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Disposicion
Numero: DI-2019-3433-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-6791-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6791-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

F 1
Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 que 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 actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 (ANMAT) del producto médico marca Biocare nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico y
accesorios, y nombre técnico Sistemas de Monitoreo, Fisiologicos de acuerdo con lo solicitado por
BIOTRACOM S.R.L,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-20749461-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1248-60”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion 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 ¢l 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 autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico y accesorios

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo, Fisiologicos

Marca de los productos médicos: Biocare

Clase de Riesgo: ITI

Indicacién/es autorizada/s: monitorear y medir pqrémetros tanto en pacientes adultos, nifios o recién
nacidos. Los pardmetros son: electrocardiograma, presion sanguinea no invasiva, presion sanguinea
invasiva, saturacion de 0x1geno en sangre, temperatura corporal, respiracidn, concentracion de CQO2 en el
aire exhalado, EtCO2, presidn arterial invasiva, gasto cardiaco y médulo de gas anestésico.

Modelo/s: Monitor de paciente: iM 8, iM 12, iM 15, PM-900

Central de Monitoreo: PM-2000

Periodo de vida util: cinco (5) afios (ciclo de vida)

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: #16-1 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, ngshan New
District, 518122 Shenzhen, P.R. China.
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MODELO DE ROTULO

Monitor multiparamétrico y accesorios
Marca: Biocare
Modelo: “'segln corresponda

@l XXXXXX
&] AAAA/MM

Fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.

#16-1 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan New District,
518122 Shenzhen, P. R. China

Importador: Biotracom S.R.L.
A. R. Bufano 2055, CABA (C1416AJQ), Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazan - Mat. N° 5861
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-60
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I Modelos: iM 8, iM 12, iM 15, PM-800 y PM-2000

BIOTRACHM S.R.L.

carlog/N. 5APIA

noux Bazan SQCIC GERENTE
Bintngeniera M.N. $861 :
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INSTRUCCIONES DE USO

Monitores Multiparamétricos Biocare

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;

Monitor multiparamétrico y accesorios
Marca: Biocare
Modelo: *1segun corresponda
Fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.
#16-1 Jinhui- Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan New District, 518122
Shenzhen, P. R. China
Importador: Biotracom S.R.L.
A. R. Bufano 2055, CABA (C1416AJQ), Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazan — Mat. N° 5861
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-60
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Indicaciones de uso

El monitor puede ser utilizado para monitorear y medir pardmetros tanto en pacientes adultos, nifios o recién
nacidos. Los parametros que se pueden monitarizar son: electracardiogramas, presion sanguinea no invasiva,
presién sangulnea invasiva, saturacién de oxigeno en sangre, temperatura corporal, respiracion, concentracion
de COz en el aire exhalado, EtCO2, presién arterial invasiva, gasto cardlaco y médulo de gas anestésico.

Instrucciones generales de uso _

Se espera que tanto el monitor como la central de monitoreo sea utilizado en un entorno de cuidado sensible y
altamente eficiente, incluyendo el monitoreo en salas de operacion, recuperacion, cuidados critices, cuidados
intensivos, cuidados respiratorios intensivos, cuidados cardiacos, cuidados intensivos farmacodinémicos,
cuidados intensivos de nifios, cuidados intensivps de recién nacidos, etc.

Encendido .
Después que haya encendido la fuente de mgfr. y después de una auto examinacion del sistema, el/monitor
ingresara a la interfaz de monitoreo original. Luego el usuario puede llevar a cabo las siguientes opergciones.

» Revise que las funciones de monitoreo sean normales.

BIOTRACOM S.R.L. Equipamlento Médico - Ventasy Senvicio Técnico - Nuevo - Usaio Partes -Rnpﬁfe'sms
A.R. Bufano 2041 (C1416AJ0) Ciutad de Bs. As. Argenting - Tel.: (011) 4582.9650 6 458 1;2825{ :
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)
A
¢ Silas baterlas estan colocadas, carguelas después de casa uso para asegurarse de que tengan u?':cfe
carga etéctrica.
Monitoreo

b

Decida que funciones debe monitorear o medir.

2. |Instale los médulos requeridos, los cables del paciente y los sensores.
3. Revise silos cables y sensores del paciente son los correctos.

4, Revise si el monitor ha sido ajustado correctamente

Apagado

Por favar apague el monitor siguiendo los procedimientos indicados a continuacién:

1. Asegurese de que el monitoreo del paciente ha concluido.

2. Desconecte los cables y sensores asociados que estan conectados al paciente.

3. Asegurese de que el monitoreo del paciente y los datos de cuidado hayan sido almacenados.
4

Presione el boton de encendido para apagar el monitor (el tiempo de apagado depende de los valores
predeterminados del fabricante).

Pantalla de inicio:
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Area de informacién del paciente: El drea de informacién se encuentra en la parte superior de la panlal!a/la

que muestra el departamento, el nimero de cama, el nombre del paciente, el tipo de paciente y el estado del
marcapasos {en ese orden).

BIOTRACOM S R.L. Equipamienta MédIico - Ventas v Sendclo Técnlco - Nuevo - Usado Parles - Repuesms i
A.R. Bufano 2041 (C1416AJ0) Ciudad de Bs. As. Argentina - Tel.: (011) 4582-9650 6 4581. @50'{'[1{
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Area de presentacion grafica de estado de la alarma: Alarma en pausa, alarma en silencio, sonido
apagado, algunos parametros de alarma apagados |

Area de alarmas técnicas: Las alarmas técnicas y los avisos se exhiben en esta area. Cuando se exhiban
varios avisos con informacion, seran mostrados en ciclo. Cuando selecciona esta area, puede abrir el menu
{Vista de alarma técnica] para revisar la informacién.

Area de alarma fisiolégica: Cuando los parametros del paciente superan el rango de los limites de alarma en el
monitor, aparecera una alarma y un aviso de informacién en esta area. Si la informacién es diversa, sera
expuesta en un ciclo. Cuando selecciona esta area, puede ingresar al menu [Revisién]

Area de ondas: Las ondas de parametros fisiologicos se exhiben en esta area. Los nombres de las
derivaciones se exhiben en la parte superior izquierda de sus ondas correspondientes. Una onda electro
cardiaca exhibe la ganancia de la onda y la modalidad de filtrado de onda electro cardiaca en este canal. Al
lado del nombre de la derivacién se exhibe una banda de regla de ganancia. La ganancia de ondas
respiratorias se exhibe a la derecha del nombre de la derivacién de respiracion. Puede emerger una ventana
desde la region de ondas para utilizar el menu.

Area de datos:

ECG:. 6 0 r::- 0
S

L1 PRI ] tLri
Wae Wean (fhaF
lirg.

Area de avisos de informacién: En esta 4rea se exhiben los avisos de informacion, los [conos de estado de red,
los iconos de estado de fuente de alimentacion eléctrica, la fecha y 1a hora.

Conexién a red algmbrica cxitosa. Conexién a red inalémbrica exitosa.
E Conexién o red aldmbrica follida. (% Caonexidn a red inaldmbrica fallida,
Mena de ajustes de interfaz Identificacién

m Indicacién de batcria m Hora del sisicma

Area del menu: Existen cuatro botones de atajos en la parte de abajo de la pantalla; [Ment Principal), [Config.
Alarma}, [Admitir paciente] y [Config. Audio] (el usuario puede definir las funciones de los otros tres botones en
el area de atajos)

Desembalaje y revision

1. Desembale la unidad, saque el monitor y los accesorios con cuidado y péngalo o instalelo en un Iugarée
facil acceso, estable y seguro.

2. Abra los empaques adjuntos y cuente los accesorios de acuerdo al inventario; revise que no existagl dafios
mecanicos, revise todos los elementos e inserte algunos en los accesorios.

BIOTRACOM S.R.L. Equipamiento Médica- Ventas y Senvicio Técnice - Nuevo - Usadn Partes - Repuestos
A.R Bufano 2041 (C1416AJQ) Ciudad de Bs. As. Argentina - Tel.: {011) 45829650 0 4591.2825

\...\& hiofracom@hmtc.com.ar IF-2019-20749 TDNPMH#ANMAT
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Conexién de las interfaces de los parametros
Vista lateral

Interfaz de presién arterial invasiva IBP1, IBP2,
Interfaz de sonda de temperatura corporal T1, T2.
Interfaz de presién arterial no invasiva NIBP.

Interfaz de sonda de saturacién de oxigeno en la
sangre Sp02.

Mbauie Sp0; o
SpO2{Eskindary

Interfaz de derivacién de electrocardiégrafo ECG.

(3

Un punto de conexién estindar RJ45 por medio de la cual se puede
conectar un monitor y un sistema de monitoreo central utilizando un

&-Interfaz de red:

cable estindar,

2 .‘a‘—lnl erfaz USB Pam.actmlizac_i{.'x‘n de software en linea, ¢ importar o exportar datos por
medio de conexion USB.

3 CH Interfnz VGA Para realizar una conexidn a una pantalla suplementaria.

4 d]."-Intcrﬁl.z de sistemn de | Parn conectar el sistema de llamados del )xospital, por m.edzo del cual
se pueden tniciar las seflales de Lamado de asistencia par alas
enfermeras cuando ocurre una alarma o para llamar la atencién de Ias

lamada a cafermera e
mterfaz de sincronizacién de |~
desfibrilacién. RIS, -
Parn conectar al desfibrilador v llevar a cabo una desfibrilacién
sincronizada.

S.H.L.
B‘Ogﬂf‘%o. SAPIA

I

BIOTRACOM SR L. Equipamiento Médico - Vetasy Servicio Técnico - Nuevo - Usado Partes - Rephestos
A.R. Bufano 2041 (C1416AJQ) Ciudad de Bs. As. Arentina - Tel.: (011) 4582 9650 6 4581.2625

biotracom@bmte.com.ar 1E-2019-2074
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3 | @ .conexitn de salidn

Parz realizar la conexién de dispositivos como un osciloscopio para
producir sedlales analogas.

anélogn
6 * Terminal isoeléetrica Para e uso sin:mnizndo del mc‘rnitor y otros dis-positivos. por me-d.io
del cual es posibie superar las diferencias potencisles entre el moniter
y otro dispositivo y para gnremtizar segunidad.
7 Toma de corriente
8 Ventilador

El monitor es compatible con. los siguientes médulos:

o g h b =

Accesorios compatibles

Médulos de pardmetros estandar: ECG, Resp, Sp02, Temp y NIBP.

Médulos IBP (opcional): El monitor es compatible con medicién IBP de dos canales.

Maédulos CO2 (opcional): El monitor es compatible con los productos de Respironics, Phasein y Kingst.
Los métodos de medicion incluyen flujo primario (outiayed) y por flujo (inlayed o outlayed).

Médulo de gas anestésico (opcional): Phasein (IRMA), Phasein (I1SA).

Central de monitoreo PM-2000.

Nombre  del | PN Caontidad
Nombre de accesorio Tipo
médulo
- 60403015 Electrodo ECG Broche, para adulto/nifio 10 unidades
60103012 Cable ECG 5 derivaciones | Broche, estindar EEUU 1 jucgo
60103014 Cable de cxtension I unidad
Sp0, Scnsor de dedo a corto T unidad
60303085 plazo (LED) Para adulto
60003025 Cablc de cxtensién 1 unidnd
NIBP Bmzalete de un solo tubo pamn | 1 unidad
60503039 Brazalete NIBP adulto
adulto
02055007 Cable de olimentacidn I unidad
/ Cable o ticrma J unidad -~
0211142105 | Manual del Usuario 1 unided
Otros
/ Tarjeta dc Geruntin Duplicado
/ Certificado de calidad 1 hoja
! Listo de empaque 1 hoja

BIOT

\ '_ BIOTRACOM 5.R.L. Equipamiento Médico - Venlas y Senvcio Técnico - Nueva - Usado Partes - Rep'lfemns
A.R Bufano 2041 (C1416AJ0) Ciudad de Bs. As. Argentina - Tel.: (011) 45829650 6 4581-2025

bhiotracom@bmtc.com.ar
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Configuracién opcional:

Nombre  del | PN Nombre de i Cantidad
. Tipo i
midulo accesorio R | )
60103027 dividido, broche, Estindar EE.UU. (AHA) | 1 juego
oF Coble ECG 5 =5
s 4 Juego
601030 —— dividido. broche, Estaindar UE (IEC)
60103029 dividido, clip, Estandar UE ([EC) 1 juego
60103030 una pieza, broche. Estandar EE.UU. (AHA) | |ivego
=
60103031 Cable  ECG 3|, oiesn clip, Esthndar EE.UU. (AHA) juego
derivaciones .
60103032 una piezn, broche, Estindar UE (IEC) ! Juego
ECG 60103033 una pieza, ctip, Estindar UE (IEC) 1 juzgo
60103013 dividido, broche, Esténdar EEUU. (AHA) | | 1"°€°
60103034 Cable ECG 12 | dividido, clip, Estindar EE.UU. (AHA) 1 jucgo
60103035 derivaciones dividido, broche, Esthndar UE (EC) 1 juego
60103036 dividido, elip, Esthndar UE (IEC) 1 juego
10
: Electrodos desechables,
GOA007 Ele o ECG pam pacientes Pedifitricos/Reci€n nncidos unidades
Atencidu: Todos los cables ECG de armiba son a prueba de desfibrilador, y los usuanios pueden nyustnr arriba estos.
, tipos de cables ECG anticonfigurables y antieléctricos.

?Op;?:io:::;imo 60303036 Sondn Sp02 clip pam oreja, durscién corta | adulto 1 unidad
60303062 pwndedo adulio 1 unidad
60303063 para dedo pedifitrico | 1 unidad
adultof
pedidtrico .
60303064 ! P e
nacido
60103041 Cable de extension g - ki
de sonda Sp02
60303086 par dedo nifios 1 unidad
60303084 banda s 1 unidad
nacido
Sp0O; Nellcor Sonda Sp02 adultofrec -
(Opcional) 60303088 desechable, banda g s I unidad
ién nacido
60303089 desechable, tipo maniposa Sepnn 1 unidad
adulto
Tiempo de uso maximo para una posicion: Revise la posicién de un sensor adherido cada dos horas y muévalos de

BIOTRACOM S.R.L. Equipamiento Médico« Ventas y Senvicio Técnico - Huevo - Usado Paﬂés - Reﬁuestﬁ
AR Bufano 2041 (C1418RJ0) Ciudad de Bs, As. Argentina - Tel.: (011) 4582.9650 ( 4591.2825

biotracom@bmtc.com.ar
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Brazalete drcunferencin del brazo:18~~26cm | pediftrico
60503051 | \ypp 310°110mun
L . in dei | 6~ 1lcm recién 1 juego
60503052 230° p—
piema 1juego
60503061 circunferencia del brazo:42~54cm
ndulto
60503028 circunferencia del brazo:33~47cm | 2duito 1juego
GG circunferencia de brazo TAMANO | 76160 1juego
NiBP 4 desechable:3.0~6.0cm nacido
60503054 ciraunferencia de brazo TAMANO recién 1juego
4 desechable:4.0~8,0cn nacido
60503055 crauferencia de braze TAMANO recién 1 juego
3 desechable:6.0~11lcm nacido
p— circunferencia de brazo TAMARNO | 76560 Ljuego
4 desechable:7~14 em oacido
60003075 Tubo NIBP | parn conectar con un brazalete desechable NIBP | 1 unidad
60103015 | Cable  de | tnterfaz Abbot 1 unidad
extensidn IBP
02059025 Interfaz Utah 1 unidad
1BP 02059024 Interfaz Baxter (Edwards) 1 unidad
60003043 Transductor Abbett 1 unidad
IBP
60003035 Interfaz Utah 1 unidad
60003013 Conector Baxter (Edwards) 1 unidad
Cable de 1 unidad
Temp 60303057 g:led:als:ém t conecte con sondn TEMP de cable dividido
TEMP
pedidtrico/ | I unidad
60303055 Sonds TEMP | superficie del cuerpo, reutilizable | Tecién
nacido
60303049 rectal, reutilizable 1 unidad
60303040 superficic del cuerpo, reutilizable 1 unidad
pedidtmco/ | 1 unidad
60303058 cavidad, rentilizable recién
nacido
pedidtrico/ | 1 unidad
60303056 s?p_cr_ﬁuc del cuerpo, desechable, | .20
dividido
nacido
60303059 cavidnd, desechable, dividido 1 umidad

Anoux Bazan

Alningeniera 4.8, 5861

IF-2019-20749
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k% l'jFﬂ\M. _- 1
60303083 cavidad, descchable, dividide, uso para cséfage | | umidad
Cable 1 unidnd

GC. i

02050167 principal G.C. sc usa para mediciones de G.C.
EtCO, De 60003052 Tubo dc tres vias 1 juego
flojo 60003053 Tubo de extensidn de mucstreo 1joego
secundaria [ ean03054 | Filtro de agna 1 unidnd
(Kings1) 60003073 | Botclln de deshidrmacién Adulto/niio 1jucgo
EtCO; Do adulio
flujo 60003026 Paqucie de tubo casal 1 umidad
scenndario Adultolodn
{Resplronkes) | 60003044 Adaptador de via respimtoria 1juego
HC0i e 60003070 Adaptador de via respimtoria Para seftal de adultto 1joego
flujo princpat

Para scital podifitrica ’

(Resplrontes) | Gono3o71 Adaptador de via respinttaria I jucgo
EtCO, De
fufe 4000 Tubo d Para scfial aduho/nifio/ | unidad
secundario 3045 Smesin pedifittico
{Phosein)
E1CO; De
fujoprivedpal | 65003046 | Adaptadar de via respimtoria Adultomiio I jucgo
(Phascin)

02055004 IEC ncgro ! umidad
Otros 02055003 Cable de alimentzcidn AHA negro 1 umidnd

02055006 Negro 1 unidad

60203000 Papel de registro 1 unidadcs
Atencibn: Los acceserios pueden variar de acucrdo a sus requerimicntos y opeiones. Ver 1a Lista de cmpaque par
mds detalles.

Informacién de seguridad

Requerimientos ambientales

1. Evite exponer el monitor a la luz solar directa: evite temperaturas excesivas en la maquina.

2. El'monitor no debe ser operado en un entorno de gas nocivo o facilmente inflamable.

3. Elmonitor debe ser instalado en un soporte de mesa en caso de vibraciones

4. El monitor no debe ser utilizado en conjunto con otros equipos que no aparecen incluidos en el manual dél
usuario,

5. Evite el contacto con el agua, evite utilizar el monitor en lugares con presién de aire excesiva, humedad o
temperaturas que excedan los estandares estipulados, ademdas de aquellos que posean mala ven‘ﬁlacibn‘

polvo excesivo, aire que contenga sulfuro, sal o alcalinidad, o quimicos. ‘Bﬂ d
( S.R.L.

. SAPIA
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6. Evite guardar el monitor en lugares de almacenamiento donde existan quimicos o lugares con
filtracién de gas.

7. El voltaje y la frecuencia de la fuente de alimentacién de electricidad debe satisfacer las identificaciones
indicadas en el manual, y' la fuente de energia debe tener una capacidad eléctrica suficiente.

8. Ubique el menitor en una habitacién con buenas instalaciones {por ejemplo, una buena conexién a tierra)

Advertencias

1. El monitor debe ser ubicado en una mesa de trabajo lisa y plana. Debe evitar exponer el monitor a
vibraciones o golpes fuertes.

2. Por favor, revise el dispositivo, los cables de conexién y los accesorios antes de utilizarlo. De esa manera
podra asegurarse de que funcione de forma segura y normal.

3. Asegurese de que la frecuencia y el voltaje de la fuente de alimentacién C.A. cumplan con los requisitos y
tenga la capacidad suficiente.

4. Este monitor solo puede ser conectado a un tomacorriente que posea conexidn a tierra, Si el tomacorriente
no posee conexién a tierra, por favor utilice la bateria para proporcionar energla

5. Asegurese que |a habitacion posea un buen sistema eléctrico y un buen circuito de conexién a tierra, o de
lo contrario podrfan producirse lesicnes al paciente '

6. Los electrodos y sus conectores, asi como los accesorios no deben entrar en contacto con otros cables
conductores, incluyendo la conexion a tierra,

7. No abra la carcasa del dispositivo, pues podria sufrir de un choque eléctrico. EI mantenimiento y
actualizacién del monitor sélo puede ser realizado por personal de mantenimiento calificado o autorizado
por la empresa.

Cuando exista una duda sobre la integridad de los cables de conexién a tierra debe utilizar la bateria,

9. No toque al paciente ni la cama del hospital cuando el monitor y un desfibrilador cardiaco se encuentren en
uso. Los electrodos conectados y no conectados al paciente, asl como el propio paciente, necesitan de
conexion a tierra. Para protegerse durante el procedimiento de descarga del desfibrilador, por favor utilice
el cable proporcionado por la empresa. No se recomienda utilizar el monitor al mismo tiempo con otros
estimuladores eléctricos. Si esto es necesario, deberia hacerse bajo la supervision directa de técnicos
especializados.

10. Tenga cuidado cuando el paciente esté conectado a varios dispositivos al mismo tiempo, pues la corriente
de fuga total podria provocar lesiones al paciente. Sélo los equipos Clase I, que cumplen con los’
estandares IEC 60601-1, pueden ser conectados al monitor en uso. Mientras tanto, una conexién confiable
en el punto isopotencial deberia ser tomada en cuenta. El punto isopotencial del producto actual se
encuentra integrado con el punto de conexidn a tierra protector. Después de realizar la conexién, pef favor
mida la corriente de fuga total para asegurarse de que cumpla con los requerimientos.

ﬁégc) S.R.L.

LGS Nf SAPIA
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de acuerdo con otros estandares IEC o ISO requeridos para su uso fuera del entorno de! paciente. La
composicion del sistema debe cumplir con los requerimientos de IEC 60601-1-1.

. Para evitar quemaduras, los equipos electro-quirtirgicos de alta frecuencia deben mantenerse alejados de
los electrodos. La resistencia eléctrica entre los dispositivos electro-quirdrgicos y el cuerpo del paciente
debe ser tan pequefia como sea posible, y se debe tener'una gran precaucién con ella.

. El volumen del sonido de Ia alarma y sus limites deben configurarse de acuerdo al estado real del paciente.
El monitoreo del paciente no puede depender sélo del sistema de alarma de sonido. Cuando el volumen del
sonido esté al minimo, podria poner en peligro al paciente. Por lo tanto, debe prestar atencién especial al
estado clinico real del paciente.

. La onda fisiolégica, los pardmetros fisiolégicos y la informacién de la alarma que se exhibe en el monitor
s6lo pueden ser utilizados como referencia por el médico. No se pueden utilizar directamente como la base
para un tratamiento clinico.

. Si existe alguna anomalia durante la utilizacion, por favor apague el monitor inmediatamente para que sea
revisado

. Por favor, coloque la fuente de poder y todos los cables eléctricos accesorios con mucho cuidado, en caso
de que se enreden con el paciente estos podrian provocar asfixia o interferencias eléctricas entre ellos.

. La manipulacion de los materiales empacados debe realizarse de acuerdo a las normativas locales yalas
reglas de tratamiento de desperdicios del hospital. Los materiales de empaque deben colocarse lejos del
alcance de los nifios.

- No utilice el equipo en lugares en donde existan gases anestésicos, hidrogeno de oxlgeno y otros gases o
quimicos combustibles, o padria provocar una explosién. NO utilice en una camara de oxlgeno hiperbarica
0 podria provocar una explosion.

. Para mayor seguridad del paciente, por favor utilice sélo los accesorios especificados por el fabricante.

. Cuando el dispositivo y sus accesorios se encuentren cerca de cumplir con su periodo de vida 0til, deben
ser eliminados de acuerdo a las normativas locales y a las reglas del hospital.

. Los campos electromagnéticos pueden influir en el funcionamiento del monitor. Por lo tanto, todos los
dispositivos que se utilicen cerca deben cumplir con el requisito EMC correspondiente. Los leléfonos
moviles o los equipos de rayos X y RMN pueden convertirse en una fuente de interferencia, pues pueden” -
emitir radiacion electromagnética de alta intensidad. /

- Antes de activar la fuente de poder, asegurese de que tanto el voltaje como la frecuencia cumplan con los
requerimientos indicados en la etiqueta adherida al dispositivo o en este manual del usuario.

. Por favor instale y traslade el dispositivo de forma apropiada para evitar dafios producidos por £alda,
golpes, vibraciones fuertes y ofras fuerzas mecanicas externas

BIOTRACOM S.R.L.
CARLOS N/SAPIA
_—-_USGC F G ENTE
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especificaciones técnicas que aparecen en este manual podrian no ser logradas.

Observaciones

1. Por favor instale el dispositivo en un lugar donde su observacion, manipulacién y mantenimiento sea
conveniente.

2. Conserve el manual def usuario cerca del dispositivo para consultarlo répidamente en caso de ser
necesario.

3. No debe colocar el equipo en un lugar en donde sea diflcit de operar el dispositivo de desconexién desde la
red eléctrica

4. El software de este dispositivo fue desarrollado de acuerdo con los estandares IEC60601-1-4, los que
minimizan la posibilidad de riesgos producidos por errores de programacion.

5. El manual del usuario presenta el producto de acuerdo con su mejor co}uﬁguracién. Por lo tanto, al
comienzo su producto podria carecer de algunos ajustes o funciones correspondientes.

Simbolos utilizados

Atencidn: Consulte tos archivos adjuntos al
A dispositivo. o IO Encender/opagar
Y Alimentacién CA CH | Baterfa en usa
P | Carpando bateria Conpelamiento de onda
@ Cambio de pantalla E Grabando
o |wise () | ent principat
- L3
é:i Silenciar alarma & Pousar alerma
. Algunos parfmetros de la slarmn
K Apapar sonido de alarma & apagadbis
= | interfarUsB (3> | interfaz de pantatia incorporads
v | Teminat isockéctrica () [ Radiacitn no ionirante.
&g | Interfande red % Volusje peligroso
1] l b | Interfaz de sincronizacisn de desfibritacién G-» Interfaz de salida andloga

Marcadores de manipulacién dispositivos
cléetricos y electrdnicos usados {por favor c €

cumpla con fas leyes y normativas locales ©n
ssociadas)

Maorea CE

13

'l " Tipa CF de identificacion anti-desfibrilacién que representa partes de aplicacion tipo F que tfenen
. un mejor efecto anti-choques eléctricos (especialmente bajo fuga de corriente permisiva) en

- IBIOTRACOM S.R.L. Equipamiento Médico - Vemasy Senviclo Técnico - Nuevo - Usado Partes - Repuestos’ f,'"
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Tipo BF de identificacion anti-desfibrilacién que representa partes de aplicacién tipo F que

i} tienen un mejor efecto anti-choques eléctricos (especialmente bajo fuga de corriente
permisiva) en comparacién con los de tipo B, y en el intertanto, tiene un efecto preventivo
sobre reacciones de desfibrilacién.

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 combinacioén segura;

El monitor viene con todas las partes necesarias para ser utilizado en su totalidad.

El monitor es compatible con los siguientes médulos:

Madulos de parametros estandar: ECG, Resp, Sp02, Temp y NIBP.

M6dulos IBP (opcional): El monitor es compatible con medicion IBP de dos canales,

Médulos CO2 (opcional). El monitor es compatible con los productos de Respironics, Phasein y Kingst.

Los métodos de medicién incluyen flujo primario (outlayed) y por flujo (infayed o outlayed).

Modulo de gas anestesico (opcional): Phasein (IRMA), Phasein (ISA).

6. Central de monitoreo PM-2000.

U

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

El monitor puede conectarse al sistema de monitoreo central. Por medio de la red:

El monitor puede enviar lo siguiente al sistema de monitoreo central: informacién del paciente, datos de
monitoreo o medicién, limites de alarma, niveles de alarma, informacién de alarma, avisos de informacién y
diversas configuraciones.

El sistema de monitoreo central y el monitor pueden desplegar la informacién en ambos lugares y controlar
algunas funciones de forma bidireccional.

Revisar antes de usar

Antes de usar el monitor, por favor inspeccione lo siguiente:

1. Revise que no existan dafios mecanicos.

2. Revise todos los cables expuestos, conectados y sus accesorios.

3. Asegurese de que el monitor se encuentre conectado a tierra de forma correcta.

4. Vigile la fluctuacion de voltaje de la red eléctrica local. Si excede el rango permitido, se sugiefe que
agregue un dispositivo estabilizador de voltaje. Si existe sefal de que la funcién del monitopest dafiada,

CAH
,! BIOTRACOM S.R.L. Equipamiento Médlco - Ventas y Sendclo Técnico - Nueve - Usade Partes - Repuestos SOC
. A.R. Bufano 2041 (C1416AJQ) Ciudad de Bs. As. Argertina - Tel.: (011) 45829690 6 4581.2825 !

——— biotracom@bmtc.com.ar [F-2019-2074

noux Bazan
Bloingeniera 4,1y, 586)

PM#ZANMAT

Pagina 13 de 26



4‘ -t. e _._:‘

directamente.
El monitor necesita ser calibrador todos los afios (o de acuerdo con los procedimientos de calibracién del
hospital). .
Puede hacer que sea calibrado por una persona autorizada. Después de cada reparacién, un técnico calificado
debe realizar una inspeccién exhaustiva.

Inspeccion del moniter

Elementos de mantenimirnto Periodo de mantenimiento (afios)
Revisién conforme con 1a norma IEC 6060]-1
Calibracion NIBP
Exmmen de precision NIBP
Examen de fuga NIBP
Calibracién y examen de rendimiento CO2
Calibracién y examen de rendimiento AG
Observacion:
Debe revisar el dispositive al menos las veces que indica la lista supericr y también cuando se
presenten los elementos siguientes:
1. Los datos medidos no son comectos.
2, El hospital considerado tiene los requisitos de una inspeccion de dispositivo.
- Después de cambiar la fuente actual o <i el dispositivo ¢2e a1 piso.

el Bt B R 1 RS

Mantenimiento

¢ Prueba de precisién de NIBP

Procedimientos de verificacion del sensor de presion:

1. " Utilice un contenedor rigido con un volumen de 500m1+5% para remplazar el brazalete.

2. Conecte un mandmetro de referencia calibrado con una precision de al menos 0.11kPa (0.8mmHg) y una
bola de presurizacion al sistema neumatico del médulo NIBP por medicion de un conector T y mangueras.
Seleccione [Menu Principal]-[Mantenimiento]-[Test de precisiéon NIBP).
inicie el médulo NIBP, ingrese a la modalidad de medicion de manémetro estatico para iniciar la
verificacién, .

5. Utilice la bola de presurizacién para inflar el sistema neumatico hasta que la presion sea de 6.66kP/

(50mmHg) y 26.6kPa (200mmHg). Los valores de presidn exhibidos en el mandémetro de referencid y en el

monitor no deben exceder los 0.399kPa (+3mmHg). Si sus lecturas exceden los 0.399kPa (x3mmHg), por favor
contacte a los técnicos de nuestro servicio de postventa.

BIOTB% M 8 Rl

/ PIA
ARLOS N. SA
Csota GERENTE
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¢ Diagrama de calibracién de NIBP

Monitor
NEBP

G Tubo

Bola de presurizaciin t |
Contenedor de metal

La prueba de precision NIBP debe ser realizada una vez cada dos afios (0 de acuerdo con los procedimientos

del hospital), o cuando encuentre que las lecturas son incorrectas.

Prueba de superpresién NIBP .

Seleccione [Menu Principal]{Mantenimiento]-[Test de superpresién NIBP). Los caracteres cambian a
[Detener test de Superpresién NIBP).

En la ventana de parametros NIBP se exhibira el mensaje "Prueba de Superpresién...".

Seleccione [Detener test de Superpresion NIBP] o presione el botén [NIBP] en el panel para detener
manualmente la prueba.

Advertencia: Prueba de proteccion de superpresiéon NIBP no debe exceder 300mmHg (39.9kPa) para adultos y
150mmHg {19.9kPa) para nifios o recién nacidos.

-l

¢ Prueba de fuga NIBP

Conecte el brazalete y el puerto de presion sanguinea del monitor,

Utilice el brazalete para envolver una columna de tamafio adecuado,

Seleccione {Ment Principaf]-[Mantenimiento]-[Prueba de Fuga NIBP], y luego aparecerad el mensaje
“Prueba de Fuga” en la regién de parametros NIBP, indicando que el sistema ha iniciado una deteccién de
fuga.

El sistema inflara automaticamente el brazalete hasta que 1a presion sea 180mmHg (24kPa)

5. El sistema abrira la vélvuia de desinflado automaticamente en alrededor de 20 segundos, lo que indicara
que la deteccidn de fuga ha concluido.

6. Sino aparece ningin mensaje en la Region de Pardmetro NIBP el sistema no presenta fugas. Si aparece el
mensaje “Fuga en la via de gas” en la Regién de Par'¢metro NIBP el sistema presenta una posible'fuga. El
operador deberia verificar que las conexiones estén firmes y volver a llevar a cabo la prueba de deteccioy
una vez que haya confirmado que las conexiones no estan sueltas. Si el mensaje de error aparece otra
vez, contacte a los fabricantes para llevar a cabo un mantenimiento del equipo.

4

BIOTRAGCOM S.R.L.
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¢ Mantenimiento de médulo CO2
Cero:

El proposito de la calibracién en cero es eliminar la influencia del movimiento de la linea base en los resultados
para garantizar la precision de los resultados medidos en el procesc de medicion.

Flujo lateral

El médule CO2 de flujo lateral realizara la calibracion en cero automéaticamente cuando sea necesario. Los
usuarios también puede realizar calibraciones a cero de forma deseada: [Mantenimiento Usuario>>]
[Mantenimiento CO2>>] - {Cero). La calibracién en cero requiere que desconecte las vias aéreas del paciente.

Flujo principal

El médulo CO2 de flujo principal nécesita una calibracién en cero en los casos siguientes:

1. El adaptador de las vias respiratorias se intercambia

2. Los sensores se reconectan con el modulo.

3. Las lecturas de gas tienen errores

4. El sistema emite el aviso “CO2 necesita Cero”. En este caso, por favor verifique el adaptador de las vias
respiratorias y asegurese de que su ventana no esté blogueada por mucosidades, etc. Limpie o cambie el
adaptador si es necesario cuando encuentre un blogueo.

Los pasos de la calibracién en cero son los siguientes:

Conecte el sensor con el médulo de CO2..

1. Seleccione la regién de parametros de CO2 y seleccione [Config. CO2)-{Modo Operacién] y seleccione
[Medicién].

2. Cuando el calentamiento ha concluido, monte el sensor en un adaptador para via respiratoria seco y limpio.
El adaptador debe ser abierto al aire y todas las fuentes de CO2 deben ser aisladas, incluyendo la maquina
de respiracion, la respiracion del paciente y la respiracion del operador. L

3. Seleccione [Mantenimiento CO2>>| en el menu [Mantenimiento usuario>>]-[Cero), y aparecera el mensaj
“Progreso Cero CO2" en |a pantalla.

4. Elmensaje desaparecera cuando la calibracion de cero se complete.

!EIO'IR&I.COM S.R.L. Equipamiento Médico - Ventas y Ser\dciu Técnico - Nuevo - Usado Partes - Repuestos
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» No utilice un teléfono mévil cerca del monitor, ya que la interferencia electromagnética de alta inten idgﬁpa

preducida podria influir en gran medida en el funcionamiento normatl de este (ltimo.

¢ Los dispositivos de comunicacién mdviles y RF afectaran la medicién. El uso de esos instrumentos en
donde existan fuentes de interferencia electromagnéticas fuetes, como equipos electroquirtrgicos y de
RMN, podria producir resultados inexactos. La operacion del monitor frente a equipo CT podria producir
resultados imprecisos.

* El uso de equipos electroquirirgicos de alta frecuencia cerca del ISA/<dispositivo principal> podria
provocar interferencias y causar mediciones incorrectas.

1 | Guia y declaracitin del fabricanic — emisiones elecirontagnéticas

El Monilor de Pacicnte esth hecho pam ser utilizado en los ambientes electromagnéticos especificados a
continuacidn, El cliente o usuario de este dispositivo debe asegurarse de que s¢ wtilice en dichos cmbientes,

) Cumplimlent
3 | Test de emisién Gufa - amhlente clectromapndifco
) ]

Este disposilivo utiliza cnergln RF sélo pam su
A Emisicnes RF 6 i funciomamiento interno. Por Io lanio, sus emisiones RF
o .
EN 55041 son muy bajes y 5 poco probable que produres
interferenciag en equipos clectrbnicos cercanes,

s |Emisioncs RFEN 55011 Clese B
4 Emisiones Gk
nse isositiv '
SnlcasENG10003.2 Este dispositivo puede ser ulendo en todos los
establecimientos, incluyenda establecimients domésticos y
Fluctnciones de voltaje / squellos dircetamente conectados o Ia red de electricidad
emisiones incsubles pliblica.
? Cumple
EN 61000-3-3
Guia y declaracléo del fabricante — Inmunidad clectromapnéien
El Monitor de Paciente estf hecho par ser utilizado ¢n los ambientes electromagnéticos especificados a continuacidn,
El cliente o usuario de este dispositivo debe asepgurarse de que se ufilice en dichos ambientes.
Fruca de Prucha d¢ Inmunidad Prucha de Inmonidad Prueha de lomunidad
Inmunidad
Los pisas deben ser de madern,
Descargn Contacto + 6 kV Contacto £ 6 kV coneTeo ‘;nc“ﬁ’h"'.“‘ St s
Cleountafilica F i e & et
: i erinl sintético,
(ESD)EN 61000-4-2 | Airc £ 8 LV Aire £ 8kV relnfive debe gor de B hencs
0%
-,
Electroesttica + 2 kV pam cables de |+ 2 %V pam cobles de | Lo calidad de ta red eléoiricn
transitorio / estallido | olimentacién alimentacién debe  ser  adecuads  pam
+ [ kV pam cables de | 2 | kV parn cables de cntroda | abastecer una tiends comereinl
EN 61000-4-4 entrada y salida y salida o hospital,
La calidnd de 1a red eléctrica
Sebeetension & IKVmododiferenciasl |2 1KV mododiferenclal | debe ser  mdecusdn  pam
£ 2 kV modo comén +2 kV modo comin abasiecer uma tiends comereial
EN01000:4-3 o hospiial. /
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<5%UT
>95 % disminucifn en | <S5 UT
uT) (>95 % disminucién en UT )
Disminucidn 4o | PO 0 cicko pars 0.5 ciclo Lo calidad de 18 red cléctrica
voltzje, 40 % UT 40% UT debe  ser odetusds  pam
interupciones  corias Bl LA nhastoter una tienda comervial
y  variscioncs  de | €0 5; 213;:"“"“6" WAL (60‘,2 df:m':'mé“ nUT) 1\ hospital. Si el usoario de cste
voltgje en los cables pam ' pamI ccos dispositivo requiere utilizerio o
de  contmdn  de pesar de incrrupciones en el
alimentacién e UT i Tg ;’: l:JT inucién on UT gervicio eléctrico
cloctricas (30 % disminucibn en UT) | Q0 W disminucibaenUT) |\ ncnaamos que utilice uns
pars 25 ciclos pera 25 ciclos fuente de alimentacién estoble o
EN 61000-4-11 <S%UT <S%UT una baterin,
(>95 % disminucién en | (595 % disminucitn en UT)
uT) dumnte 5 segundos
durante § sepundos
i Los campos magnélicos de
Frecuencin de poder f i de cnergla deben
(50760 Hz) . estar a los niveles
sampa ragotiie 3 A 4 carecteristicos de una ubicacién
tipica de una tienda comercial u
EN 61000-4-8 bospital
Observocién: UT  ¢s ¢l voliaje de 1a red eléctricn antes de b aplicacién de nivel de prucba

Guia y dedarvdén de lnmunided eleciromagaética del fabricante

El Monitor de Pacicnie estd heeho pars ser wtilizado en los ambicntes clectromagnéticss especifieados a
continuacidn, El eliente o usuario de este dispositive debe asegurarse de que s ulilice en dichos ambientes.

Prueba  de [[Nivel de | Nhel de
tomonidad | 20";;?’ aumplinlaito Gufa — ambiente electromagnético
I
| 1IEC
Loz equipos de commicecioncs RF mdviles y portétiles oo
deben sor oiilizndos ceren de un Doppler AIDOC,
incluyendo cables. La distancia de scpamcién caleulada o
partic de¢ b ocuacidn oplicable a4 b frecuencia dod
fronsmisor,
Distancla de separaddn recomendada
35
RF conducido |3 Vems |3V de(T=WP
EN 6100046 | 150 kHz d=321F
280 Mt Er 80 MHz 2 §00 MHz
0-2000 d e(WP
Sfam IVim Ex D0 MHz8 2,5 GHz
80 MHz 2 En donde p es la clasificacidn de cnerpla de salida méxima
25GHz del treasmisor en was (W) de acuerda al fabrcanic ¢l
RF imdiada transinisor ¥ d s la distancia de scpareeidn recomendada en
metros (m)." :
EN 61000-4-3
La fuerzo de! campo a partir de los ransmisores RF, como
se determind en un sitio &c investigacifing electromagnétics,
debe ser menar qaue <l nivel de complimiento m cada
rongo de frocuencia®
Podris ocurrir interferencia en las cercanfas de oquipos
)‘ con cste simbol
Q:lﬂ) ;
A v

OBSERVACION 1 A 80 MHz y 800 MHz, e splica ¢l rango de frecuencia més atto,
OBSRVACION 2 Estas normativas no podrian aplicarse en todss las simsciones, B} cloctromagnetismo se ve
afcetado por la sbsarcidn y reficio de cstructuras, objetes y personas.
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ioctracom
Equipamiento

o Las fucrza de los campos de transmisorcs fijos, como estaciancs base para (odios (clulirmalAmbrica),
teltfonos y radios méviles, rdios efitionados, trunsmisiones AM y FM y ransmistones de TV no punden
str pronosticadas tefricamente con preeidén, Para cxaminar ¢f ambiente eleetromagnético debido a
tansmisores RF fijos, um investigaciin de sitio cloctromagnética deberla ser considerada. Si 1 fuerzn de
campo medids en ta locactén en donde se utiliza of dispositiva excede el nivel de cumplimicnto RF, debe
obscrvarlo pam verificar su !’mcinmmimt-n nanma). 5i el fimcionamicnto c3 anormal, debe tomar
medidas adicionales, como reorientar o reubicar of dispositivo.

b. Sobre el mago de freoucncia 150 kHz hasta 80 MHz, las fucrzas de campo deben ser menores o 3Vim.

“Distancias de separacién recomendada entre oquipas de conmnicacidn RF méviles y portdtiles y ¢l Monitor
para Pacicnic

lEs:c dispositivo ¢sth hecho para scr ut.ilindn cnun nlmhimic cimmmglnﬁim on o cunl Ias intororencias
RD irradiadas cstin coatroladas. E) clicnic o ¢l usuario de esie dispositive puede ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticas mantenicodo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF
méviles y pomdsites y el dispasitivo, La distancis debe mantencrse de ecuerdo 4 fa salida de encrgfa mdxima
del equipo de comunicacioncs.

i e NI Distancia de separacidn de scuerdo o I frecuencia del trmsmisor -
Salkty Sl Ty
ilorad del o 50 Milz & 800 Milz £00 MHz n 2. Gliz
transmisor W : 15
! de[—}P ? 7
' =[P de(221/P d o[ P
E Ev
nol 0.2 012 023
ol 038 038 _ 0.73
1 12 ' L2 23
10 ie 38 13
100 2 12 23

Para tmnsmisores valorsdos con uma salida de encrgls miximo que no cstin listndos amriba, bes
recomendamos una distencia de separacifin en mctros {m) que puede sor estimada wtilizendo la ccuacitn
zplicable o la frecuencin del tronsmisar en donde P es b enerpts de salida mdxima del transmisor cn warts (w)
de acuerdo al fabricante ds] tronsmisor.

OBSERVACION | A £0 MHz y 00 MHz, sc oplica ¢l rngo de frecucncia mds akto.

OBSRVACION 2 Estas nomativas no podrian splicarse en todas las situaciones. El electromagnetisma se ve
afeciado por Ia absoreién y reflcjo de estructures, objetas y personas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;
No aplica. El producto médico no es estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientds

ACOM S.R.L.

BIOT

SAPIA
RENTE
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el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier lim
respecto al ndmero posible de reutilizaciones.

Limpieza del monitor

El equipo debe ser limpiado regularmente. Antes de limpiar, por favor consulte y lea las normas de! hospital
sobre limpieza de equipos.

Tipos de limpiadores que puede elegir:

+ Jabén dituido en agua o amoniaco diluido en agua.

s Hipoclorito de sodio (polve de blanqueo para lavado).

s Peroxido de hidrégeno al 3%. -

»  70% etanot 0 70% alcohol isopropilo.

Antes de limpiar apague, desconecte y retire la bateria del dispositivo. Limpie con suavidad utilizando un poco
de algoddn o un pafio humedecido con el limpiador adecuado. Si es necesario, retire el exceso de limpiador
con un pafio seco. Después de limpiar, ponga el equipe en un lugar frio y bien ventilado para que se seque de
forma natural. _

Limpieza de ventilador: Para asegurar un flujo de aire sin problemas y una buena ventilacién, el ventilador
deber ser limpiado si existe polvo a la vista u otras particulas en las conexiones de entrada o salida.
Observacion: Para limpiar la pantalla cuando se encuentre en uso por favor primero bloquéela.

Advertencia

Nunca limpie el monitor con materiales abrasivos.

Nunca sumerja en agua ninguna parte del monitor en liquidos o permita que la carcasa se moje.
No vierta liguido en el monitor o sus accesorios.

No deje limpiador o desinfectante en la superficie del monitor.

Desinfeccién del monitor

La operacién de desinfeccién podria provecar dafios en el monitor. Se sugiere que esta operacion se realice
solo cuando el equipo requiera un plan de mantenimiento por parte del hospital. El equipo debe ser limpiado
antes de llevar a cabo una desinfeccion.

Desinfectante recomendado: Etanol 70%, alcohol isopropilo 70% o solucién glutaral 2%.

Advertencia

+ Nunca desinfecte el equipo con formaldehido.

+ Nunca desinfecte el sensor con presién alta,

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

No aplica. 4
| BIOTRACOM S.R.L.
o as . SAPIA
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la Informacién relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;
No aplica.

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

Solucién de problemas

1.

>~ W

ANoUx Bazan
Bicingeniera M. N, 5861

E!l monitor no puede ser apagado:
Si esta usando la alimentacion CA, verifique que el cable esté en buenas condiciones y que esté bien
conectado al monitor y al tomacaorriente.

Si esta usando alimentacién CC verifique que la bateria esté insertada correctamente en la maguina

Por favor utilice alimentacién CA si la bateria esta muy baja.

Si el equipo no puede ser encendido después de los procedimientos anteriores, contacte al fabricante.

El monitor no puede ser apagado de forma normal con el botén ON/OFF

Mantenga presionado ON/OFF durante 3 segundos 0 més para apagar el equipo a la fuerza. (Si el equipo
no puede ser apagado a la fuerza, desconecte el cable de alimentacién y retire la baterla).

Reinicie el equipo e ingrese a (Menu principal)-[Admin. Paciente]-[Eliminar datos del paciente).

Si el equipo no puede ser apagado normaimente, contacte al fabricante.

Sin visualizacién en pantalla

Verifique si la maquina ha sido apagada normalmente.

Presione el boton “PAUSE" lenta y repetidamente. Si la iluminacion (roja) de este botén brill.a y se apaga
intermitentemente, el problema podria ser que el cable de fa pantalla no esté bien conectado o que el LCD
ha fallado. Por favor, contacte al fabricante.

Interferencia en la sefial ECG muy alta o linea base muy gruesa

Verifique si el electrodo esta colocado de forma correcta y si aun funciona.

Verifique el conector del cable esté conectado cosrectamente. Si no existe onda ECG, por favor verifique
que el cable esté desconectado.

Verifique si el tomacofriente tiene una conexién a tierra estandar.

Verifique si el cable de conexion a tierra del monitor esta conectado de forma segura.

Sin resultado de medicién de NIBP . /

Verifique que el brazalete de presion sanguinea esté correctamente colocado en el brazo, tal y como s
requiere en el manual del usuario. Verifique que el brazalete no presente fugas. Verifique que el coneofor
de la manguera de aire esté insertado firmemente en el enchufe NIBP en el panel frontal Yy que los ajustes

de tipo de paciente sean compatibles con el tipo de brazalete. Si aun asl no hay resultado, paf favor
contacte al fabricante.

. mo%mé O
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7. Sin resultado de medicion de Sp02

» Verifique |2 luz del sensor SpO2 parpadee. (Nota: NO mire directamente la luz que parpadea, pues podria
dafiar sus ojos).

o \Verifique que la sonda SpO2 esté conectada de forma segura en el puerto correspondiente del panel
frontal.

» Examine el cuerpo del paciente en busca de cualquier tipo de anormalidad en el lugar donde esta ubicado

" el sensor Sp0O2. Si aun asl no hay resultado, por favor contacte al fabricante.

8. Resultado de medicién de EtCO2 es bajo (opcional)

e Aseglrese de que el médulo de CO2 sea calibrado correctamente (se realiza al menos una calibracién
efectiva antes de ser enviado). '

Observacién:

e Calibrar sin utilizar un gas estandar o una calibracién con una concentracién de gas estandar equivocado
podria producir errores de lectura. En este caso, la maquina no proporcionara ninguna advertencia. Se
sugiere que la maquina sea calibrada por una organizacién externa o por el fabricante.

e Para el médulo bypass verifique el largo total del tubo de aire desde la conexidbn de entrada del tubo
principal (o tubo demuestras) hacia la botella de drenaje para asegurar que el conector esté seguro, o para
ver si existen agujeros en el tubo o si la botella de drenaje esta dafiada o rota

s Para el médulo de flujo principal, revise si el tubo de aire esta conectado de forma segura al tubo principal y
si el sensor esta sujeto en la posicitn correcta en el adaptador de! tubo de aire.

+ Cuando cambie el adaptador con Nuevo paciente, por favor ponga la escala en cero antes de usarla Si el
problema continua, por favor contacte al fabricante.

9. Elsonido de la bomba de CO2 de flujo lateral aumenta (opcional)

* Asegurese de que el tubo de aire esté libre de particulas extrafias tales como gotitas, esputo o coagulos de
sangre. Verifique si el color del filtro al interior del sifén de agua estd oscuro (café o negro). Si es asl,
cambie el sifén. Siel problema continua, por favor contacte al fabricante.

10. Temperatura corporal sin valor numérico o lecturas inexactas, sin valor.

» Primero verifique si la sonda esta insertada correctamente y luego si tiene alguna fractura fisica y contacte
al fabricante. ,,

Lecturas inexactas

» Primero revise si la parte de metal del sensor de la sonda esta en contacto cercano con la parte examinada
y luego verifique si el tiempo de medicién excede los cuatro minutos, aseglrese de que el paciente o la
posicion del paciente que se est4 examinando estén esencialmente estaticos. Si alguna convulsién provoca

que el sensor se suelte, o si la vellosidad de lugares como la axila produce una conduccion lenta de calor
errores, debera afeitar o seleccionar otras posiciones para una medicién mas exacta.

+ BIOTRACOMS.R.L. Equipamiento Médico - Ventasy Sendcio Técnico - Nuevo - Usado Partes - Repuestos o
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ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influenclas eléctricas externas, a

descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras;

Condiciones de operacién normal

1. Temperatura de funcionamiento: 0 °C~40 °C (Si esta maquina incluye médulo CO2, la temperatura del
sistema sera de 5 °C~40 °C.

2. Humedad de operacién: 15%-80%, sin refrigeracién.

3. Presién atmosférica: 442.5mmHg-805.5mmHg (59 kPa-107.4 kPa).

4. Fuente de energlfa: AC100V-240V, 50 Hz/60 Hz.

5. Baterla: el tiempo de uso continuo de baterlas completamente cargadas no es menor a cinco horas.

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

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

La manipulacién de los materiales de empagque, baterlas agotadas y papeles usados debe llevarse a cabo de
acuerdo con las normativas locales. El usuario debe hacerse cargo de la eliminacién segun las normativas y
leyes locales, y ofrecer ayuc‘!af en caso de que sea necesario clasificar y reciclar el material desechado.

3.15. Los medicamentos incluidos 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 Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

BIOTRACOM S.R.L. Equipamiento tédico - Ventas y Servicio Técnico - Nuevo - Usado Partes - Repuestos ] .
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

ECG

Limite superior de alarma par adulto: (Himite inferior+2)ppm-300ppm

Limite superior de frecucncin Limite superior de alarma pam nifio: (limite inferiort2)ppm-350ppm

cardiaca ECG Limitc  superior de alarma pam recién  nocido:  (limite
inferior+2)ppm-350ppm
Limite inferior de alarma para edulto: 15 ppm - (limite superior-2)ppm

Limite inferior de frecuencia LImite inferior de alarma par'a niito; 15 ppm - (limite superior-2)ppm

cardiace ECG Limitc inferior de alarma para recién nacido: 1S ppm - (limite
supcrior-2)ppm

Solucidn +] bpm
La tolerancin del njuste del limite de alarma es %1 ppm. Ademias, Io scilal
dc nlarma ECF inferior al limitc més bajo publicitado de la alarma no

Precisidn fallard Si la olarma no estf deshabilitada, no fallard si ingresa Ta sefial de
entreda ECG mds alta que el limite superior hasta 300 ppm (350 ppm pama
métcn nacidos y nifios.)

Sp02

Parimetros de monitorea Sp0; y frecuencia de Pulso (Sp0»)

Rango 1%~100%

Resolucién 1%

Fosgiditn Entrc 70%-100%, In torclancia de medicidn cs 2.

Entre 0%-69%, In torclnnein de medicién no esth definida.

Espccificaciones limite de

aslarma

Rango

Limite superiar SpO,

(limite inferior+1)%100 %

Limite inferior SpO;

80%- (limite superior-1)%

Tolcrancia de precision

#1 % de la configurncién

Elemcento de percepeian

Poder éptico <15 mW
Longitud de onda de luz roja: 658 nm~664 nm, luz infrarojo: 897 nm~915 nm

Informacién sobre longitud de onda ¢s particularmente itit para clinicos (por

cjcmplo, en terapin dindmica éptica)

CARLQOS
SOCIO GEFENTE
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NIBP

Limite superior de
presion sanguinca

sistolica

Adultoo: (limite inferior+5)mmHp-270 mmHg ( (limite inferior+0.7)kPa-35.9 kPa)
Nido: (limite inferior+S)mmHg-200 mmHg ( (limitc inferior+0.7)kPa-26.6 kPa)
Recién nacido: (Iimite inferior+S)mmHg-135 mmHg ( (limite inferior+0.7)kPa-18,0 kPa)

Limite infcrior de

presién sanguinca

Adultoo: 41 mmHg- (limite supcrior-S)mmHg (5.3 kPe- (limite superior-0.7)kPa)
Nifio: 40 mmHg- (limite superior-S)mmHg (5.3 kPa- (limite superior-0.7)kPa)

sistdlica Reci¢n nacido: 40 mmHg- (limite superior-5)mmHg (5.3 kPa- (limite superior-0.7)kPa)
Limite superior de Adultoo: (limite inferior+5)mmHg-230 mmHg ( (limite inferior+0,7)kPa-30,6 kPa)
presidn sanguinca Niflo: (limite inferior+5)mmHg-165 mmHg ( (limite inferior+0.7)kPa-21,9 kPa)

media Recién nacido: (limitc inferior+$)mmHg- 110 mmHg ( (limite inferior+0.7}kPa-14,6 kPa)

Limite inferior de

Adulioo: 20 mmHg- (limitc superior-5)mmHg (2,7 kPa- (Ifmitc superior-0.7)kPa)

presidn sanguinca

didgstolica

presidn sanguinca Nifto: 20 mmHg- (limite superior-5YmmHg (2,7 kPa- (ilmite superior-0.7)kPa)
media Reci¢n nacido: 20 mmHg- (limitc supcrior-S)mmHg (2,7 kPa- (limite superior-0.7)kPa)
Limite superior de Adultoo: (limite inferior+5)mmHg-210 mmHg { (imite inferdor+0.7)kPn-27.9 kPo)

Nift: (limile inferior+S)mmHg-150 mmHg ( (limitc inferior+0.7)kPa-20,0 kPa)
Recién nacido: (limite inferior+5)mmHg- 100 mmHg ( (limite inferior+0.7)kPa-13,3 kPa)

Limite inferior de
presion sanguinca

didstolicn

Adultoo: 11 mmHg- (limite supcrior-5)mmHg (1,4 kPa- (Itmite superior-0.7)kPa)
Nifto: 11 mmHg- (limite superior-S)mmHg (1,4 kPa- (limite supcrior-0.7)kPn)
Recién nacido: 10 mmHg- (limite superior-5)mmHg (1,3 kPa- (limite superior-0,7)kPa)

TEMP

Limite superior

Limite inferdor +1'C  50C

Limite inferior

0C  Limite superior-1C

IBP

Limite supcrior dc presién
sanguinea sistdlica

Limite superior de presion
sanguinca media

(Limite superior+2)mmig-300 mmHg
( (Limite inferior+0.3)kP0-39.9 kPa)

Art: Limite superier de presion
PA sanguinea didstolica
r Limite inferior de presidn
P2 sanguinea sistélica

Limite inferior de presion
sanguinea media

Limite inferior de presifin
sanguineca didstolica

0 mmHg- (Limite supcrior-2)mmHg
(0kPa- (Limite superior-0.3)kPa)

cve sanguinca media

LAP Limite superior de presion (Limite inferior+2)mmHg-40 mmHg
RAP sanguinca media { (Limite inferior+0.3)kPa-5,3 kPg)
ICP Limite inferior dc presion -10 mmHg- (Limitc supcrior-2)mmHg

(-1.3 kPa- (Limite superior-0.3)kPa)

BIOTRACOM S.R.L. Equipamiento Méitico - Vemas
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Co2

Rango 0 %25 %
En 0 %-25 %: + (0.2 %+2 % de leciura)
En 15 %-25 %: indcfinido

Precisién

Médulo IRMA de flujo principal Phasein

Rango 0%-25%
Rango:0 %~ 15 %, Predeterminado: 2(0.2 %+ leciurn 2 %);

Precision . .
Rango: 15%~25%, Predeterminado: Indefinido.

M6dulo LoFlo de flujo lateral Respironics

[ Rnngo 0%-19.7 % (0 mmHg -150 mmHg) (0 kPa-20 kPs)

0.1 mmHg 0 mmHg~69 mmHg

Resolucién 0.25 mmiig 70 mmHg~150 mmHg

Mdédulo CAPNOSTATS de flujo principal Respironics
Rango 0%-19.7 % (0 mmHg -150 mmHg) (0 kPa-20 kPa)

0.1 mmHg 0 mmHg~69 mmHg
Resolucion

0.25 mmHg 70 mmHg~150 mmHg

Médulo KM7002-V33/KM7003-V40 de flujo lateral Kingst

Cuando <5.0 %. £0.3 % (+:2.0 mmHg) (0.27 kPn)
Precisidn

Cuande 25.0 %. <06% de la lecturn

Gasto cardiaco

kcsolulion G.C.: 0.01L/min
TB. TI: |0aC

Accuracy G.C.: +5% or *O:I L /min, whichever is greater
TB, Tl: | 40.1°C (without sensor)

Gases anestésicos

COy: 0%~25%
On: 0%~100%
N20:  0%~100%
Des: 0%h~25%
Rango de medicidn Sev: 0%~25%
Enf: 0%~25%
Iso: 0%~25%
Hal: 0A~25%
awRR: 0 rpm~254 ipm
COa: ImmHg
awRR:  1mp

Resolucién

/] R.L.
AG}O. sagfa
BENTE

B1O

r,
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Agministocidn Nodond de Medicomantos,

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

O I l | I I O t ; Secretarfa de é Ministerio de Salud y Desarrollo Soclal

Aimenios v Tecnologio Medica

Wil

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

E Expedi.ente NOo: 1-47-3110—6791—18-7..
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo, solicitado por BIOTRACOM S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y 'Prodgctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto ‘con Ios. siguientes datos
identificatorios Qaracferisticos: &
Nombre de‘sﬁripthvo: Monitor Mu]tiparamétrico y accesorios
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS 12-636 Slstemas de
Mon:toreo, Fisiologicos .
Marca de los productos médicos: Biogare
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: monitorear y medir parémetrds tanto en pacientes
adultos, nifios o recién nacidos. Los parametros son‘ electrocardlograma, presion
sanguinea no mvaswa presmn sanguinea invasiva, saturacién de 0x:§?3no en
sangre, temperatura corporal, respiracion, concentracion de CO2 en el aire

exhalado, EtCO2, presion arterial invasiva, gasto cardiaco y médulo de gas:

anestésico.

‘Modelo/s: Monitor de paciente: iM 8, iM 12, iM 15, PM-900

Central de Monitoreo: PM-2000

Prov. de Mendoza

‘Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:[/www.anrqat.guv.ar - Reptiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA - Awv.Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Madiofial 117, km.10, Roque Gonzilez 1137, Eva Perédn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.,TE.CAR;, Pasa de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Periodo de vida Util: cinco (5) afios (ciclo de vida)

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidon: #16-1 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-
District, Pingshan New District, 518122 Shenzhen, P.R. China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1248-60,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de |la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6791-18-7

Disposicion N©

117 ABR. 2019



