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BUENOS AIRES, 30 MAY 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1020-15-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar Ia inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CARDIOTECNICA, nombre descriptivo Central de Monitoreo
Multiparamétrica y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo
con lo solicitado por CARDIOTECNICA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 121y 110 a 120 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1230-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

- Expediente N°© 1-47-3110-1020-15-6
DISPOSICION No

573 0

By, WU Ry ’
Subadministrador Naciosal /
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MODELO INSTRUCCIONES DE USO
3. MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO segun anexo [IIb de Disp. 2318/02 (TO 2004).
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda: AY 201Z

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

El rétulo adherido al contenedor del CD, contiene la siguiente informacion:

Cardiotécnica SRL - Arregui 4102 — C.A.B.A. — Argentina

Central de Monitoreo Multiparamétrica CARDIOTECNICA - Modelo CMS5
Numero de Serie

Version / Fecha

Para indicar Precauciones y Advertencias, se utilizan los Simbolo ISO 7010-W001
DT: Ing Juan Carlos Grasso Mat. COPIME N° 6.948.

Autorizado por ANMAT PM 1230-8

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

PN YL W

Vida util declarada por el fabricante: 5 afios

Condiciones para su transporte y almacenamiento:

- Temperatura: entre —40°C y +85°C.

- Humedad atmosférica relativa: entre 10 % y 95 %, sin condensacion.
- Presion atmosférica: entre 500 hPa y 1060 hPa.

Condiciones para su uso:

- Temperatura: entre 0°C y +55°C.

- Humedad atmosférica relativa: entre 10 % y 95 %, sin condensacion.
- Presion atmosférica: entre 500 hPa y 1060 hPa.

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

La Central de Monitoreo Multiparamétrico CMSS5 esta desarrollada para realizar un control centralizado
de los Monitores Multiparamétricos Marca CardioTecnica Linea MA5SXX. Permite la visualizacion si-
multinea en pantalla de hasta 16 Monitores y brinda la posibilidad de configurar las presentaciones a sus
necesidades. Posee la capacidad de reconocer pantallas de todos los tamaiios.

Posee un disefio intuitivo y un ment de rapido acceso que lo vuelve practico y facil de manejar. Tiene
alarmas sonoras y visuales configurables, velocidad de trazado independientes en el sistema circulatorio y
respiratorio, miiltiples configuraciones de visualizacion de la pantalla, memoria de eventos en forma de
tendencias y tablas, visualizacion de las ltimas medidas de NIBP, posibilidad de eleccion de Cama de alta

vigilancia, Todas las prestaciones reunidas en este equipo lo convierten en una herramienta imprescindible
para el cuidado de la salud.

La misma no tiene efectos secundarios.

CARDIOTECNICA SRL
Arregui 4102 (C1417GNL) -

: www.cardiotecnica.com.ar +54-11-4567-2516
A - Argentina info@cardiotecnica.com.ar, +54-11-4639-9559
/
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mis
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracte
para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

573 0
Modelo con Placa MOXA (para 8 y 16 camas): '
La central de monitoreo se conecta con los monitores multiparamétricos marca CARDIOTECNICA me-
diante un cableado con fichas DB9 hembra y macho en sus extremos. El conexionado del cable se realiza
segun diagrama de conexionado de CARDIOTECNICA.

Recomendaciones para la instalacion:

Utilizar cables UTP con maya 120 ohms de impedancia, con pares trenzados. Respetar los pares A-By Z-Y
durante la manipulacién del cable.

Evitar doblar con quiebre, esto puede provocar problemas de comunicacion.

Este cable, se conecta al puerto de la placa que debe estar instalada en la PC, segiin caracteristicas y espe-
cificaciones descritas por Cardiotécnica SRL.

Modelo con Placa Ethernet (para 8, 16,32y 64 camas):

La central de monitoreo se conecta con los monitores multiparamétricos marca CARDIOTECNICA me-
diante un cableado de red Ethernet con ficha RJ-45 en sus extremos. El conexionado del cable se realiza
segn diagrama de conexionado de CARDIOTECNICA.

Este cable, se conecta al puerto de red de la PC.
En el caso de desear conectar mas de un Monitor, se debera intercalar uno o mas Hub, Switch o Router.
De esa manera se puede ampliar la cantidad de monitores conectados 2 Ia Central.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobear si el producto medico estd bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a Ia naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y
la seguridad de los productos médicos;

Se debe instalar el software en la PC correspondiente.

Requisitos minimos para central de monitoreo:
CPU
PC INTEL I3 +ASUS +2 GB +HD 500GB+KIT (o superior)
Disco rigido WESTERN DIGITAL 500GB SATA 7200 RPM 16 MB (o similar)
CPU INTEL CORE 13 3330 IVY BRIDGE S1155 (o superior)
MEMORIA RAM KINGSTON 2GB DDR3 1333MHZ BLISTER
MB ASUS P8H77-M LE S1155
Gabinete KIT X4 PERFORMANCE 5822 600W P 13.
NOTA: Para los modelos CMS508 y CMSS516, la mother debe tener 1 slot PCI libre si es para 8 camas
0 dos SLOT libres si es para 16 camas. Tener en cuenta si lleva placa de video que queden los SLOTS
libres.

PLACA DE COMUNICACION
Opcién 1 para 8 y 16 camas: PLACA MOXA CP-138U Serial Board: Cantidad 1 o 2 (segun sea para 8
0 16 camas)

Opcién 2 para 8, 16, 32 y 64 camas: Placa de Red Ethernet

SIES UN SOLO MONITOR DE PC

CARDIOTECNICA SRL www.cardiotacnica.com.ar
Arregui 4102 (C1417GNL) - Argentina info@cargidtdcnica.com.ar

+54-11-4567-2516
+54-11-4639-9559
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Se sugiere: MONITOR LED LPS LG 23 23ea53v-p HDMI (o similar)

5‘{ 7 R \ P N

SI ES PARA DOS MONITORES DE PC 3 f 0 ) '

Agregar placa de video: VGA 1GB XFX ATI HD7770 DDRS HDMI (o similar)
Se sugieren monitores LG LED 20 E2042 (o similar)

MUY IMPORTANTE: LA CENTRAL DE MONITOREO REQUIERE DE UNA COMPUTADORA DE
USO EXCLUSIVO, POR LO TANTO SE RECOMIENDA NO UTILIZAR LA MISMA PARA OTRAS
APLICACIONES, COMO ASI TAMBIEN NO CONECTAR ESTE EQUIPO A INTERNET.

MUY IMPORTANTE: SE RECOMIENDA QUE LA INSTALACION DEL SOFTWARE DE LA
CENTRAL DE MONITOREO SEA INSTALADO POR PERSONAL DE CARDIOTECNICA SRL, DE
MANERA DE ASEGURAR QUE LA PC CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES SOLICITADAS Y
QUEDA FUNCIONANDO DE MANERA ADECUADA.

CABLEDO DE LA CENTRAL:

Modelo con Placa MOXA:

La central de monitoreo se conecta con los monitores multiparamétricos marca CARDIOTECNICA me-
diante un cableado con fichas DB9 hembra y macho en sus extremos. El conexionado del cable se realiza
segin diagrama de conexionado de CARDIOTECNICA.

Recomendaciones para la instalacion:

Utilizar cables UTP con maya 120 ohms de impedancia, con pares trenzados. Respetar los pares A-By Z-Y
durante la manipulacién del cable.

Evitar doblar con quiebre, esto puede provocar problemas de comunicaci6n.

Este cable, se conecta al puerto de la placa que debe estar instalada en la PC, segiin caracteristicas y espe-
cificaciones descritas por Cardiotécnica SRL.

Modelo con Placa Ethernet:

La central de monitoreo se conecta con los monitores multiparamétricos marca CARDIOTECNICA me-
diante un cableado de red Ethernet con ficha RJ-45 en sus extremos. El conexionado del cable se realiza
segtin diagrama de conexionado de CARDIOTECNICA.

Este cable, se conecta al puerto de red de la PC.
En el caso de desear conectar mas de un Monitor, se debera intercalar uno o mss Hub, Switch o Router.
De esa manera se puede ampliar la cantidad de monitores conectados a la Central.

EJECUCION del SOFTWARE:

Una vez instalado el software, al encender Ia computadora y luego de cargarse el sistema operativo, apare-
cera en pantalla el icono con las letras "CT" (Central de Monitoreo) (ver Figura 1), este acceso directo
permitira mediante un doble click ingresar al programa de la Central de Monitoreo.

CARDIOTECNICA SRL www.cardiotecnica.com.ar +54-11-4567-2516
Arregui 4102 (C1417GNL) - CABA - Argentina info@cardiotecnica.com.ar +54-11-4639-9559
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igura antalla inicial de Windows con el icono CT

Una vez realizado el doble click se ejecutard automaticamente una PRUEBA DE SONIDO (ver Figura 2),
esto permite regular y verificar el sonido de audio, imprescindible para la deteccién de los eventos de

alarma.

Ahura usted dabacia estuchar el somido de alarma.
84 asi o hace, presién en el batds ACEPTAR,

511a #s2uha at somido e AlaEIA e £n < sstema 3
canfiguracicn de sonido hasta que escuche el sonida de

Figura 2- Prueba de sonido

Para regular el audio debe realizar un click con el mouse en el icono de audio (parlante) en la parte infe-
rior derecha de la pantalla (ver Figura 3), alli se desplegar4 una ventana con un control de audio deslizan-
te, seleccione el volumen deseado y presione ACEPTAR en la prueba de audio dando por finalizada la

N

misma.
CARDIOTECNICA SRL -~ www.cardiotecnica.co +54-11-4567-2516
Arregui 4102 (C1417GNL)-CABA( I#entina info@cardiotecnica.co, +54-11-4639-9559
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‘ Figura 3 — Regulacién del audio

A continuacién aparecera en pantalla un cartel de "ATENCI(’)N" (ver Figura 4) interrogando si se desean
ELIMINAR LOS PACIENTES Y SU INFORMACION.

Figura 4 — Atencién Borrado datos paciente

Esta posibilidad permite evitar la reiterada carga de toda la informacion ante una desconexion, apagado o

corte de luz no previsto.
Las opciones disponibles son "SI" o0 "NO"':
Presionando "SI" eliminara todos los pacientes cargados y su informacién, e ingresara a la pantalla de uso

(Ver figura 6).

Presionando "NO'" mantendr4 la informacién previa al apagado del equipo y aparecers otro cartel de
www.cardiotecnica.com.ar +54-11-4567-2516
info@cardiotecnica cormmar +54-11-4639-9559

CARDIOTECNICA SRL
Arregui 4102 (C1417GNL) - CAB ’

Mat COPIME 694
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"ATENCION", en este se interrogarai si se desean ELIMINAR LOS REPORTES E HISTORICOS, J#&€opM . 4
ciones son "SI" 0 "NO". & )

i [N FOLIO

Figura 5 — Atencién Borrado histéricos

Al seleccionar "SI" se eliminarin todos los reportes almacenados, si se elige "NO" se mantendran los
mismos.

Luego de responder a este tltimo cartel de "ATENCION", aparecera la pantalla de uso de la Central de
Monitoreo (ver Figura 6).

ontiguescian; oprioic_ P

L 112771 82 20 | 112 /71 (8)
‘ T L9/ es 9y 37,1

Wterny
©

Figura 6 — Pantalla de Uso

CARDIOTECNICA SRL

www.cardiotecnica.com.g
Arregui 4102 (C1417GNL) - CABA

info@cardiotecnica.com #

+54-11-4567-2516
+54-11-4639-9559
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MUY IMPORTANTE: Si no hubiese conexién con algin monitor o cama, se presentara un me
HAY TRANSMISION?” por lo que debers asegurarse que el monitor estd encendido y conecta
de transmision. "

§ ¢ 7 5 ..................
SALIR DEL PROGRAMA: 5 0 PROD-

En la parte superior derecha de la pantalla de uso se encuentra un icono de SALIR DE LA APLIC
para evitar errores aparece un cartel de confirmacién de SALIDA DE LA APLICACION.

At
s eable

i Slin cele spheacicn. )

112771 82 20 || ’ " 20
37,1
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Figura 7 — Confirmacién Salida del programa

Las opciones son "SI" o "NO", al elegir "SI" se sale del programa quedando como pantalla principal la

pantalla de Windows (ver Figura 1), si elegimos "NO" se regresa a la pantalla de uso del sistema (ver Fi-
gura 6),

MODO DE USQO del Software:
El software posee dos meni:
1. MENU PRINCIPAL (barra superior) con las siguientes opciones:
- Archivo: Unica opcion disponible es Salir de la Aplicacion.
- Configuracién: Se despliegan los siguientes titulos:
a) Idioma: Se puede seleccionar entre Espaiiol e Inglés.
b) Presentacion: Se despliegan dos submeniies:

* Visualizacién de camas: se permite elegir la presentacion de camas en pantalla: las opciones
disponibles son: 4x2 y 6+2;

* Velocidades de dibujo: se permite seleccionar las velocidades de registro independiente de
cada sistema, “Sistema Circulatorio” y “Sistema Respiratorio”. Para ambos sistemas, las ve-
locidades de trazado en la central de monitoreo son las siguientes: 12,5 mm/seg, 25 mm/seg,
50 mm/seg, 100 mm/seg.

¢) Reporte: se puede seleccionar el "TIEMPO DE REPORTE", que determina el periodo en que
la central de monitoreo toma los valores numéricos de los parametros activos de los pacientes
para asi armar las tablas correspondientes.

d) Datos de la institucién: Al ingresar a este titulo se abre una ventana para llenar: "Nombre de la

Institucion" y "Servicio" en la cual est instalada la central.

- Imprimir: Para realizar una impresion de todos los datos cargados correspondientes a los monito-
res conectados. (\//

CARDIOTECNICA SRL ’
Arregui 4102 (C1417GNL) - CABA - A

www.cardiotecnica.com.ar
info@cardiotecnica.com.a

+54-11-4567-2516
+54-11-4639-9559
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Prueba de Audio: Se escucha por los parlantes una prueba de sonido, para ver si se deseg/cBf g1,
el nivel de audio. En caso de ser necesario, se debe salir del software y realizarlo como sefexplica en
la Seccién Ejecucion del Programa.

Ayuda: Permite ingresar al menu de ayuda del software. f5€ 7 5
Acerca de...: Indica la versién del software instalado. 0
Salir de la aplicacion: Para salir de la aplicacion.

2. MENU DE CAMA: Para acceder a este menu, se debe hacer click con el botén derecho dentro del re-
cuadro correspondiente a la cama que se desea. Este meni permite setear los parametros individuales
de cada cama y las opciones son:

Reporte de Cama:

Se selecciona presionando el botén principal del mouse. Se modificard la presentacién en pantalla, agregando

en la parte inferior dos ventanas.

En la ventana de la izquierda apareceran las tablas de "Reporte y Tendencia" de la cama seleccionada, esta ta-

bla posee una barra superior que mediante las dos flechas (izquierda y derecha), de esta misma barra, se puede

seleccionar qué se desea observar en la ventana, las opciones disponibles son: "REPORTE", "TENDENCIA

BPM", "TENDENCIA DE FRECUENCIA RESPIRATORIA", "TENDENCIA DE TEMPERATURAS",

"TENDENCIAS DE SP02", "TENDENCIAS DE NIPB", "TENDENCIAS DE IBP1", "TENDENCIA DE

IBP2" y "TENDENCIA DE CQ2".

a) En "REPORTE" aparece una tabla con la hora Y un resumen de los valores obtenidos en los parémetros
para el paciente seleccionado. Cuando se selecciona una linea de reporte, en la ventana de la derecha se vi-
sualizardn las curvas del paciente seleccionado en el momento seleccionado.

Ademas aparecen tres botones: "CERRAR VENTANA DE REPORTE", "IMPRIMIR RANGO" ¢

"IMPRIMIR SELECCION".

* "CERRAR VENTANA DE REPORTE": Se sale de la ventana de reporte y se vuelve a la pantalla
principal de la Central de Monitoreo.

* "IMPRIMIR RANGO": Aqui se puede imprimir el listado de valores de reporte (obtenidos del pacien-
te) en formato de tabla en el rango de horas que se selecciona, para ello se abre un cuadro de didlogo
con una pestafia que permite seleccionar entre 1 y 96 horas de impresi6n de reporte.

* "IMPRIMIR SELECCION": Al presionar este botén se permite imprimir los gréficos del paciente en
el momento del reporte seleccionado, esto significa que podemos imprimir trazados inmediatos ante-
riores o de hasta 96 horas antes. Aqui se abre una ventana de didlogo para determinar qué curvas se
desean imprimir de los parametros disponibles segiin el monitor conectado, mediante un tilde se puede
seleccionar desde 1 hasta 8 curvas.

NOTA: La Centrales de Monitoreo CARDIOTECNICA leen la configuracién de cada monitor conecta-

do, por lo tanto sélo se encontraran disponibles los parametros que disponga el monitor.

b) Cuando lo que seleccionamos es una TENDENCIA, cualquiera sea ella, a la izquierda de la pantalla se ob-
servara un grafico de curva con los limites de alarma actuales para ese parametro, a la derecha de esta ven-
tana existen dos botones: "CERRAR VENTANA DE REPORTE" ¢ "IMPRIMIR",

* "CERRAR VENTANA DE REPORTE": Sale de la ventana de reporte y vuelve a la pantalla principal
de la Central de Monitoreo.

¢ "IMPRIMIR": Imprime el grafico de tendencias seleccionado para esa cama.

Debajo de estos dos botones se encuentra la "Ventana de Tendencias", donde se puede seleccionar el

tiempo de tendencias visualizado, el mismo va desde 1 a 96 horas, y con el comando deslizante se puede

buscar la tendencia para un horario especifico y los valores correspondientes al parametro en ese momen-
to.

Configuracién de Cama:

Al ingresar a CONFIGURACION DE CAMA se abre una pantalla donde:

En la parte superior est4 la identificacion de la cama (nombre que aparecerd también en los informes impresos,

desde esta pestafia presionando el botén "CAMBIAR" se puede cambiar el orden de las camas dentro de la

pantalla. El equipo no permite repetir una cama en dos lugares distintos de la pantalla.

Abajo de esto existen cuatro solapas: "PACIENTE", "ALARMAS", "PRESENTACION" y "MONITOR",

Al pie del cuadro de dislogo hay tres botones:
¢ "CONFIGURACION AVANZADA": Aqui podemos cambiar el nombre de la cama, por ejemplo ca-

mal,cama2 ..o UTI 1, UTI2... etc.

CARDIOTECNICA SRL NG
Arregui 4102 (C1417GNL) - CABA - Ardé

+54-11-4567-2516
+54-11-4639-9559
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¢ "ACEPTAR": Toma como validos todos los cambios realizados y sale c’i,a,ia g?gptalla.
* "CANCELAR": Descarta todos los cambios realizados y sale de la pantgila. ;7 “3 :

%

a) Al ingresar a PACIENTE, se presentan las siguientes opciones: .

* “Borrar datos del paciente”: si se presiona este botoén, aparece un cartel para confirmar o no la opera-
cién y evitar cometer errores involuntarios.

* “Editar datos del paciente”: aqui aparecera otro cartel de "ATENCION" esta vez para confirmar la
eliminacién de los reportes, una vez seleccionado lo que se necesita hacer se ingresa a la pantalla para
llenar la informacion del paciente.

NOTA: No es obligatorio llenar los datos del paciente, sélo tenga en cuenta que estos datos son parte del
encabezado de las impresiones.

Al pie del cuadro de didlogo hay tres botones:

¢ "CONFIGURACION AVANZADA": Aqui podemos cambiar el nombre de la cama, por ejemplo ca-
mal,cama2 ..o UTI 1, UTI2 ... etc.

* "ACEPTAR": Toma como vélidos todos los cambios realizados y sale de la pantalla.

e "CANCELAR™: Descarta todos los cambios realizados y sale de la pantalla.

b) Al ingresar a ALARMAS se muestra un cuadro con los valores de alarma de cada uno de los parametros
disponibles en el monitor de cabecera.

Existen dos cuadros de tilde: "ALARMA HABILITADA" y "ALARMA SINCRONIZADA".

* "ALARMA HABILITADA": Si este casillero est4 tildado significa que la alarma de la Central de Mo-

nitoreo para ese parametro est4 habilitado, si esta destildado esa alarma se encuentra anulada,

* "ALARMA SINCRONIZADA": Si este casillero estd tildado, los valores de las alarmas son los mis-
mos que los que tiene el monitor, ante cada cambio en los valores de alarma del monitor se cambiaran
los valores en la central. Si este casillero esta destildado, los valores de la central son independientes
de los del monitor.

¢) Alingresar a PRESENTACION se puede seleccionar la cantidad de curvas gréficas disponibles para la
cama seleccionada, en el caso de central 2x8§ se pueden elegir hasta 2 curvas por cama, segiin la configu-
racion elegida esa cantidad de curvas puede aumentar hasta un maximo de 8 curvas.

En la parte inferior del cuadro de dialogo, se deberan tildar los canales a representar en la pantalla.
NOTA: Aqui apareceran las curvas disponibles segiin la configuracién que tenga el monitor de cabece-
ra, las centrales CARDIOTECNICA leen autométicamente la configuracién de cada monitor conectado
y muestran los pardmetros disponibles.

d) En laopcién MONITOR se muestra la informacion recibida desde los monitores de cabecera, no tiene
aplicacién para el manejo de la Central de Monitoreo.

Imprimir: Para realizar una impresion de todos los datos cargados correspondientes a los datos del
paciente que se encuentra en esa cama.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

Produc
3.6. La
médico

NOES

3.7. Las

to NO IMPLANTABLE.

informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto
en investigaciones o tratamientos especificos;

APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indi-

cacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NOES

APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

i
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3.8. Si un producto médico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiadod\ka-la-re-....
utilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento ¥, en su caso, el método de esteriNa i
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reuti]izacpR
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y es-
terilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dis-
pone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO por ser un software.

MUY IMPORTANTE: LA CENTRAL DE MONITOREO REQUIERE DE UNA COMPUTADORA DE
USO EXCLUSIVO, POR LO TANTO SE RECOMIENDA NO UTILIZAR LA MISMA PARA OTRAS
APLICACIONES, COMO ASi TAMBIEN NO CONECTAR ESTE EQUIPO A INTERNET.

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

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO Ya que el equipo se enciende directamente sin necesidad de
verificar ningan elemento.

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

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO Ya que no emite radiaciones.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion haré referencia
particularmente a:

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

El equipo enciende 0 no. En caso de no haber transmision, el equipo presenta un mensaje de la situacién.
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales razo-
nablemente 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 ignicion, entre otras;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO por ser un software.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o Jos medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO porque no trabaja con medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico aso-
ciado a su eliminacion;

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO.

CARDIOTECNICA SRL
Arregui 4102 (C1417GNL) - CA
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producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
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3.15. Los medicamentos incluidos en el
del Anexo de la Resolucion GMC N°

de los productos médicos;
NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO porque no trabaja con medicamentos.
monitoreo sélo visualiza los valores obtenidos

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

NO ES APLICABLE A ESTE PRODUCTO. La central de

por los monitores.
Juan Carlos Grasso

Director Técnico
Cardiotécnica SRL

o

'
7

Gerent ée eral
Cardiotégnica SRL
Miguel A. Gomz
SOCIO GERENTE

www.cardiotecnica.com.ar
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ROTULOS 97 3

El rétulo adherido al contenedor del CD, contiene la siguiente informacién:

Cardiotécnica SRL - Arregui 4102 — C.A.B.A. — Argentina

Central de Monitoreo Multiparamétrica CARDIOTECNICA - Modelo CMS5
Numero de Serie

Version / Fecha

Para indicar Precauciones y Advertencias, se utilizan los Simbolo ISO 7010-W001
DT: Ing Juan Carlos Grasso Mat. COPIME N° 6.948.

Autorizado por ANMAT PM 1230-8

Venta exclusiva a profesignales e Instituciones Sanitarias.

PN W

% b

Migueé omez Juan Carlos Grasso
Gerente (eneral Director Técnico
Cardiotécnfca SRL Cardiotécnica SRL

Miguel A. Jsomez
SOCIO CERENTE

Mat. COPIME 694§
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1020-15-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
Ag“?i , y de acuerdo con lo solicitado por CARDIOTECNICA S.R.L., se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Central de Monitoreo Multiparamétrica.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CARDIOTECNICA.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: La Central de Monitoreo Multiparamétrica CMS5 est3
desarrollada para un realizar el control centralizado de los Monitores
Multiparamétricos marca Cardiotécnica Linea MASXX. Permite la visualizacion
simultdnea en pantalla de hasta 16 monitores y brinda la posibilidad de
configurar las presentaciones de acuerdo a las necesidades.
Modelo: CMS5.
Periodo de vida dtil: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: CARDIOTECNICA S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Arregui 4102, C.A.B.A., Argentina.
Se extiende a CARDIOTECNICA S.R.L. el Certificad% rll]e Aut?r%aoc‘i%? € Inscripcion
del PM-1230-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a .
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No

., siendo su

-.  Subadministrador Nacioa}
ANM.AT.



