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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMA.T.
pisposicion v § 6 1

BUENOS AIRES, 78 SEP 201

VISTO el Expediente N° 1-47-4013-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Meédica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medix I.C.S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Natus, nombre descriptivo Monitor de Funcion Cerebral y nombre técnico
Monitores de la funcidén cerebral, de acuerdo a lo solicitado, por Medix I.C.S.A. ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidbn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-102, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

—
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-4013-11-5
DISPOSICION No 6 6 1 6
/ " Dr. OTTO A. ORSINGHER
Y BUB-INTERVENTOR
ANM.A T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Monitor de Funcién Cerebral.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-597 - Monitores de la
funcion cerebral.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Monitor de funcion cerebral (CFM). Sistema para la
adquisicion de electroencefalogramas (EEG) de tres canales disefiado para
utilizarse en un entorno hospitalario. Las sefales adquiridas de los canales P3-P4,
C3-P3 y C4-P4 estdn destinadas a utilizarse solo con pacientes neonatos (desde
el nacimiento hasta 28 dias después del parto) para mostrar el aEEG y supervisar
el estado del cerebro. Las sefales obtenidas del canal P3-P4 estan destinadas
para ayudar a predecir la gravedad de la encefalopatia hipdxica isquémica y las
respuestas a largo plazo en neonatos nacidos a término que han padecido un
episodio hipoxico-isquémico. '

Modelo/s: Olympic Brainz Monitor (OBM).

- Compuesto por:

OBM - Unidad Principal. OBM00001
OBM - Caja de adquisicion de datos. OBM00002
OBM - Soporte de ruedas. OBM00003
OBM - Kit de inicio. OBM00OO10
OBM - Kit de aplicacion de sensores. OBM00041
OBM - Cd de OBM Viewer, OBM00061
OBM - Actualizacién del sistema de USB. | OBM00062
OBM - Juego de sensores para neonatos. | OBM00042

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

<
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Nombre del fabricante: Natus Medical Incorporated, DBA EXCEL-TECH LTD
(XLTEK).
Lugar/es de elaboracién: 2568 Bristol Circle, Oakville, Ontario, Canada L6H5S51,

Expediente N¢ 1-47-4013-11-5
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Dr. OTTO A.\ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUEF%MIiDI%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

INED, \,1 -
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM,A.T,
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4013-11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5615 y de acuerdo a lo solicitado por Medix 1.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: Monitor de Funcion Cerebral.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-597 - Monitores de la
funcién cerebral.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Monitor de funcién cerebral (CFM). Sistema para la
adquisicion de electroencefalogramas (EEG) de tres canales disefiado para
utilizarse en un entorno hospitalario. Las sefiales adquiridas de los canales P3-P4,
C3-P3 y C4-P4 estan destinadas a utilizarse solo con pacientes neonatos {desde
el nacimiento hasta 28 dias después del parto) para mostrar el aEEG y supervisar
el estado del cerebro. Las sefales obtenidas del canal P3-P4 estan destinadas
para ayudar a predecir la gravedad de la encefalopatia hipdxica isquémica y las
respuestas a largo plazo en neonatos nacidos a término que han padecido un
episodio hipdxico-isquémico.

Modelo/s: Olympic Brainz Monitor (OBM).

- Compuesto por:

OBM - Unidad Principal. 0OB8M00001




OBM - Caja de adquisicion de datos. OBM00002
OBM - Soporte de ruedas. OBM00003
OBM - Kit de inicio. OBMO0010
OBM - Kit de aplicacion de sensores. 0OBM00041
OBM - Cd de OBM Viewer. OBM00061
OBM - Actualizacion del sistema de USB. | OBM00062
OBM - Juego de sensores para neonatos. | OBM00042

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Natus Medical Incorporated, DBA EXCEL-TECH LTD

(XLTEK).

Lugar/es de elaboracion: 2568 Bristol Circle, Oakville, Ontario, Canada L6H5S1.

Se extiende a Medix I.C.S.A. el Certificado PM-1077-102, en la Ciudad de Buenos

Aires, a S BSEPZD", siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la fecha de su emision.

D‘ijos%cxéw NO 6 5 l 6
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Dr, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



Rétulo

Monitor Olympic Brainz (OBM)

Ref:

Fabricado por:
Natus Medical Incorporated, DBA EXCEL-TECH LTD. (XLTEK)
2568 Bristol Circle,
QOakville, Ontario, Canada L6H 551

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

Lote:

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 - 102
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Instrucciones de Uso

Monitor Olympic Brainz (OBM)

Ref:

Fabricado por:
Natus Medical Incorporated, DBA EXCEL-TECH LTD. (XLTEK)
2568 Bristol Circle,
Oakville, Ontario, Canada L6H 551

Importado por:
MEDIX 1I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 102

-D ripcién d i itiv

Olympic Brainz Monifor es un electroencefaldgrafo (EEG) de tres canales que detecta y registra las
sefiales eléctricas débiles de los dos hemisferios del cerebro del paciente.

MEDIX/ICSA \4//

APCDERADO et LS
DIEGO CHEJA
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Mecansme.
de incknacion

Monsar de pantalla thct

Mast! cor: rasdas

Cesta de aocesoros

- Cabie ga alimemacdr: ge CA

Monitor de panialla tactil

El monitor de pantalla tactl pracesa las sefiales digitales de la caja de adquisicidn de datos {DAB)
y muestra los resultados en ung vnidad de la pantalla téctil que le permite contralar Olympic Brainz
Monitar., El manitar de pantalla téactl esté equipado con una fuente de alimentacion de tipo
meédico.

DAB (Caja de adquisicion de datos)

La DAB canvierte las sefiales del EEG pracedentes de las sensares ¢ un farmaty digital para poder
procesarlas. La DAB también cantiene un sistema de circuitas que protege al paciente vy al equipo
en el caso imprabable de que se produzea un falla eléctrica.

Cables de conexidn

La DAB consta de un cable USB 2.0 conectado de manera permanente que proparciang un
circuito de datas entre la DAB v el monitar de panilallg tactil. El cable USB 2.0 también proporciona
dlimentacion de CA ¢ la DAB.

Soporie con ruedas

El soporte con ruedas afrece una plataforma de moniagje gjustable para los camponentes v
accesorias de Olympic Brainz Monitar. El soparte can ruedas incorpora un mdstil gjustable, nuedas
blaqueables y una cesta de accesorios.

. ~
Ofros elementos M

Otros elementas incluidas can Olympic Brainz Monitar son las siguientes:
e Accesorios de transferencia de datos para pasar archivas a medias extraibles.
« Documentacién y software que describen céme acoplar y utilizar Olympic Brainz Manitor.
+ Materidles desechables de inicia para ayudarie g comprender como aplicar el juego de

sensares para neanctas.
FEDYY/caA . | %
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Oftros elementos que se pueden ufilizar como accesorios opcionales son los siguientes:
s Impresora {recomendada: impresora de red HP).

ACCESORIO: OLYMPIC BRAINZ VIEWER

Olympic Brainz Viewer es una aplicaciéon independiente disefiada para ejecutarse en un equipo
con Microsoft Windows®. La visualizacion de sesiones con Olympic Brainz Viewer es parecida a la
que se redliza con Olympic Brainz Monitor.

Olympic Brainz Viewer estd disefiado para revisar grabaciones de sesiones anteriores. Puede
afiadir anotaciones durante la revision de la sesién mediante las herramientas de marcado y de
clasificacién del dispositivo de cabecera. También puede utilizar Olympic Brainz Viewer para
revisar de manera remota sesiones que se realizan en la cabecera de la cama.,

El botén Viewer en la pégina de inicio de la ayuda en linea describe como utiliza Olympic Brainz
Viewer.

2- Indicaciones

Olympic Brainz Monitor, monitor de funcién cerebral (CFM), es un sisterma para la adquisicion de
electroencefalogromas (EEG) de fres canales disefiado para ufilizarse en un entomo hospitalario
para grabar, recopiiar, mostrar y facilitar registros del aEEG marcados de forma manual.

+ Los sefdles adqguirickss de los canales P3-P4, C3-P3 y C4-P4 estén destinadas a utilizarse solo
con pacientes neonatos (comprendidos desde el nacimiento hasta 28 dias después del
partc ¥y que corresponde di pefiodo comprendido entre las 24 y las 46 semanas tras la
fecundaciéon) para mostrar el QEEG y supervisar el estado del cerebro.

s Las sefiales obtenidos del canal P3-P4 estan destinadas para ayudar a predecir Ia
gravedad de la encefalopafia hipéxica isquémica vy las respuestas a largo plazo en
neonatos nacidos a término [periodo comprendido entre ias 37 y las 46 semands fras la
fecundacion) que han padecido un episodio hipdxico-isquémico.

Olympic Brainz Monitor no ofrece ninguna conciusién gue siva como diagndstico sobre el estado
del paciente.

- Adv i Pr i

Antes de vtilizarlo por primera ver:

Lea y siga los procedimientos descritos en la seccidén Preparacién de Olympic Brainz Monitor para
su utilizacién en el manual de uso.

Redlice todas las pruebas de seguridad eléctrica requeridas por las directrices para comprobar los
equipos eléctricos en la institucién sanitaria de acuerdo con las normas nacionales adecuadas
(por ejemplo DIN VDE 0751 y AS/NZS 3551).

ADVERTENCIAS

Peligro de explosién
No ufiice Olympic Brainz Monitor en una atmésfera inflomable [por ejemplo, donde haya
concentraciones de anestésicos inflamables).

Peligro de descargas eléchicas é’/

No abra las carcosas del monitor de pantalia tactil o de la DAB. en particular cuando estan
enchufados a la foma de alimentacion de CA.

No intente enchufar o desenchufar el cable de diimentacion de CA de Olympic Brainz Monitor
con las manos himedas. Aseglrese de tener las manos limpias y secas antes de tocar el cable de
dlimentacion de CA.

Desenchufe Olympic Brainz Monitor de la foma de alimentacion de CA antes de mpiaro. No

utilice liquidos ni detergentes en aercsol para limpiario.
MEDJX 1CSA N W//
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Tenga cuidado para no verter liquido en ninguna abertura de las piezas de Clympic Bra
Moniter. No sumerja ningin compenente en liquide. Esto puede provocar descargas eléctricas ¢
gue se incendie.

Toma de alimentacion de CA

Utilice sole una toma de diimentacién de fres clavijas con conexidn a tierra para Olympic Brainz
Meniter. Nunca adapte la clavija de tres clavijas de Olympic Brainz Monitor para utilizarde en una
toma de diimentacién de does. Si no dispone de una ioma de dlimentacion de fres clavijas con
conexién g tiema, no utilice Oiympic Brainz Monitor.,

Tension de alimentacion
Asegurese de que la tensidén de dlimentacién es adecuada antes de enchufar Qlympic Brainz
Moniter a la foma de alimentacién de CA.

Cable de alimentacion
Cologue ef cabie de diimentacién de forma gue nadie lo pise o se pueda enganchar con las
ruedas de los equipos.

Carga de la cesta de accesorios

La cesta de accescrios del soporte con ruedas de Olympic Brainz Monitor esté disefiada para
llevar cargas de pesos inferiores a 4.5 b (2 kg). No coloque cargas que superen este peso. Para
garantizar la estabilidad. la cesta de accesorios se debe colocar a 32 in (80 cm) del suelo.

Carga del soporte con rvedas

El soporte coh ruedas estd disefiade para aguantar cargas similares o ia de los componentes
estandar de Olympic Brainz Monitor y cualguier accescric opcional recomendade por Natus, No
cologue cargas que superen el peso total de estos componentes.

Transporte de Olympic Brainz Monitor
Antes de mover Olympic Brainz Monitor, baje el monitor de pantaila téactil y hasta su pesicién més
kadja en el soporte con ruedas v fijelo.

Uso con equipos electroquitirgicos de alta frecuencia

El usc de equipos de desfibrilacién o de electrecoagulacion/electrocirugia con un paciente,
mientras estd conectade a Olympic Brainz Monitor puede provocar interferencias en las sefiales
EEG e interrumpir la funcién de supervisién.

Uso con escdneres de MRl o de CT
Ne utiice Olympic Brainz Monifor si hay sistemas de MR! o de CT dlrededor.

Riesgo de lesiones personales
Asegurese de gue el monitor de pantalia tactl estd instalado de forma segura en el scpere con
ruedas parg evitar que se produzean lesiones personadies.

Riesgo de estranguvlamiento del paciente
Para reducir al minimo el riesgo de estrangulamiento del paciente, cologue la DAB de forma gue
se evite el riesgo de que los cables se enreden adlrededor de Ia garganta del paciente.

Uso del equipo opcional

El uso de equipc opcional que no esté aprocbade por Natus Medicai incorporated ¢ que no
cumpla con los estdndares de seguridad equivalentes a los de QOlympic Brainz Monitor puede
provocar gue el sistema presente un nivel de seguridad reducido o que Clympic Brainz Monitor no
funcione adecuadamente. _ T

Conexlén al equipo opcional

El equipe opcionatl conectade a un puerto para accesorios de la unidad del monitor de pantalia
tactil (gue incluye puertos USB y conexicnes Ethernet) debe estar cerificado por las nermas IEC
aplicables (la norma IEC 40950 para eguipos de procesamiente de dates, y Ia norma [EC 60601-1
parg equipos médicos). Todas las configuraciones deben cumplir con Ia norma IEC 60601-1-1 para

FAZEDIX ICSA
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Jo
para accescrios estd configurando un sistema médico, vy es responsable de garantizar que cump
los requisitos de la norma 1EC 604601-1-1 para sistemas electricos de uso médico. En caso de duda,
podngase en contacto con un centro de asistencia técnica autorizade o Natus Medicadl
Incorporated.

Nota: las conexiones Ethernet v la infraestructura de red asociada no debe superar ios niveles
definidos en la norma 60950-1.

Los cables de red deben tener una longitud inferier a 30 metros.

indicaciones para la reparacién
Si se produce cudlquiera de las siguientes situaciones, deje de ufilizar Olympic Brainz Monitor de
inmediato vy acuda al personal de asistencia técnica de la institucidn sanitaric para que lo
compruebe,
+ Ei cable de alimentacién de CA o la clavija estdn dafiados.
¢ [l equipo ha estado expuesto a un ambiente humedo.
e FE equipo no funciona comectamente o no funciona de la manera descrita en este
documento.
El equipo se ha caido vy estd dafado.
El equipo presenta roturas.

Precaucion al entrar en contacto con el paciente
No toque ninguna de las partes metdlicas de la parte trasera del panel de la unidad del monitor
de pantalla téctil {incividos los conectores) cuando esté tocando a un paciente.

Riesgo de los estimuladores eléctricos
No utilice Olympic Brainz Monitor al mismo tiempo gue ios estimuladores eléctricos.

PRECAUCIONES

Leatoda la documentacion

Lea detenidamente este documento y las instrucciones de funcionamiente u ofra documentacion
incluida con Olympic Brainz Monitor, antes de empiear el eguipe en un entormo clinico. Guarde
este documento para utilizaro en el futuro.

No esterliizar en avtoclave
No esteriice en autociave ningin componente de Olympic Brainz Meonitor, ya que se podrian
ocasionar dafios graves e ireversibles.

Ventilacion
No obstruya la entrada de aire por detrds o alrededor del monitor de pantalia tactil, ni bloquee ios
crificios de ventilacidn de ia parte trasera.

Solo para uso en interiores
Qiympic Brainz Monitor est@ disefiade para utilizarse inicamente en interiores.

Piezas conductoras

No permita qgue las piezas conductoras de los electrodos y los conectores asociados, incluido el
electrodo de referencia (0 neutral), entren en contacto con ofras piezas conductoras (por
ejemplo, el suelo) mientras utiliza Olympic Brainz Monitor en una sesidon de supervision.,

Descarga elechostdtica (ESD)
No se deben tocar los contactos de los coneclores gue tengan el simkolo de advertencic de
descarga electrostdtica.

Desconexién de cables o de alimentacion de CA
No desenchufe ningun cable de los componentes de Olympic Brainz Menitor, tampoco apague el
interruptor de alimentacién ni desenchufe la alimentacion de CA, mientras esta utilizando Olympic

/ /Pégina 54: 13




Brainz Manitor. Si se produce aiguna de estas situaciones de forma accidental, vuelva a conect
los cables (en case de que sea necesario) y reanude |a sesién de grabacion.

Limpieza de Olympic Brainz Monitor
No ufilice lejia concentrada, productos guimicos comosivos ni productos de limpieza dbrasivos
para limpiar el moniter.

Reparacion de Olympic Brainz Monitor

No abra las carcasas del menitor de pantalla tactii o la DAB bgjo ningin concepto. Si algin
componente estd defectuose, pongase en contacta con el personal de asistencia técnica de la
institucion sanitaria o con un centro de asistencia técnica autorizado.

Desconexion si no se estd utilizando
Si no va a utilizar el equipoe durante un pericde prolengade de tiempo, desconéctele de la foma
de adlimentacion de CA para evitar gue se darfie por una subida de tensién momentanea.

Compdtibllidad electromagnélica

Clympic Brainz Monitor cumple con los requisitos sobre compatibilidad electromagnética de la
nomna EC 60601-1-2. El funcionamienta del equipo puede afectar, o verse afectado, por los
efectos de la inferferencia electromagnéticos que produzcan los equipas que se encuentren
cerca. En case de que esto ocurriese:;

Aumente la distfancia de separacidn entre QOlympic Brainz Monitory 10s ofros dispositivos.
Cambie de lugar el cableado del disposifive.
Enchufe los dispositivos en tomas de alimentacion de CA en ramas independientes en el
circuito.

+ E funcionamiento de Clympic Brainz Monitor se puede ver afectade por los equipos
maoviles o portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia.

4- R m iones re el pr

Limpieza

Los camponentes de Clympic Brainz Monitor estan disefados para resistir las protocelos normales
de limpieza para hospitales, pero no se deben de someter a ningUn proceso de esterilizacion.
Tenga en cuenta las siguientes advertencias € instrucciones de impieza.

e Desenchufe Olympic Brainz Monitor de la toma de la fuente de alimentacién de CA antes
de limpiarlo.

+ Ufilice Unicamente un frapo hiumedo para limpiare. No utilice liquidos ni detergentes en
aerasol para limpiaro.

¢ Nunca vierta liquide en ninguna abertura de las piezas de Olympic Brainz Monitor, ni
sumerja ningun componente en liquido. Esto puede provocar descargas eléctricas o que
se incendie.

+ No esterilice en autoclave ningin componente de Clympic Brainz Monitor, ya que se
podrian ocasionar dafios graves e imeversibles. No utilice lejia concentrada, ni productos
quimicos comosivos © productos de limpieza abrasivos para limpiar el monitor.

» No se debe abrir el menitor de pantalla tactil ni la DAB a menos que un servicio de
asistencia técnica autorizade vaya a repararos o Natus Medical Incorporated se lo indique
por escrifo.

INICIO Y DETENCION DE OLYMPIC BRAINZ MONITOR

Para iniciar Olympic Bralnz Monitor:
+ Encienda el interruptor de alimentacién. Consulte Figura 10 en la pdgina 15.

Para detener O Byainz Monitor: _%
VEDLY, (6 \/4/
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1- Si estd en curso una sesidn de grabacion, foque el botén de grabacién y, a continuacién,
toque Detener grabacién en el cuadro de didlogo Detener grabacién.

2- Cierre la sesion actual. Toque Paciente, Cermrary, a continuacién, Cerrar sesion.

3- Toque Hemramientas, Sisterna, Sdlir y, a continuacién, Apagar. El sistema tarda en apagarse
de 15 a 20 segundos.

CONFIGURACION DE OLYMPIC BRAINZ MONITOR

Para configurar Qlympic Bralnz Monitor:

1- Coloque Olympic Brainz Monitor donde pueda ver y tener accese tanto al monitor de
pantatla tactl! como al paciente. Conecte el cable de la fuente de alimentacion de
Olympic Brainz Monitor a una toma de diimentaciéon de CA adecuada.

2- Compruebe todos los médulos y cables de conexién de Olympic Brainz Monitor para ver si
presentan roturas © estan dafiados. Si un médulo o un cable esta dafiadoe o rote, acuda al
personal de asistencia técnica de la institucion sanitaria para que compruebe la unidad
antes de encender el dispositivo.

3- Compruebe que todos los cables estan conectados comrectamente

4- Encienda el intenuptor de alimentacidon y verfique que se iluminan las luces verdes del
indicador de encendido en el monitor de pantalla tactil.

5- Coloque la DAB cerca del paciente.

CAMEBIO DE IDIOMA,

Para cambiar el idioma:

1. Taque Hemramientas, Sistema y, a confinuacién, Salir.

2. Toque Sdlir a mantenimiento.

3. En la pantalla de seleccién de idioma, toque el idioma que desee y, a continuacién, Volver al
rmonitor. Olympic Brainz Monitor mostrarda el texto en el idioma seleccicnado.

CONFIGURACION DE FECHA Y HORA DEL SISTEMA

Cuando utilice por primera vez Olympic Brainz Monitor, configure la fecha y hora del sistema para
su franja horaria. Una vez hecho esto, solo debe cambiar la hora cuando cambie la hora local, es
decir, cuando comience o termine el horario de ahorre de energia.

Para configurar la fecha y hora del sistema:

1. Toque Hemramientas, Sistema y. a continuacion, Sali.

2. Toque Sdlir a mantenimiento,

3. Toque FechafHora para mostrar la fecha, la hora y la franja horaria actuales.

4. Togque Cambiar fecha, Cambiar hora o Cambiar franja horaria, segun lo que necesite.

Para cambiar ia fecha, toque la fecha comrecta en el calendario.

Para cambiar la hora, toque las flechas que estdn junto a los campos Hora, Minuto y Segundo.
segun coresponda.

5. Toque Aplicar para cambiar los valores actuales de fecha y hora del sistema a los que acaba
de infroducir.

6. Toque Volver al monitor para volver a la pantalla principal de Olympic Brainz Monitor.

SELECCION DE GRAFICOS PARA MOSTRAR
Puede seleccionar el tipe de graficos que se muestran mediante los botones situados a la derecha
de cada regién de visudlizacion. ,
Para seleccionar el grafico del akEG:
e Para seleccionar un gréfico del aEEG de canal transversal, pulse el botdén con un Unico

dibujo. ' Esta seleccién adapta de forma automatica las visualizaciones de impedancia
y del EEG a las correspondientes para un canal cruzado.
s Para seleccionar un grafico del aEEG de canal zquierdo/derecho, pulse el botén con dos

dibujos. 8 o1 seleccién adapta de forma automatica las visualizaciones de impedancia

y del EEG a jas corespondientes para los canales izquierdo/derecho.
WIEDIY ICSA i
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Para seleccionar el gréfico secundario: 2,

s Para mostrar el gréfico de impedancia que se corresponde con el aEEG. pulse el otén ¢ enet

el simbolo Q situadeo en la parte inferior a la derecha de la visualizacion del gréfico. A la
izquierda del grafico de impedancia se muestra ung visudlizacién en vivo de la
impedancia para ayudarle a aplicar y ajustar los sensores para neonatos.

¢ Para mostrar el EEG, pulse el botén con el dibujo del traze de sefial.

RESTAURACION DE UNA SESION DESPUES DE UNA INTERRUPCION DE LA ALIMENTACION DE CA

Si se produce una interupcidn en ka fuenie de dlimentacién de CA. Olympic Brainz Monitor puede
reanucdlar la sesién y grabar datos en los mismos archivos de datos tras restaurar la alimentacién de
CA. Bl archive de daios resultante muestra un breve espacio en la pantalla para indicar la
interrupcién de datos.

Para reanudar una sesion tras vna inferrupcion de la fuente de alimentaciéon de CA:

1. Después de que se restaure la alimentacidén de CA. encienda el interruptor de dlimentacién
para que el sistema cargue la pantalla principal de la interfaz de usuario.

2. £n el cuadro de didloge Recuperacién por interrupceidn, redlice una de las siguientes acciones:

» Toque Si para volver a cargar la sesién interrumpida. Si estaba grabando en el momento
en que se interrumpid la alimentacion, aparece el cuadro de didlogoe Seleccionar
configuracion de elecirodos. Toque Iniciar grabacion para reanudar la sesién y los datos
grabados en los mismos archivos de datos de antes de la interrupcion.

o Toque No para Ulilizar Olympic Brainz Monitor sin volver a cargar la sesién interrumpida.

ACOPLAMIENTO DEL SOPORTE CON RUEDAS

Etapa 1: desembalaje de los componentes

1. Desembale los componentes del soporte con ruedas en una superficie plana. Mantenga el
contenido de cada caja de cartén por separado.

2. Compruebe Ias cajas de carién para localizar los accesorios ¥ los elementos de sujecién {suelen
venir en pequenas bolsas de plastico).

Etapa 2: acoplamiento de la cesta de accesorios
Para garantizar la estabilidad, la cesta de accescrios se debe colocar a 32in (80 cm) del suelo.

1. Fije uno de los soportes de monidje de pléstico en el lateral largo de la cesta de accesorios con
ios refuerzos horizontales adicionales.

2. Deslice el soporie de montaje hacia ariba por ios barrotes verticales de la cesta de accesorios.
3. Fije el ofro soporte de mentaje justo debdjo del primero y deslicelo hasta su posicién.

4, Coloque el mastil extensible.

5. Deslice la cesta de accesorios por el mastil extensible, ¥y coléquela en la parte inferior de este, a
32in {80 cm) dei sueio.

6. Apriete los dos tomillos Phillips para fijar la cesta de accescrios al mastil extensible.

del suelo

Hapa 3: acoplamiento de la base al mastil extensible
1. Infroduzea el exiremo inferior del mdastil en la base, aseguréndose de que el conector del mastil

se fije enla ranura de i base.
MEDY lCSi WM

7 _~Pagina 8 de 13

AanERADQ
e CHELA



plana vy libre.
3. Alinee ios dos orificios de montaje del pedal con los dos orificios de rosca del extremo inferior de

mastil, y asegurese de que el pedal queda colocado entre dos de las patas de la base.
4. Con la llave Allen de 3/16 in, fije el pedal al mastil con los tomilios de cabeza hexagonal de 1/4-

20 x 3/4in.
5. Ponga de pie el méstil con el soporte con ruedas y compruebe que el soporte estd bien fijado. Si

no esta bien fijado, vuelva a apretar los tomillos con cabeza hexagonal.

Figura 3: acopiamiento de 1a base

o

77

SR

! ‘\:E{;*/

1
4

Co _

; ‘\\ Vo
N
Mol oot v e S
AL S //

; S 1
‘ ®

Etapa 4: acoplamiento del pvente para el cable de alimentaciénde CA
Acople las dos partes del soporte de montaje del puente para el cable de alimentacién en el

mdastil extensible vy apriete ios dos tomilios Phillips.

Figura 4. acoptaniento def puerite para e cable de alimentacion de CA

Etapa 5: acoplamiento del asa
Acople las dos partes del asa en el mastil extensible y apriete los dos tomillas Phillips.

Pl
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Figura 5. acoplamiento dei asa de CA
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Etapa é: acoplamiento del soporte de montaje de inclinacién
1. Cologue el soporte de montaje de inclinacion en el extremo superior del méstil extensible de

manerd que esté orientado hacia el lado de la cesta. Apriete los fres tomillos Phillips.
2. Coloque o cubierta de pldstico adhesivo para los tomillos en la parte superior del soporfe de

montagje de inclinacion.
3. Apriete la palanca de qjuste de inclinacian,

Figura 6: acopiamiento del soporte de montaje de inclinacion

T
. AN
-,
Soporte de montaje — % ‘% 7
de inclinacion i i

ACOPLAMIENTO Y CONEXION DE COMPONENTES
Etapa 1: acoplamienéosiel monitor de pantalla tactil
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Antes de acoplar el monitor de pantaila tactil, aseglrese de que el mando de gjuste de alfur
palanca de gjuste de inclinacién estén bien fijados.

El moniter de pantalia tactil estd empaguetado en una cdja de cartén separada.
i. Desembale el monitor de pantadlla tactil y retire todos los envoitorios de plastico. Coloque el
monitor de pantalia tacti! hacia abajo en una superficie lisa y impia.

2. Locdlice los cuatro tfomillos M4 x 16 mm incluidos con el soporte de montagje de inclinacion.

3. Acople e! adaptador de montaje VESA a la parte frasera del monitor de pantalla téctil
utilizando los cuatro fomillos M4 x 16 mm.

Figura 7 acoplamiento del adaptador de montaje VESA al monitor de pantalla tactil

4. Enrosque dos tomillos M4 x B mm en los orificios de rosca superiores de la placa de montaje
VESA, de forma que aueden expuestos 4 mm de rosca.

Figura 8: acoplamiento del adaptador de montaje VESA al monitor de pantatia tactit

5. levante el monitor y coldguelo en el soporte de montdie de inclinacion, de forma qgue los dos
tomillos M4 queden dentro de las ranuras del soporte de montdje. Enrosque los dos Ultimos tomillos

M4 x 8 mm enNIIog 'fg'{:i?tgarosca inferiores del adaptador de montaje VEW‘/
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6. Apriete por completo los tornillos.

Figura 9: acoplamiento del monitor de pantalla tactt al mastil con el soporte con ruedas

Etapa 2: conexién de componentes

Utilice la siguiente figura como referencia para conectar:
¢« la DAB al monitor de pantalla tactl mediante el cable USB 2.0 integrado de la DAB (ufilice
para ello uno de los cuatro puertos USB 2.0 de la parte frasera del monitor de panialia tactil
o uno de los dos pueros USB situados bajo el panel lateral).
El cable la fuenie de alimentacién al monitor de panialla tactil.

Se proporciona un ferminal equipofencial para conectarse de manera opcional a un
sistema de toma a fierra para hospitales.

Figura 10: conexion de componentes

DAB con f
cable USB
integrado

-""‘[ ety

Terminal aquipotencial J

interruptor de alimentacion ‘ <_/
Cable de la fuente de alimentacion

Se ha completado Ictigaclc:cién de Olympic Brainz Monitor. W\—/
MDA i - — )
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ACCESORIO: OLYMPIC BRAINZ VIEWER

Requisitos del sistema
« Microsoft Windows XP con SP2 o versiones posteriores, Vista de 32 bils o Windows 7 de 32
bits
.NET fromework 3.5 con SP1 o versiones postetiores
CPU: clase Pentium o superior
Memoria: 2 GB RAM (3 GB en Windows Vista)
Disco: 100 MB para la aplicacion. Los datos de la sesién consumen bastante mas espacio
de disco. 500 GB y se recomienda mas.
Unidod de CD-ROM (para la instalacién del software)
Conexidén ared de 100 mbps {para admitir la revision remota)

instalacion
Olympic Brainz Viewer se incluye en un CD separado.
Desinstale cualquier versién anterior de Olympic Brainz Viewer antes de instalar una nueva versién,

Para instalar ef soflware:
1. Infroduzca el CD-ROM en la unidad de CD.
2. §i no se inicia la instalacidon en un infervalo de 30 o 40 segundos, iniciela de manera manual
mediante los siguientes pasos:
a. Haga clic con el botén derecho sobre la unidad de CD en Mi PC.
b. Seleccicnhe Explorar.
c. Haga doble clic en Setup.exe para comenzar la instalacién.
3. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla.
Se recomienda elegir las opciones de instalacion predeterminadas.
Nota 1: necesitard privilegios de administrador para instalar el programa, pero no para ejecutario
después de la instalacion.
Nota 2: en Vista y Windows 7, se le pedira que permita la instalacion si UAC estd habilitado.
4. Cuando se haya acabado la instalacion, hago clic en Finalizar.

La instalocién de Oiympic Brainz Viewer crea un icono en el escriforio. Haga doble clic en el icone
para iniciar la aplicacién.

Nota: si estd octivado el corfafuegos de Windows, se le preguntard si desea permitir
CfmU|Viewer.exe. Responda Sl o DESBLOQUEAR para poder utilizar el software adecuadamente.

6- Presentacion
El Olympic Brainz Monitor se distribuye en los siguientes paquetes por separado:;

e Una caja larga y estrecha que contiene los componentes del soporte con ruedas {mastil
extensible, base con ruedas. puente para el cable de adlimentacién, conjunto de la cesta
de accesorios y soporte de monigje de inclinacion).

« Una caoja ancha que contiene el monitor de pantalla tactil, la unidad flash USB vy el
conductor del sensor de prueba.

Una cajo pequefia que contiene [a DAB con un cable USB 2.0 integrado.

Un paquete que contiene el cable de alimentacién de CA.

Una caja pequefia que contiene la documentacidn de QOlympic Brainz Monitor, el CD de
Olympic Brainz Viewer, una caja de sensores y un kit de aplicacidon de sensores.

APNDERADO
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