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Disposicion
Nimero: DI-2018-5202-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7908-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7908-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

N

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta

Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
\

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa gue el producto estudiado retine 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 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
Meédica (ANMAT) del producto médico marca MINDRAY, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo
Central y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO
DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-15853665-APN-DNPM#ANMAT.

ARTI'CU\LO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1198-113, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de gonfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
N
Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo Central.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 — Sistemas de Monitoreo F isiologico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY.
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de monitorizacién central (CMS) esta pensado para realizar la
monitorizacion centralizada de informacién referente a signos vitales desde varios monitores o transmisores
telemétricos a través de una LAN con cable o inaldmbrica en hospitales o instituciones médicas. Las
curvas, parametros fisioldgicos y alarmas mostradas en la pantalla del CMS son exclusivamente para
referencia del médico y no se pueden usar directamente como base del tratamiento clinico.

Modelo: Benevision.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

\

Lugar de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057



N

Shenzhen, P.R. China.

Expediente N° 1-47-3110-7908-17-7
\

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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Anexo I11.B Rétulos

N

ANEXO 1I1.B

Rétulo Importador

N

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12™ Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
518057 Shenzhen, P. R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Sistema de monitoreo central
Modelo: BeneVision

Nro. de Serie: XXXXXXX
Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Temp: operacion 0 a 40°C, almacenamiento —20 a 55°C
Hum: operacién 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

\
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Yamil Adur

AJJTORIZAQQ POR LA ANMAT PM-1198-113

2l s
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Anexo |l B. Instrucciones de

ANEXO il B. INSTRUCCIONES DE USO

3.1> Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Ré6tulo), salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5;

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12" Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057
Shenzhen, P. R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cdérdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Sistema de monitoreo central
\Modelo: BeneVision

Temp: operacion 0 a 402C, almacenamiento —20 a 552C
Hum: operacién 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Yamil Adur
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-113

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

* Este dispositivo esta destinado a personal médico y de enfermeria cualificado para su
uso en los lugares especificados. Ninguna persona que carezca de la autorizacién vy la
formacién necesaria debe utilizar el aparato.

o Las curvas, parametros fisiolégicos y alarmas mostradas en la pantalla del CMS son
exclusivamente para referencia de! médico ¥ no se pueden usar directamente como base
del tratamiento clinico. Antes de aplicar un tratamiento invasivo o traumdtico a un
paciente, debe ir al monitor correspondiente para confirmar los resultados que ha
obtenido con el CMS.

* Si‘alguno de los valores mostrados en la pantaila del CMS es anémalo o cuestionable,
determine en primer lugar las constantes vitales del paciente mediante un método
alternativo,v,“a‘“cgntinuacién, verifiqgue que el CMS y el monitor estén funcionando
correctaniente.

\\
\ ' \l /
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Anexo Il B. Instrucciones de usg

* EI CMS es un dispositivo de informacién médica. Use sélo dispositivos como el teclado y
el raton para efectuar las operaciones normales y no toque ni desarme ningun otro
componente, sobre todo la fuente de alimentacién; de lo contrario se pueden producir
lesiones personales.

N }
* La vida til del CMS depende de su hardware, de manera que se deben evitar los golpes,
colisiones o caidas del equipo mientras se maneja el ratén, el teclado y el ordenador; de lo
contrario, la vida (til del equipo se reducira.

¢ Los componentes del CMS, como el teclado y el raton, pueden contaminarse con
cualquier microorganismo durante el transporte, el almacenamiento o el uso. Antes de
sacarlos de su embalaje, debe inspeccionar que éste no aparezca dafado. En caso de que
esté deteriorado, pongase en contacto con el transportista o con nuestra empresa
inmediatamente.

* El CMS puede construir una red de drea local inalambrica {WLAN) conectando los
monitores. Cuando se transmiten datos con sefiales de radiofrecuencia inaldmbricas (RF),
éstas pueden interferir en el medio o en el uso de otros equipos. Por lo tanto, el equipo de
RF inaldmbrico debe cumplir los estdndares y las normativas locales correspondientes.

* Cuando el CMS estd transmitiendo datos mediante sefiales de RF, se pueden perder
datos del paciente debido a la interferencia de otras sefiales de RF.

* Las hospitales que no dispongan de un suministro eléctrico estable deben usar unidades
de alimentacién ininterrumpida (SAl} para alimentar al CMS. Cuando se produzca un fallo
de alimentacién, el sistema debe apagarse conforme al siguiente procedimiento de
apagado antes de apagar el SAl, Si se produce un fallo de alimentacién repentino en el
sistema, es posible que, después del fallo, el sistema no funcione correctamente o que
incluso este fallo cause alglin dafio grave en el sistema.

~ .
* No inicie ni transporte nunca el sistema en un estado distinto del indicado o el equipo se
puede averiar. No asumimos ninguna responsabilidad por tales dafios.

* Se debe ajustar la hora del sistema antes de poner en uso el CMS, Si se modifica la hora
del sistema con éste en funcionamiento, los datos almacenados pueden perderse o se
puede interrumpir la comunicacién de la red.

\

* Asegurese de usar Unicamente papel térmico para el registrador; de lo contrario, el
registrador puede realizar registros de mala calidad, o puede quedar inutilizable o bien el
cabezal de impresora del que dispone puede guedar dafiado.

¢ El CM5 es cab‘a; de conectar 64 monitores como maximo. El cable que conecta el
moTto al concentrador o a Ia central de conexiones no debe superar los 100 m; si (a

P
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longitud es superior, se puede producir una sobrecarga en la red o las sefiales de la red
pueden ser débiles, con los consiguientes errores durante la transmisién o presentacion
de gatos.

* La unidad central del CMS se debe someter a mantenimiento cada tres o seis meses. Su
funcionamiento continuo y prolongado puede dar lugar a fallos del sistema operativo.

* Conserve el manual cerca del CMS, de manera que pueda acceder comodamente a él
cuando sea necesario.

\
* Elija para colocarlo un lugar donde se pueda ver sin que nada obstaculice la visualizacién
de la pantalla del CMS para usarlo y realizaren é! las operaciones de mantenimiento
correspondientes.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

> conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
Identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

* El ordenador que ejecuta el software del CMS debe cumplir la normativa local aplicable.
El CMS tiene por finalidad exclusiva conectar nuestros monitores, Conectar monitores
procedentes de otros fabricantes puede provocar que los valores mostrados en el CM$S
5ean imprecisos.

* En la unidad central del CMS se debe instalar con el sistema operativo original de
Microsoft Windows y los programas estandar de actualizacion, como los service packs. La
instalacién de software ilegal puede dar lugar a un funcionamiento andmalo o incorrecto
del sistema operativo.

* Cuando imprima datos con una impresora externa, asegurese de seguir las instrucciones
correspondientes de esta impresora. En caso de producirse alglin problema durante la
impresién, consulte las instrucciones de la impresora.

N
* Tal y como se muestra en la figura siguiente, el CMS se puede equipar con un registrador
térmico que, provisto de una fuente de alimentacién independiente, se conectaa la
unidad géntral através de la interfaz general.
,

N\
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Anexo lll B. Instrucciones dgf ugo 0
N
Interrupior de
alinenracidn
Fusible
Entrada de
corriente
\

Las operaciones de registro pueden ser de dos tipos: de registro manual y de registro
automatico. La primera exige que pulse el botén “REGISTRAR” para proceder. La ultima,
también denominada ‘registro en tiempo real", significa que el sistema iniciara
autematicamente una operacién de registro en caso de alarma.

Instalacion del papel del registrador

¢ Aseglrese de usar Unicamente papel térmico estandar (de 50 mm) para el registrador,
de lo contrario éste puede generar registros de mala calidad o quedar inutilizable, o bien
el cabezal de impresién puede quedar dafiado.

* Tenga cuidado para evitar dafiar el cabezal de impresion cuando instale papel de
registro. No abra nunca la palanca del papel situada en la-esquina superior izquierda del
registrador a menos que vaya a sustituir el papel o corregir algtin problema.

Visq: del CMS

Funciones ‘

El software del Visor de! CMS es un programa utilizado para ver un Unico paciente
conectado al CMS de destino. Es independiente del sistema central de monitorizacién
BeneVision y puede instalarse Y ejecutarse por separado. Tiene una IU y funciones

similares con la ventana Ver otros del CMS. S| visor del CMS tiene como UGnico fin la
navegacién ¥ no puede utilizarse para configurar y controlar el CMS ni el monitor destino.

Requisitos

El ordenador del CMS debe ser muy estable y confiable. La configuracién recomendada es

la siguientg:
~
. N\
] P

IF-2018-15853665-APN-DNPM#ANMAT

pagina 5 de 12

hY




Anexo |1l B. Instrucciones de |

Th

System Meet the IECGO ruimmens ed for ITE e-:qui;.)ment. and comply
with CE low voltage directives (LVD) and EMC directives.

) CentralStation:
CPU: 4 cores and 2.9 GHz minimum
4GB minimuin memory
500 GB minimum hard disk. support data redundancy by dual hard disks
100M (minimum) self-adapting, Ethernet 802.3

° Two or more USB ports
One or more serial ports

Host
WorkStation and ViewStation:
CPU: 2 cores and 2.0 GHz minimum

” 2GB minimum memory

280 GB mininwm hard disk
100M (minimum) self-adapting, Fthernet 802.3
two or more USB ports
One or more serial ports

D?splay 19" LCD minimum, 1280:<1024. length: width 4:3 or 5:4, with CE marking.

g;::;mg Support Windows® 7 Professional Embedded SP1 (32 bit)

Antivirus Support Solidcore S3 Control

Graphic card | Support dual or multiple displays.

Mouse With CE marking.

Keyboard With CE marking.

Recorder Mindray thermal array, serial port.

Printer Supporting A4 and Letter paper.

Speaker Built in the computer or the display. Give alarm tones (45 10 85 dB), alarm
tones comply with IEC 60601-1-8.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
« bien j s'fiil'adg Yy pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos. relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
antenimiento x calibrado que haya que efectuar para garantizar

A D -
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Anexo lIl B. Instrucciones de usq

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

~

Unicamente el personal indicado por el fabricante debe instalar el CMS.

El copyright del software del CMS es propiedad exclusiva de nuestra empresa. Ninguna
organizacién ni individuo tiene derecho a desensamblar, copiar o intercambiar estos
programas, ni a realizar ninguna accién que infrinja el copyright, sin el debido permiso
previo y por escrito.

EI CMS tiene una mochila de bus USB para proteger los derechos de copyright.
Debe enchufar esta mochila a la interfaz USB del sistema antes de encender éste. De lo
contrario, el sistema quizas no arranque.

NOTA

* No cologue nunca el CMS en un entorno de pacientes.

* Coloque el CMS en un entorno en que el sistema se pueda ver, manejar y someter
facilmente a operaciones de mantenimiento.,

Requisitos de entorno

Todos los componentes del CMS deben funcionar en el entorno especificado.

El entorno en que se instala el CMS debe estar libre de ruidos, vibraciones, polvo, y de
exposicion a sustancias corrosivas, inflamables y explosivas. Si el CMS se instala en un
armario, se debe dejar espacio suficiente en la parte anterior y posterior para que su
manejo, reparacion y la realizacién del mantenimiento sean cémodos.

Ademds, y con el fin de disponer de una buena ventilacién, el CMS debe disponer de un
espacio libre minimo de 5 ecm (2 pulgadas) a su alrededor.

Cuando el CMS se desplaza de un lugar a otro, se puede producir condensacién como
resultado de la diferencia de temperatura y de humedad. En este caso, no inicie nunca el
sistema si no ha desaparecido la humedad condensada.

Requisitos de alimentacién

Cada uno de los componentes del CMS debe recibir corriente exclusivamente de la fuente
de a\limentaci()n especificada.

Para proteger al personal del hospital frente a choques eléctricos, las carcasas del CMS
(incluida la unidad central y las pantallas) y del registrador deben tener conexiones a tierra
adecuadas. La unidad central del CMS se suministra con un cable trifilar, que se debe
conectar correctamente a una toma con tierra.

ADVERTENCIA
* Asegirese de que el entorno de trabajo y la fuente de alimentacién del CMS satisfacen
los requisitos especificados, ya que de lo contrario se podrian producir situaciones
inesperadas, como averias en el equipo.

/‘\' . « . .
* Se de seIecchqgr la fuente de alimentacién adecuada para el ajuste del voltaje de
alimentgcidn del siste?ni, va que de lo contrario se pueden producir averias graves en el

IF-2018-15853665:APN-DNPM#ANMAT
Youi 2o
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~ Anexo || B. Instrucciones de uso

* No use nunca un adaptador trifasico a bifisico con ninguna unidad del CMS.

Instalacién
El CMS lo debe instalar el personal designado a tal efecto por el fabricante. Si desea
desplazar el equipo a otro lugar, péngase en contacto con nuestra empresa.

Inicio del sistema

Siga este procedimiento para iniciar el sistema:

1. Realice las comprobaciones de seguridad pertinentes antes de iniciar el sistema.

Para obtener més detalles, consulte el apartado 3.5.1 inspeccidén general.

2. Gonecte la mochila USB al interfaz USB de |a unidad central.

3. Encienda el sistema y el SAI.

4. Pulse los interruptores de alimentacion de la unidad central y de las pantallas para
iniciar el sistema operativo.

5. Una vez que se inicie el sistema operativo, introduzca la contrasefia cuando se le
solicite.

6. El sistema realizard una serie de comprobaciones internas y muestra en la pantalla la
informacién correspondiente.

7. Si se superan las pruebas, el sistema emitird un sonido tres veces y abrird
inmediatamente en la pantalla principal.

Si no se supera la comprobacién interna, el sistema emitird un sonido y mostrard un
mensaje de error.

PRECAUCION
* Para evitar que se produzcan errores o problemas por un corte repentino de la
alimentacién, se recomienda equipar al CMS con un SAI.

NOTA

* Si el ordenador emite un sonido durante las comprobaciones automaticas o durante el
inicid, consuite el manual suministrado con aquél.

Mantenimiento

ADVERTENCIA

* Si el hospital o institucidn responsable que usa el CMS no implanta un programa de
mantenimiento adecuado se pueden producir averias en el equipo y un posible riesgo
para las personas.

* Las comprobaciones de seguridad o las operaciones de servicio que conlleven el
desmontaje o desarmado de Ios dispositivos los debe realizar exclusivamente personal de
serviclo pr: sion?l;\dg lo contrario se pueden producir averias evitables del equipo y un
posikle riesgo para las personas.

IF-2018:15853665-APN-DNPMAANMAT
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Anexo Ili B. Instrucciones de usd\,

* Apague el CMS si no se debe monitorizar a ningln paciente. Si el sistema ha estado
furcionando medio afio de manera continua, reinicielo.

Inspeccion general

Siempre que se repare o actualice, o se haya usado durante 6-12 meses, el personal de
servicio deberd realizar una inspeccién exhaustiva de seguridad para garantizar la
fiabilidad.

Antes de utilizar el CMS, y cuando ya se esté utilizando, siga las directrices que indicamos
a continuacidn para inspeccionario:

* Inspeccione el equipo y sus accesorios para ver si muestran deterioro de tipo mecanico.

* Inspeccione si el entorno y la fuente de alimentacion satisfacen los requisitos especificos.
* Inspeccione todos los cables de alimentacién y los de sefial para ver si estd rasgada su
cubierta plastica o si esta dafiada, y si estin conectados y aislados correctamente,

* Compruebe si el sistema de sonido funciona correctamente.

* Compruebe que todas las funciones del sistema estdn en buen estado.

En caso de detectar dafios o anomalias, no use el CMS. Péngase en contacto con los
ingenieros biomédicos del hospital o con nuestro personal de servicio inmediatamente.
Limpieza general

ADVERTENCIA

. Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentacién de la toma de
alimentacién antes de limpiar el equipo.

El equipo debe limpiarse periédicamente. Si su lugar de trabajo estd expuesto a una fuerte
contaminacién, o recibe mucho polvo o arena, el equipo debera limpiarse con mayor
frecuencia. Los elementos que se deben limpiar son la unidad central, las pantallas, la
impresora, el registrador, el teclado y el ratén. Antes de limpiar el equipo, consulte las
norias del hospital referentes a limpieza, desinfeccion y esterilizacion del equipo.

Agentes limpiadores

Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un pafio limpio y
suave humedecido en una solucidn limpiadora no corrosiva. Se recomienda secar los
excesos de solucion limpiadora antes comenazar con la limpieza del equipo.

A continuaci6n se ofrecen algunos ejempios de soluciones limpiadoras:

* Agua con jabén

* Agua con amoniaco

* Peréxido de hidrégeno (3 %)

*» Alcohol etilico

* Soluciones limpiadoras para estaciones de trabajo y servidores

Para evitar que el equipo sufra dafios, 5iga estas instrucciones:

PRECAUCION
* Si no se sjguen é's;tag normas, la carcasa se puede fundir, deformar o se puede gastar el
acabado de la carcasa--lo que difuminara las leyendas de las etiguetas-, o se pueden
produtir gverias del equipo.

)

-~
: \ e 8//)! -\_H
[F-2018-15853 665-APN-DNPM#ANMAT

W

pagina 9 de 12



Anexo |l B. Instrucciones de u
N

* Diluya SIEMPRE los productos teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante.

* Limpie SIEMPRE los restos de solucién limpiadora con un pafio seco tras la limpieza.
* NO SUMERIJA NUNCA el equipo en agua ni en ninguna solucién limpiadora, ni VIERTA o
PULVERICE agua ni ninguna solucién limpiadora sobre el equipo.

* Evite que los liquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o aberturas de
ventilacién del equipo.

* No use NUNCA materiales abrasivos ni agentes limpiadores erosionantes ni a base de
acetona.

ADVERTENCIA

* La desinfecci6n o esterilizacién puede deteriorar el equipo; por ello, cuando prepare la
esterilizacion o desinfeccion del equipo, consulte con los profesionales o personal de
control de infecciones del hospital.

* Las soluciones limpiadoras anteriores sélo podran utilizarse en operaciones de limpieza
general. Si las usa para el control de infecciones, no asumimos ninguna responsabilidad en
cuanto a la efectividad.

[N
3.5 La informacién oOtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico.
NO APLICA.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
~ con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos.

¢ El CMS puede construir una red de srea local inaldmbrica (WLAN)} conectando los
monitores. Cuando se transmiten datos con sefales de radiofrecuencia inaldmbricas (RF),
éstas pueden interferir en el medio o en el uso de otros equipos. Por lo tanto, el equipo de
RF inaldmbrico debe cumplir los estdndares y las normativas locales correspondientes.

* Cuando el CMS esta transmitiendo datos mediante sefiales de RF, se pueden perder
datos del paciente debido a la interferencia de otras sefiales de RF.

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
\ reesterilizacién.
NO APLICA.

3.8 DesINF /LIMPIEZA/ ESTERILIZACION
NO AfLICA AN

[ N\
~ K \ ,
} ! —
L. — _//“?,_? ‘—J*‘
IF-2018-15853665-APN-DNPM#ANMAT

pagina 10 de 12



Anexo Il B. Instrucciones de us

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).

El sistema central de monitorizacién (CMS) estd pensado para realizar la monitorizacién
centralizada de informacion referente a constantes vitales desde varios monitores o
transmisores telemétricos en hospitales o instituciones médicas.

No esta destinado al uso doméstico.

Desembalaje e inspeccién
Saque con cuidadoe la unidad central, la pantalla y otros componentes de su embalaje y
compruebe gue ninguno de los articulos inciuidos en el albaran de envio muestre signos
de deterioro por el transporte. Si tiene alguna duda, péngase en contacto con nuestra
empresa inmediatamente. '

N
NOTA
* Guarde los materiales de embalaje por si tiene que enviar alguna pieza del equipo, o
para almacenarlo.
ADVERTENCIA

* Asegurese de mantener todos los materiales de embalaje fuera del alcance de los nifios.
* Débera cumplir la normativa local a la hora de desechar los materiales de embalaje.

* Los componentes del CMS, como el teclado y el ratén, pueden contaminarse con
cualquier microorganismo durante el transporte, el almacenamiento o el uso. Antes de
sacarlos de su embalaje, debe inspeccionar que éste no aparezca dafiado. En caso de que
esté deteriorado, péngase en contacto con el transportista o con nuestra empresa
inmediatamente.

(N

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

NO APLICA.

3.11\ Las precauciones que deben adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

En el caso de cambios en el funcionamiento del equipo, debe detenerse el uso del mismo
¥ ponerse en contacto con el distribuidor local autorizado.

N

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condi€iones a}\lgientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
ipfldencias eléctlk:as externas, descargas electrostaticas, a la presién o a

]
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otras;

* El CMS puede construir una red de area local inaldmbrica {WLAN) conectando los
monitores. Cuando se transmiten datos con sefiales de radiofrecuencia inaldmbricas (RF),
éstas pueden interferir en el medio o en el uso de otros equipos. Por lo tanto, el equipo de
RF inaldambrico debe cumplir los estdndares y las normativas locales correspondientes.

* Cuando el CMS estd transmitiendo datos mediante sefiales de RF, se pueden perder
datos del paciente debido a la interferencia de otras sefiales de RF.

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los 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 APLICA.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico, asociado a su eliminacion;
\

Debera cumplir la normativa local a la hora de desechar elequipamiento.

3.16 Los medicamentos inciuidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacla de los

., Productos médicos.
NO APLICA.
3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA

™
¢ ‘\[ \ )
. D |
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7908-17-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOé
HOSPITALARIOS S.A., se autoriza 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: Sistema de Monitoreo Central.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico. : ‘ “
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de monitorizacion central (CMS) esté
pensado para realizar la monitorizacion centralizada de informacién referente a
signos vitales desde varios monitores o transmisores telemétricos a través de
una LAN con cable o inaldmbrica en hospitales o instituciones médicas. Las
curvas, parametros fisioldgicos y alarmas mostradas en la pantalla del CMS son

exclusivamente para referencia del médico y no se pueden usar directamente

como base del tratamiento clinico. A
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Modelo: Benevision.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Lugar de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China. |

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1198-
113, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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