que se estd monitoreando (Ver figura). Los elementos no medidos se muestran
como “OFF” {Apagado). Cuando unc de los parédmetros del paciente supera el limite, se
dispara ia alarma v los pardmetros vy los valores de parédmetros parpadean simultdneamente
del mismo color para enviar una alarma. Al mismo tiempo, la barra de informacién de la
alarma de pardmetros v la bara de informacion de caida del indicador en |la parte superior
de ta cama se encenderdn a modo de alarma.

FER RO,

80

REEFP rrrabin) P BEn;
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28 37.4

El display de pardmetros del sistema de monitoreo central ha sido disefiado para un usc
opcional. En el modo predeterminado, se mostrardn 6 parémetros (FC, SPO2, PANI, FP, RESP y
T1} cuando la cama estd expandida. Cuando sea necesario seleccionar otros pardmetros,
el usuario puede hacer doble clic en Ia zona de display de pardmetres. Cuando aparezca el
cuadro de didlogo para la seleccién de pardmetros (vea Figura), el usuaric podrd
seleccionar ofros par@metros que desee visudlizar. {El médulo que no esté disponible para la
unj de cabecera no puede ser seleccionado.}
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Display de la forma de onda

Cuanda la unidad no estd conectada a fas unidades de cabecera, aparecerd el mensaje
“Not networked" ([No conectadoe ala red) en la zana de informacién sobre la cama. Cuanda
las unidades de cabecera estén conectadas pero no se haya ingresade la informacién del
paciente, la zona de display de la forma de onda tendra el mensaje "Please enter patient's
info” (Ingrese la infarmacién def paciente). Se sugiere ingresar la informacién del paciente y
guardar los datos de monitorec para facilitar la reproduccion y ia busqueda en el futuro.

En g ventana de display de la cuarta cama, se pueden exhibir un mdximo de 6 canales de
formas de onda en la zona de display de la forma de onda.

En la ventana de display de la octava cama, se pueden exhibir un maximo de 3 candles de
formas de onda en la zona de display de la forma de onda.

En la ventana de display de la décimo segunda cama, se pueden exhibir un maximo de 2
cangales de formas de onda en la zona de display de la forma de onda.

En la ventana de display de la décime sexta camaq, se pueden exhibir un maximo de 2
candles de formas de onda en la zona de display de la forma de onda. Los usuarios pueden
configurar el display de las camas y de las formas de onda segun sus necesidades.

1) En condiciones normgles, la ventang de monitoreo de un paciente en una cama
individual ocupa 1/14 de lg pantalla y puede exhibir 2 canales de formas de onda
[Ver figura).
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2} El display de la forma de onda incluye la forma de onda de ECG vy la forma de onda
de SPO2, RESP, CO2 o PAl Bgjo las mismas condiciones, se priorizard el display de la
forma de onda del ECG. En modos de ventana diferentes, el nUmero de formas de
onda exhibido variard. Para 4 camas, se mostrard un maximo de 5 candales de formas
de onda del ECG y un canal de otra forma de onda; para 8 camas, se mostrara un
mdaximo de 2 canales de formas de onda del ECG y un canal de otra forma de onda;
para 12y 16 camas, se mostrard un maximo de 1 canal de forma de onda del ECG y
1 cala de otra forma de onda. Al redlizar observaciones de camas individuales, se
mostrard un méaximo de 12 canales de formas de onda de ECG y 1 canal de otfro tipo
de forma de onda. En los modos de cama antes mencionados, los numeros globales
de formas de onda exhibidos en cada pantalia son precisos. Tras reducir la
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visualizacién de 1 canal de forma de onda del ECG, los usuarios podran seleccior{\ﬁih
la visualizacién de un canal de otro tipo de forma de onda. \,

Configuracion de la informacién del paciente
Presione el botdn Patient’s infg (Informacién del paciente) para que aparezcc el cuadro de
didlogo "Patient’s info” [Ver figura).

Patient Tafo< 2 v Ronmni0r 8

006-03-29

Extensién de la cama

Haga clic en ef menu (Expcndir] para expandir u ocultar camas. La funcién “Spread”
implica que en los modos de 8,12 y 16 camas, la informacién de parametro de una cama no
puede visualizarse por completo. Mediante la funcidn de expansidn de la cama, el modo de
display de la cama puede cambiarse ol modo de 4 camas, en el que se mostrard mads
informacioén sobre parGmetros y formas de onda {como se muestra en la Figuraj.
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Configuracién de pardmetros
Presione el boton Parameter (Pardmetro} del mend de funciones de Ig unidad de cabecera

y aparecerd el cuadro de didlogo de configuracion de paraGmetros. Los usuarios podran
configurar el ECG, los limites de la alarma y los niveles de alarma de la cama.
Cenfiguracion de los parédmetros de la alarma

Haga clic en la interfaz de "Alarm Setup” (Configuracion de la alarmal para establecer los
Iimites superiores e inferiores de los par@metros (ver figura).
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Configuracién de los niveles de la alarma

Seleccione la interfaz de “Alarm levels” (Niveles de alarma) para establecer los niveles de

alarma de los pardmetros.

Pur amgter

Alarm lx:mt setip Alam level setwi %Wavefam parm setup!
R [Kiddie vf Cosrs AERN DA
RESP LW = wipe ok ] R R
PR LW ¥l IBF1 §.LDW‘ EIE T R BT
w0z Wde T wee oY T EeTE
e T Exozm RN 1. I T
Wz ' rioz w7 _m«.ﬁ_ T
v [ w3

. T MM m -

fhefaic] ok | Cancel |

Los niveles de adlarma de los parametros son cuatro: bajo, medio, altc y apagado. Cuando &l
parametro emita una alarma, una vez establecidos los niveles de alarma, el sistema enviard
un aviso en amarillo, si se trata de una alarma de bgjo nivel, en naranja, para dlarmas de
nivel intermedio, o rojo. para alamas de nivel aito. Al guardar los datos, se guardardn
también los niveles de las alarmas. (Bl sisterna no emitird ninguna alarma si ios pardmetros
superan los limites cuando la alarma estd apagada).

Configuracion de los parametros de las formas de onda
Seleccione la opcién “Setup of waveform parameters” {Configuracion de los pardmetros de
las formas de onda) para configurar los pardmetros de las formas de onda.
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Imprimir

Para imprimir, haga clic en el botdn de impresién del meny de la cama. Se imprimirdn las
formas de onda dibujadas, junto con todos los pardmetros de la cama vy la informacién del
paciente. Se describirdn los informes impresos vy la informacién detallada en las siguientes
notas sobre impresion.

Cdiculo de la dosls de la droga
El sistema de monitoreo central puede efectuar los cdlculos de 5 medicamentos y sus
tituladores relacionados.

El usuario puede elegir cualguier elemento de entrada, incluidas la cantidad tatal del
medicamenta, la capacidad de liquideo, la concentracidn de las medicamentos, el peso del
paciente, la dasis del medicamento {hay 4 opciones). la velocidad de transfusian, la
velacidad de goteo, el volumen por gotec y el tiempa de duracidén de la entrada. Al
terminar la entrada, presione la tecla “Enter”, a haga ¢lic en “Begin calculation” (Comenzar
calculo) para calcular el resto de los pardmetras vinculadas. Los tituladores relacionados
hardn nuevos cdélculos, como se muestra en la Figura.

Medix I[CSA i
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1) Al momento de calcular la concentracién de los medicamentos, las unidades
relacionadas cambiardn automdaticamente.
2} Los campos “"Patient's name” (Nombre del paciente] y “Room number”" {NUmero de
habitacién) son independientes de los datos del paciente que se estd monitoreando v
pueden diferir de esos datos.
3) Haga clic en "Begin calculation” (Comenzar cdlculo] para llevar a cabo el cdiculo
conforme a los parédmetros actuales.
4) Si se ingresan varios elementos al mismo tiempo, el sistema realizard el céiculo sobre Ia
base del elemento que se haya ingresado la dltima vez. Los pardmetros modificados con
anterioridad regresardn a sus valores iniciales.
5) Si los resuitados del cdlculo de un cierto elemento no se encuentran en el rango de
efectividad, verd "— —" en pantalla,
é) Las férmulas de cdlculos relacionadas son las siguientes:
Concentracién = Dosis del medicamento / Capacidad de liquido
elocidad de inyeccidn = Dosis del medicamento / Concentracion del medicamento
antidad total de medicamento = Dosis del medicamento x Duracidn
.di ICSA rine Anatia Caidh ausk”
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Cantidad total de liquido = Velocidad de inyeccién x Duracion

7) Las siguientes son las conversiones de las unidades relacionadas:

1g = 1000 mg

Img = 1000 mcg

1 unidad K = 1000 unidades

1 unidad M = 1000 unidades K
8) Suponiendo que la concentracién del medicamento no variarg, el titulador se usa para
calcular la velocidad de inyeccidn sobre la base de la dosis del medicamento o para
calcular la dosis del medicamento sobre la base de la velocidad de inyeccion. La
concentracion del medicamento se basa en los resultados de cdlculo del medicamento.
9) El display del fitulador puede estar ordenado segin la dosis del medicamento de la
velocidad de inyeccién. El rango de incremento va del 1 al 10 y puede ajustarse. Para las
dosis, el usuario puede seleccionar entre las 4 dosis antes mencionadas. Haga clic en las dos
flechas de direccién {“>>" y "<<"] para ver las paginas del titulador,

2187
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2957-12-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecpologia, Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

i ......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Medix I.C.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: Software para Sistema de Monitoreo Central.

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

Monitoreo Fisioldgico.

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

Clase de Riesgo: Clase III.
A Indicacion/es autorizada/s: Software disefiado para el monitoreo continuo de
multiples pacientes en la unidad coronaria y en unidad de cuidados intensivos.
Los datos sobre las formas de onda fisioldgicas, los parametros fisiolégicos y
alarmas que se muestran en la pantalla de la unidad central son Unicamente para
referencia de los médicos y no deben utilizarse como base para un tratamiento
meédico. Antes de aplicar tratamientos invasivos se debe aseqgurar de observar los
instrumentos de las cabeceras para confirmar los resultados exhibidos en Ial
unidad central.
Modelo/s: - M6000C.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracidon: Innovation First Road, Technology Innovation Coast,

Jinding, 519085 Zhuhal, Guangdon, P.R. China.

-



Se extiende a Medix I.C.S.A. el Certificado PM-1077-127, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 15ABRZB13, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
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