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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2251-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-6698-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-6698-19-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS SA., solicita se autorice la
inscripcion en e Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca: Mindray, nombre descriptivo: Monitor multiparamétrico y nombre técnico: Sistemas de
Monitoreo Fisiologico, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS SA., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1198-132", 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 |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y €l Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor multiparamétrico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol 6gico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Monitorizar, visualizar, revisar, amacenar, emitir alarmas y transferir parametros
fisiologicos como ECG (seleccionable entre 3, 5, 6 derivaciones), respiracion (RESP), temperatura
(Temp),saturacién de oxigeno por pulsioximetria (SpO2), frecuencia de pulso (FP), presion arterial no invasiva
(PANI), presion arteria invasiva (PAl), gasto cardiaco (GC), capnografia (EtCO2),o0xigeno (O2), gas anestésico
(GA), eindice biespectra (BIS). Apto para pacientes adultos, pediétricos y neonatales.

Modelo/s; ePM 10M, ePM 12M, ePM 15M



Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion:

Mindray Building, Kgji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China

Expediente N° 1-47-6698-19-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.04.16 18:11:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.16 18:11:17 -03:00
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ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS

FABRICANTE: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
DIRECCION: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, People's Republic of China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Coérdoba 2300, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor multiparametrico.
MODELOS: ePM 10M / ePM 12M / ePM 15M
MARCA: Mindray

N/S:
FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-132

CONDICINES AMBIENTALES: Temp. Op. 0a40°C, Al -30270°C; Hum. Op. 15a95%, Al
10a85%
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Anexo l|1.C Instrucciones de uso

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

FABRICANTE: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.
DIRECCION: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, People's Republic of China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor multiparametrico.
MODELOS: ePM 10M / ePM 12M / ePM 15M
MARCA: Mindray

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-132

CONDICINES AMBIENTALES: Temp. Op. 0a40°C, Al. -30°70°C; Hum. Op. 15a95%, Al. 10a95%

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

USO PREVISTO

Los monitores modulares de paciente de la serie ePM (ePM 10M/ 12M / 15M) de
Mindray estan disefiados para monitorear, visualizar, revisar, almacenar, emitir alarmas
y transferir diversos parametros fisiolégicos, como ECG (seleccionable entre 3, 5 0 6
derivaciones, respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturacién de oxigeno por
pulsioximetria (SpO,), frecuencia del pulso (FP), presiéon arterial no invasiva (PANI),
presion arterial invasiva (PAI), gasto cardiaco (GC), capnografia (EtCO,), oxigeno (O.),
gas anestésico (GA) e indice biespectral (IBE). Los monitores también proporcionan una
interpretacion del ECG de 12 derivaciones en reposo.

Todos los parametros se pueden monitorear en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales, a excepcién de monitoreo de gaste cardiaco, indicado Unicamente para
pacientes adultos y la PEAP e IBE, indicada solamente para pacientes adultos y
pediatricos.
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Anexo lI.C Instrucciones de uso

DESCRIPCION DE FUNCIONAMIENTO

Los tres (3) modelos de monitores multiparamétricos de la Serie ePM
arquitectura modular, y se componen béasicamente de seis (6} componentes externos
principales:

a) Indicador de Alarma.

b) Pantalla de visualizacién (su tamafio varia segun el modelo),

c) De izquierda a derecha: Interruptor de encendido, indicador luminoso de carga de la
bateria, indicador I[uminoso de fuente AC (corriente de linea).

d) Teclas (de izquierda a derecha) de restablecimiento de alarmas, de pausa de
alarmas, de impresion/parada, de medicion manual de PANI, llamada/salida del
menu principal, tecla mouse).

.€) Impresora térmica (ofrecida como opcional).

f) Bateria interna.

En la figura 3.2.2-1 se ilustran los principales componentes del monitor en la cara

frontal.
-~
E SERVICIOS .
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Anexo lIl.C Instrucciones de uso

A) MONITOR SERIE ePM
VISTA FRONTAL

’ : : ! 4 (6) (5) (4) (3)

(9) (8)(7)
FIGURA 3.2.2-1: Vista Frontal. Componentes del monitor Mindray de la serie ePM.

REFERENCIAS

(1) Luz de alarma. Se enciende y parpadea en funcién de la prioridad de la alarma al activarse
una alarma fisiologica o técnica. Con alarmas de prioridad alta la luz parpadea rapido en
color rojo. Con alarmas de prioridad media la luz parpadea lento en color amarillo. Con
alarmas de nivel bajo la luz se enciende en color cian sin parpadear.

(2) Pantalla.

(3) Tecla para iniciar/detener PANI. Pulsela para iniciar una medicién o detener una en curso.

{4) Tecla de inicio/parada de registro. Pllsela para iniciar un registro o detener el actual.

(5) Tecla de pausa de alarmas. Plilsela para poner en pausa las alarmas actuales.

{6) Tecla de restablecimiento de alarmas. Pllsela para confirmar la alarma activa.

(7} Indicador de alimentacion: encendido cuando la alimentacién esta conectada y apagado
cuando la alimentacién no esta éonectada. .

(8) Indicador de carga de la bateria. Amarillo significa que la bateria se esta cargando. Verde
representa |a bateria totalmente cargada. Verde con parpadeo indica que el monitor esta
funcionando con la bateria. Apagado: no hay ninguna bateria instalada, la bateria no esta
funcionando correctamente o el monitor estd apagado y no hay alimentacién conectada.
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Anexo lIl.C Instrucciones de uso

VISTA LATERAL

Lateral Izquierdo Lateral Derecho

FIGURA 3.2.2-2: Vista Lateral. Componentes del monitor Mindray de la serie ePM.

REFERENCIAS

(1) Salida de gas. (1) Manija.

(2) Asiento del colector de agua de CO,. (2) Impresora.
(3) Conector de la sonda de temperatura.

(4) Conector del cable de GC.

(5) Conector de la sonda de SpO,.

{6) Conector del manguito de PANI,

(7} Conector del cable de PAL.

(8) Conector del cable de ECG.

VISTA POSTERIOR

3.2.2-3: Vista posterior. Componentes del monitor Mindray de la serie ePM.

/
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Anexo lI1.C Instrucciones de uso

REFERENCIAS #

(1) Luz de alarma. Se enciende y parpadea en funcién de la prioridad de la alarma al activarseingt 1
alarma fisiclogica o técnica. Con alarmas de prioridad alta la luz parpadea rapido en color rojo. o
Con alarmas de prioridad media la luz parpadea lento en color amarillo. Con alarmas de nivel
bajo la luz se enciende en color cian sin parpadear.

(2) Entrada de alimentacién AC.

(3) Terminal de masa eguipotencial. Cuando utilice el monitor con otros dispositivos, conecte sus
terminales de masa equipotencial para eliminar la diferencia de potencial entre ellos.

(4) Ccnector de red
Se frata de un conector RJ45 estandar que conecta el monitor al sistema de monitoreo central
(CMS) o a otros dispositivos de la red. Conector de red RJ45 estandar. Conecta el monitor al
Sistema de Monitoreo Central {CMS) o a otros dispositivos de la red.

(5) Conectores USB. Conecte los dispositivos USB, por ejemplo, el lector de cédigos de barras.

(8) Conector VGA. Conecta una pantalla externa, que amplia la capacidad de visualizacion de su
monitor. EI contenido mostrado en la pantalla externa de visualizacion corresponde al que se
muestra en la pantalla del monitor.

(7) Conector multifuncién. Envia las sefales de sincronizacion del desfibrilador, ias sefiales de
llamada a enfermeria y |as sefiales de salida analégica.

B) MODULOS DE PARAMETROS EXTERNOS
Los médulos externcs se utilizan para monitorear los parametros fisiolégicos del
paciente, registrar ia informacién y los datos del paciente y conectar dispositivos
‘externos. El monitor proporciona los siguientes médulos:

(1) PAI (Presion Arterial Invasiva) — Admite monitoreo de PAI.
(2) CO (Gasto Cardiaco) — . Admite monitoreo de CO.
(3) CO; (Capnografia) - Admite monitoreo de CO2. El médule de

CO, de flujo lateral puede integrar
. monitoreo de O, (paramagnético).
(4) AG (Analisis de Gases) — Admite monitorec de AG El modulo de
AG puede integrar monitoreo de IBE y O;.

(5) BIS (Indice biespectral) — Admite monitoreo de IBE.

Se pueden utilizar simultaneamente un maximo de dos médulos de PAl (médulo de
PAl integrado no incluido).

Los otros médulos solo se pueden utilizar de uno en une. De lo contrario, el monitor
activara un aviso de conflicto de médulos.

ENTRO D "
DeniTAL 2 , |F-2ozo-2mé§§-ﬁpmmm\g\nm
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Anexo |II.C Instrucciones de uso

l.os médulos de parametros tienen una estructura similar:

® |a etiqueta del parametro se encuentra en la esquina superior izquierda.
® las teclas estan situadas en la parte superior.
® los conectores del cable de paciente estan situados en la parte inferior.

En la figura 3.2.2-4 se muestran los médulos utilizados por el monitor de la serie
ePM. '
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FIGURA 3.2.2-4: Modulos externos del monitor Mindray de |a serie ePM

Funcionamiento y navegacion

En esta pantalla se muestra todo lo necesario para utilizar el monitor. Casi todos los
elementos de la pantalla son interactivos. Entre los elementos de la pantalla se
incluyen valores de parametros, ondas, teclas rapidas, campos de informacién,
campos de alarmas y menus. Normalmente, a un mismo elemento se puede acceder
de diferentes formas. Por ejemplo, puede acceder a un menu de parametros
seleccionando el area numérica o el area de onda correspondiente mediante la tecla
de_menu (Wlldel mddulo de pardmetros o mediante la tecla répida Ajust Parametro.
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Anexo lII.C Instrucciones de uso

Visualizacién en pantalla
En la figura 3.2.2.2-1se muestra la pantalla normal:
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FIGURA 3.2.2.2-1: Pantalla del monitor Mindray de la serie ePM.

REFERENCIAS

(1) Area de informacion de paciente: muestra la informacion de! paciente, que incluye la categoria
de paciente, el sexo, el departamento, el nimero de habitacién, el nimero de cama, etc. Puede
configurar la informacién del paciente que desea mostrar. Al seleccionar esta area, se accede
al menu Gestidn pacientes.

(2) Configuracién actual.

(3) Area de informacién de alarmas técnicas; muestra los mensajes de avisos en la parte superior

y los mensajes de las alarmas técnicas en la inferior.

(4) Area de informacién de alarmas fisiolégicas: muestra las alarmas fisioldgicas de prioridad alta
en la parte superior y las alarmas fisiolégicas de prioridad media y baja en la inferior.

(5) Area de informacion del estado del sistema: muestra el simbolo de alarma, el estado de la
bateria, el estado de la red, el CMS conectado actualmente, el estado del dispositivo de

almacenamientc y la hora del sistema.

(6) Area de valores numéricos de los pardmetros: muestra los valores de los pardmetros, los
limites de alarma y el estado de la alarma. En esta area también se muestra la lista de
parametros, Si se selecciona un blogue de valores numéricos de pardmetros, se abre el mend
del parametro correspondiente. Si se selecciona la lista de parametros, se accede a la revision
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Anexo |lII.C Instrucciones de uso

(8) Area de valores de onda/numéricos de los pardmetros: muestra las ondas de parédmetros,
valores de los parametros, los limites de alarma y el estado de la alarma. En esta drea también
se muestra la lista de parametros. Seleccione un 4drea de onda o un 4rea de valores numéricos
de parametros para acceder al ment de pardmetros correspondiente. Si se selecciona la lista
de parametros, se accede a la revisién de tendencias tabulares.

(9) Area de las ondas de los parametros: muestra las ondas de los parametros y las alarmas de los
parametros. Si se selecciona una onda, se abre el menl del pardmetro correspondiente.

Menies
Todos los menus tienen un estilo y una estructura similares, como se aprecia en la
figura siguiente:

Alarma { ECG1 it Wmscc1 T x1 )
a1 M ke v mexe  ao
Masderv. | Veloclidad ZSmmJ.s '- f CrozFu-sio; ()
| me' | Diagnostico . I. Visuaiizaémzrt;;ion (’ (5)
T (I Modoandlisis  Varas derivaciones »
Crozfusion ' Conjunt deriv Autom P Volumen QRS
| . .
L Derivintel & { = 2 * jl (6)
j Disieh.u.deonda Esmﬁdaf N -

_' Eﬁf@mmﬂj P S O SO

" Reapresut -

3)

FIGURA 3.2.3.6-2: Menues en pantalla del monitor Mindray de la serie ePM.

REFERENCIAS

(1) Titulo del menu.

(2) Pestanas del submenu.

(3) Botones de funtianamiento.

(4} Boton de salida: cierra la pagina de menu activa.

(5) Area del contenido principal: incluye los elementos del menu y las opciones.

/
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Anexo lll.C Instrucciones de uso

Pantallas de Usuarios

en diferentes departamentos y aplicaciones clinicas.

a) Pantalla normal
La pantalla normal es la que se utiliza con mas frecuencia para el monitor de
pacientes. Para los departamentos General, UCI y UCC, la pantalla normal se
utiliza de manera predeterminada.

Puede configurar los valores numéricos y las ondas de los parametros, asi como el
orden en el que se muestran en la pantalla normal.

b) Pantalla de numeros grandes
En la pantalia de numeros grandes, valores numéricos de los parametros se
muestran con un tamano de fuente grande.

¢) Pantalla de minitendencias
En la pantalla de minitendencias se muestran las recientes tendencias graficas de
los parametros.

d) Pantalla OxiCRG
La paniailla OxiCRG es la pantalla de usuario predeterminada para neonatologia.
Muestra 6 minutos de tendencias de FC/FClal y SpO,, onda comprimida. de
CO,/Resp, parametros de ABD y los Gltimos eventos de ABD.

La funcién OxiCRG solo se ha concebido para patentes neonatales.

e) Pantalla SpO, _
Para pacientes neonatales, si solo desea observar la SpO; del paciente, puede
utilizar la pantalia de SpO,. La pantalla de SpO,; muestra datos relacionados con la
SpO,. También muestra mediciones de PANI y temperatura en tiempo real.

‘3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a Ios niismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Los monitores mulliparamétricos Mindray de la serie ePM estan equipados con puertos
de comunicacion de datos, que se utilizan como terminal de salida de datos.

Uso de la pantfallz externa
El monitor sz purde conectar a una pantalla externa de visualizacion mediante el
conector VGA ubiciuo en la parte posterior del equipo.

B
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Anexo H1.C Instruccicnes da uso

Monitoreo en Red

monitores a través de una red LAN cableada o inalambrica.

PRECAUCION

El disefio, la implementacion, la depuracion y el mantenimiento de la red inaldmbrica deben
estar a cargo del personal de servicio técnico autorizado de Mindray.

Configure siempre ia red inalambrica de acuerdo con la normativa local para conexiones
inalambricas.

La comunicacion de datos debé realizarse dentro de una red cerrada, o dentro de una red
virtualmenle aislada facilitada por el hospital para todas las funciones de red. Ef hospital es
responsable doe garantizar la seguridad de la red virtualmente aislada.

Guarde la ir‘ormacion de autenticacion de la red, como la contrasefia, en un lugar seguro
para impedir que otros usuarios no autorizados puedan acceder a la red.

No conecte dispositivos que no sean para uso médico a la red del monitor.

Sila seiial de ia red inaldmbrica es deficiente, podrian perderse los datos del CMS.

Las interferencias de RF pueden provocar la desconexidn de la red inalambrica.

La desconexion de la red puede dar lugar a la pérdida de datos del CMS y a fallos en el
funcionamiento. Revise al paciente en caso de desconexion de la red y resuelva el problema
tan pronto ceme sca posible,

Aseglrese de gue la direccion IP del monitor sea correcta. Cambiar la configuracién de la
red puede provecar la desconexion de la misma. Péngase en contacto con el personal de

servicic si tizna 2lgun problema con la configuracion de la direccién IP

A. Conexign 1 un Central de Monitoreo (CMS)

H.

HCSPITALARIOS S.A.

PABLO P QUERAS |F-2020-261681 21 RIN-Bb RMHANMAT

Puede conectar el monitor a la CMS BeneVision o a la CMS HYPERVISOR X, a
través de una red LAN inalambrica o por cable.

Cuando estd conectade al CMS, el sistema proporciona las siguientes funciones.

n El moritor pucde transmitir valores de parametros, ondas, ajustes de alarmas y
evenios i CMS. Desde el CMS se pueden consultar los datos de monitorizacion
del pacicnic y las alarmas.

s La informacion del paciente, los ajustes de las alarmas y el estado de las
alarmas se puede sincronizar entre el monitor y el CMS.

m Desde ol CU/5 también se pueden iniciar o parar las mediciones de PANL.

¢ P esoriciase la red, el monitor podra transmitir los datos sin conexién al
¢ 174 se vuelva a conectar la red.

PRLSIDENTE HOSPITALARYS =\,
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Anexo |Il.C Instrucciones de uso

B. Conexion de eGateway 4 O E\ﬁ“ 5
Puede conectar el monitor al eGateway a través de una LAN inalambrica o™ %ss i
aldmbrica. Cuando esta conectado a eGateway, el sistema proporciona las
siguientes funciones:

m El monitor puede transmitir valores de parametros, ondas, ajustes de alarmas y
eventos a eGateway.

m El reloj se puede sincronizar entre el monitor y eGateway.

C. Visualizacion de otros pacientes
En el monitor puede observar las condiciones de alarma y ver los datos fisiclégicos
en tiempo real de pacientes de otros dispositivos de monitoreo de la red.

Los dispositivos de sitios remotos se denominan dispositivos remotos o camas, por
ejemplo, un monitor de cabecera. Puede visualizar simultdneamente hasta 12
dispositivos remotos. También puede visualizar ondas de un dispositivo remoto en
su monitor.

Puede ver los dispositivos remotos en tiempo real en la ventana Vista remota o en
los cuadros de vigilancia de alarmas de la pantalla principal.

ACCESORIOS

Los accesorios que se detallan cumplen los requisitos de la norma |IEC 60601-1-2 cuando
se utilizan con el monitor de paciente. E! material de los accesorios que entra en contacto
con los pacientes se ha sometido a la prueba de biocompatibilidad y se ha comprobado
gue cumple la norma ISO 10993-1.

A continuacion se describen los accesorios de ECG, SpOz, TEMP, PANI, PAl, GC, CO,, GA, e
IBE.

ADVERTENCIA
. Utilice los accesorios especlflcados en el manual de usuario. Si utiliza “otros
accesorios, podrian producirse daifios en el monitor o no cumplirse las

especificaciones indicadas.

+ Los accesorios de un sélo uso no deben reutilizarse. Si se reutilizan puede existir
riesgo de contaminacion, y puede que ello afecte a la precisién de las mediciones.

PRECAUCIONM_________ o
* Es posible que Ios accesorios no cumplan las espemflcacwnes de rendlmlento sise

alinacenan o utilizan fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados.

ndimiento del accesorio se degrada debido al envejecimiento o a las

condiciones ambientales, pongase en contacto con el personal de servicio.

-~
| F-2020- 2616811_2)—1\ PW I}I*\/I AT
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Anexo l1.C Instrucciones de uso

- Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algin signo de daiio.
detecta algin daiio, no los utilice.

Utilice los accesorios antes de que venza la fecha de caducidad si ésta se indica.

Los accesorios desechables deben eliminarse de conformidad con las nhormativas

del hospital.

Accesorios de ECG

E.Ieg ctromcu:l os ECG

i
| N.° de pieza

Descripgion

Paciente indicado

0010-10-12304

Hectrodo Kendall, 10 unidades/envase

Adultos

9000-10-07469

Electrodo 3M, 50 unidades/paguete

NifAgs

0681-00-0098-01

Elactrodo precableado radiopaco NEO

Recién hacido

0681-00-0098-02

Hectrodo precableado radiotransidcide NEQ

Recién nacido

040-002711-00

Bectrodo, 5 unidades/paguete

Adultos

040-002833-00

Electredo, Intco

Ning, recién nacido

900E-10-04880

Electredo, Kendall, 50 unidades/envase

Recién nacido

040-003254-00

Electrodo precableado radiotransiicido NEQ

Recién nacido

040-003255-00

Electrodo precableado radiotranslicido NEQ,

Recién nacido

040-003251-00

Electrode precableado radiotranslicido NEC

Recién nacido

040-003252-00

Electrodo precableado radiotranslucideo NEC

Recién nacido

Cable troncal de 12 pines _

N.° de pieza

Descripcién

Paciente indicado]

0010-30-42719

Cable de ECG, 12 pines, 3/5 derivaciones, a
prueba de desfibritacion, AHA/IEC

Adulto, nifio

0010-30-42720

Cable de ECG, 12 pines, 3 derivaciones, a
prueba de desfibrilacién, AHA/IEC.

Neonatos,

0010-30-42721

Cable de ECG, 12 derivaciones, a
prueba de desfibrilacion, AHA

Adultos

0010-30-42722

Cable de ECG, 12 derivaciones, a
prueba de desfibrilacién, IEC

Adultos

0010-30-42723

Cable de ECG, 12 pines, 3/5 derivaciones, a
prueba de ESU AHAVIEC.

Adulto, nifio

0010-30-42724

Cable de ECG, 12 pines, 3 derivaciones, a
prueba de ESU, AHAVIEC,

Neonatos,

040-000754-00

Cable de ECG, 12 pines, 3 derivaciones, a
prueba de desfibrilacion, conector DIN

Recién nacido

009-085266-00

Cable de ECG, a prueba de desfibrilacion,
3,1m, serie T/N

Adulte, nifio

009-00525}00

Cable de ECG, a prueba de ESU 31 m, serig

Adulto, nifio

PR:SIDENTE
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Anexo llI.C Instrucciones de uso

Cable troncal integrado de 12 pines

N.? de pieza

Descripcion

Paciente indicado |

Cables de ECG, 12 pines, 5 derivaciones,

040-000961-00 AHA broche Adulto, nifio
040-000963-00 S::’i\',?cion‘é: [E:E,ctfc.mhgz pines, 5 Adulto, nific
040-000960-00 mfini‘: BCG, 12 pines. 5 derivaciones, Adulto, nifio
040-000962-00 Cables de ECG, 12 pines, § derivaciones, IEC| Adulto, nifio
040-000965-00 gf':isr: :h:OG 12 pines. 3 derivaciones, Adulto, nifio
040-000967-00 dC:?i\IrZscionzes. |scE,%r36ch ;2 pines, 3 Adulto, nifio
(040-000964-00 miﬁnﬁ ECG. 12 pines, 3 derivaciones, Adutto, nifio
040-000866-00 Cables de ECG, 12 pines, 3 derivaciones, I[EC] Adulto, nifio

Cable de derivacion para ECG de 3 derivaciones

]

| N.° de pieza Descripcién Longitud Paciente indicado
Cables de derivacién de

0010-30-42896 EOG 3 derivaciones, AHA im Neonatos,
pinza, largo lactantes
Cables de derivacién de

0010-30-42897 ECG, 3 derivaciones, ICE, 1m Neonatos,
pinza, largo lactantes
Cables de derivacién de .

0010-30-42731 EOG, 3 derivaciones, AHA 1m Adulto, nifio
pinza, largo
Cables de derivacién de .

0010-30-42732 EOG. 3 derivaciones, ICE im Adulto, nifio
pinza, largo
Cables de derivacién de ECG, .

0010-30-42734 3 derivaciones, AHA, broche, im Adulto, nifio
largo
Cables de derivacién de .

0010-30-42733 EOG, 3 derivaciones, IEC, 1m Adulto, nifio
broche, largo
Cables de derivacién de ECG,

040-000146-00 3 derivaciones, AHA, broche, tm Neonatos,
largo, desechable lactantes
Cables de derivacién de

040-000147-00 ECG, 3 derivaciones, IEC, tm Neonatos,
broche, largo, desechable lactantes
Cables de derivacidn de ECG,

040-000148-00 3 derivaciones, AHA broche, tm Neonatos,
largo, desechable lactantes
Cables de derivacién de

040-000449-00 ECG. 3 derivaciones, IEC, 1m Neonatos,
broche, large, desechable lactantes

H. PABLO P QUERAS
PRESIDENTE

CE T O DE SERVICI®S
S.A.
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Anexo lII.C Instrucciones de uso

Cables de derivacion para ECG de 5 derivaciones

' N°de pieza | Descripcién Longitud Paciente
Cables de derivacion de .
0010-30-42729 ECG, 5 derivaciones, AHA Deima Adulto, nifio
pinza, largo 1.4m
Cables de derivacion de .
0010-3042730 ECG, 5 derivaciones, ICE Deima Adulte, nifio
pinza, largo 1.4m
Cables de ECG 5 .
0010-30-42735 derivaciones, AHA Peima Adulto, nifio
AAO_OOATAN_AL broche 14m
Cables de derivacién de .
0010-30-42736 ECG, 5 derivaciones, IEC, Deima Adulto, nifio
ANGANAZANON broche 14m

Cables de derivacion para ECG de 6 derivaciones
. N.°de pieza Descripcién Longitud | Paciente indicado’
Cables de derivacion de 24 .
009-004794-00 ECG. 6 derivaciones, AMA, pulgada Adulto, nifio
hroche, 24 pulgadas 5
Cables de derivacion de 36 .
009-004795-00 ECG, 6 derivaciones, AHA pulgada Adulto, nifio
broche, 36 pulgadas s
Cables de derivacién de 24 .
009-004796-00 ECG, 6 derivaciones, IEC, pulgada Adulto, nifio
broche, 24 pulgadas s
Cables de derivacion de 36 .
009-004797-00 ECG, 6 derivaciones, IEC, pulgada Adulto, nifio
broche, 36 pulgadas s
Cables de derivacién de 24 .
009-004798-00 ECG, 6 derivaciones, AHA, pulgada Adulto, nifio
pinza, 24 pulgadas s
Cahles de derivacion de 36 ,
009-004798-00 ECG, 6 derivaciones, AHA pulgada Adulto, nifio
pinza, 36 pulgadas -]
Cahles de derivacién de 24 .
009-004800-00 EOG, 6 derivaciones, IEC, pulgada Adulto, nifio
pinza, 24 pulgadas 5
Cables de derivacién de 36 .
009-004801-00 ECG, 6 derivaciones, IEC, pulgada Adulto, nifio
pinza, 36 pulgadas s

Cables de derivaciéon para ECG de 12 derivaciones
(para ePM 12/ePM 12A/ePM 12C/ePM 15/ePM 15A/ePM 15C )

N.? de pieza

Descripcion

Longitud

Paciente indicado

0010-30-42802

Cables de derivacion de ECG,
12 derivaciones, derivacién
de extremidades, AHA pinza

08m

Adultos

0010-30-42904

Cables de derivacién de EOG
12 derivaciones, derivacion
precordial, AHA, pinza

0,6m

Adultos

< —
! F—2020-261%%WA NMAT
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Anexo lll.C Instrucciones de uso

0010-30-42903

Cables de derivacién de ECG,
12 derivaciones, derivacién
de extremidades, IEC pinza

08m Adultos

0010-30-42905

Cables de derivacién de ECG,
12 derivaciones, derivacion
precordial, IEC, pinza

0,6m Adultos

0010-30-42906

Cables de derivacién de EQG,
12 derivaciones, derivacion
de extremidades, AHA

e L

08m Adultos

0010-30-42008

Cables de derivacion de EQG,
12 derivaciones, derivacién
precordial, AHA broche

06m Adultos

0010-30-42907

Cables de derivacidn de ECG
12 derivaciones, derivacién
de extremidades, 1EC,

.

0.8m Adultos

0010-30-42809

Cables de derivacion de ECG,
12 derivaciones, derivacién
precordial, IEC, broche

0,6m Adultos

Accesorios de SpO,

Cables de extensién

" N.°de pieza

Descripcién o Paciente indicaﬂo
0010-20-42710 7 pines, Mindray Todo
0010-20-42712 8 pines, Nellcor Todo
Sensores de SpO,de Mindray
Pacient Zona de
N.° de pieza Descripcién o aplicaci6
indicad n

o Dedo de
512F-30-28263 Sensor de SpO2 reutilizable Adultos la mano

" . Dedo de
512H-30-79061 Sensor de SpO2 reutilizable Nifios la mane

- Dedo de
512E-30-90390 Sensor de SpO2 reutilizable Adultos la mano

o . Dedo de
512G-30-90607 Sensor de SpO2 reutilizable Nifios la mano
518B-30-72107 Sensor de SpO2 reutilizable Recién nacido Pie

Dedo de
009-005087-00 Sensor de SpO2 desechable Adultos la mano
. " Dedo de
009-005088-00 Sensor de SpO2 desechable Nifios ia mano
\00 Dedo
9-005089-00 Sensor de Sp02 desechable Lactante
. ggrdo del

009-0(%90-00 Sensor de Sp0O2 desechable Pie

Recién nacido

| F-2020- LZ-AEBLWA l}l g/l AT
; : A ENTRD DE S£35:
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PRESIDENTF . .
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Anexo IN.C Instrucciones de uso

Dedo de
009-005091-00 Sensor de Sp0O2 desechable Adultos ia mano
. Dedo de
009-005092-00 Sensor de Sp0O2 desechable Nifios la mano
009-005093-00 Sensor de SpO2 desechabl Lactant Dedo
sor de Sp esechable ctante gordo del
009-005094-00 Sensor de Sp02 desechable Recién nacido Pie
040-000330-00 Sensor SpO2 reutilizable Recién nacido Pie
115-004885-00 Cinta desechable, para senson Recién nacido Pie
115-033848-00 Sensor de SpO2 reutilizable Adulto, nifig Qido
- Dedo de
115-012807-00 Sensor de Sp0O2 reutilizable Adultos la mano
115-020887-00 Sensor de SpO2 reutilizable Recién nacido Pig
Sensores de SpO,de Nelicor
i Paciente Zona de
N.° de pieza Descripcién indicado aplicacién
8000-10-05161 Sensor de SpO2 reutilizable Adultos 5121(:: de la
9000-10-07308 Sensor de SpO?2 reutilizable Nifio, lactante a‘;‘fo de la
" Adulto, recién Dedo de la
2000-10-07336 Sensor de SpO2 reutilizable nacido mano, pie
Dedo de la
0010-10-12202 Sensor de SpO2 desechable Adultos (>30 kg} mZno
1
0010-10-12203 Sensor de SpQO2 desechable Pediatrico (de 10a r?::; de la
0010-10-12204 Sensor de Sp02 desechable Lactante (de 3 a S:Id;e gordo
Neonato (<3 .
0010-10-12205 Sensor de SpQ2 desechable kg), adulto (>40 Pie
kg) Dedo de la
mann

Accesorios de temperatura

Cable de temperatura

“N2de pieza

Descripcién

Paciente indicado

0404)%35-00

Cable de extensién de 2 pines

Todo

——r
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Anexo lll.C Instrucciones de uso

Sondas Temp

| N.°de pleza Desi:ripcléﬁ ‘ ' Paciente indicado‘
0011-30-37392 Sconda de temperatura reutilizable, esofigica | Adultos
0011-30-37394 Sonda de temperatura reutilizable, esofdgica | Nifio, lactante
0011-30-37393 Sonda de temperatura reutilizable piel Adultos
0011-30-37395 Sonda de temperatura reutilizable, pie! Nifio. lactante
040-003294-00 Sonda de temperatura desechable| Adulto, nifio
040-003295-00 Senda de temperatura desechable, piel Todo

Accesorios de PANI

Tubos de PANI

' N.°de pieza Descripcién Paciente indicado
6200-30-11560 | Tubo de FANIreutilizable Recién nacido
6200-30-09688 | Tubo de FAN! reutilizable Adulto, nific

Manguitos

. . Circunferencia Pacie nte
N.° de pieza Descripcion de Anchura de indicado
extremidades la vejiga {cm)
Manguito Lactante
115-002480-00 reutitzabl 7~13 38 pequedo
0010-30-12157 | Manguito 10~ 19 7.2 Lactante
Y reutifizable ;
Manguito .
0010-30-12158 reutilizable 18 ~ 26 9.8 Nifios
Manguito
0010-30-12159 reutiizable 24 ~ 35 13.1 Adultos
L Circunferencia . Paciente
N.° de pieza Descripcion de Anchura de indicado
extremidades la vejiga (cm)
Manguito Adulto

0010-30-12160 | =i ) 33~47 16.5 grande

Manguito Musloe de

0010-30-12161 reutilizab 46 ~ 66 20.5 adulto

Manguito Lactante
040-000968-00 reutilizable, 7~13 38 pequefio
sin camara
de aire
Manguito
040-000973-00 reutilizable. 10~19 7.2 Lactante
sin  cdmara
de aire
Manguito -

040-000978-00 reutilizable, 18~ 26 9.8 Nifios

sin camara
de aire

P
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Anexo llI.C Instrucciones de uso

Manguite
reutilizable,
sin  camara

-

040-000983-00 24 ~ 35 13.1 Adultos

Manguite Adulto
reutilizable, B~47 16.5 grande
sin camara
de aire

040-000588-00

Manguito ) Muslo de
reutilizable, 46 ~ 66 205 adulto

sin camara
de aire

040-000993-00

Manguito
reutilizable,
sin camara
de aire

115-015930-00 24 ~ 35 13.1 Adultos

Manguito Adulto
reutilizable, 33~ 47 165 grande
sin cédmara
de aire

115-015931-00

Manguito de
PAN, uso en un
solo paciente, 10
unidades/caja

001B-30-70857 De10a 19 7.2 Lactante

Manguito de
PANI, use en un
solo paciente, 10
unidades/caja

001B-30-70698 De 18a 26 98 Nifios

Manguito de
PAN, uso en un
solo paciente, 10
unidades/caja

001B-30-70699 De25a 35 131 Adultos

Manguito de
PANI, uso en un
solo paciente, 10
unidades/caja

001B-30-70700 De33a47 16.5 Adultos

Manguito de Muslo de
PAN, usc en un De 46266 20.5 adulto
solo paciente, 10

unidades/caja

001B-30-70701

Manguito de
PANI, uso en un
solo paciente, 10
unidades/caja

115-016969-00 De25a 35 13.1 Adultos

Manguite de
PAN, uso en un
solo paciente, 10
unidades/caja

115-016870-00 De 33 a 47 16.5 Adultos

i : . " | circunferencia Paciente
N.° de pieza . Descripcion de Anchurade | . ode
extremidades la vejiga (cm)

' {cm)
Manguito de Recién
PANI, uso en un | D€3.12857 22 nacido
solo paciente,
talla 1, 20
unidades/caja

0018-30-70692

> : IF—2020—261§8WAPN-LN15— M#A Né\/l AT
H. PARLO P QUERAS - 1 .
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Anexo {l).C Instrucciones de uso

Manguito de Recién
001B-30-70693 PANI. uso en un Ded43a80 2.8 nacido
s0i0 paciente,
talia 2, 20
unidades/caja
Manguito de Recién
001B-30-70694 PANI. uso en un De58a109 38 nacido
sofo paciente,
talla 3, 20
unidades/caja
Manguito de Recién
001B-30-70695 PANI. uso en un De7,12a13.1 48 nacido
solo paciente,
talla 4, 20
unidades/caja
Manguito de Recién
001B-30-70696 PANI uso en un De8a15 5.4 nacido
solo paciente,
talla 5, 20
unidades/caja
Accesorios de PAl
Accesorios de PAI
N °de pieza Descripcion Paciente indicado]
00tC-30-70757 Cable de FAlde 12 pines, Argon /
Adulto, nifio,
6000-10-02107 Transductor de PA, desechable, Argon recién nacido
0010-10-12156 Soporte de transductor/colecter, Argon !
001C-30-70759 Cable de PAlde 12 pines, ICUMedical /
0010-10-42638 Transductor de PAl, desechable, ICU Medical /
Soporte fijo para transductor y pinza de PAl,
MS0-000133--- ICU Medicat /
Soporte fijo para transductor y pinza de PAl,
M80-000134-—-- ICU Medical /
Cable de PAl de 12 pines, para Adulto, nifio,
0010-21-12179 Edwards, reutilizable recién nacido
. Adulto, nifio,
115-017848-00 Cable de PAl de 12 pines, para Utah, recién nacido
Cable de PAl de 12 pines, para Adulto, nifio,
0010-21-43082 Memscap, transductor SP844 82031, recién nacido
0010Q-30-43055 Cable adaptador de FAl{de 12 a 6 pines) Tedo

Accesorios de PIC_

[ .
| N.° de pieza Descripcidn Paciente indicado

040-002336-00 Kit de sensor de PIC, desechable /

009-005460}0 Cable de PIC - 12 pines /

040-001368-00 \

Adaptador picable Caino /
NTRO DE SERVIZICS |F—2020-26168112-APN-|NPM#Al}I&/lAT
S.A. 2 - T
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GC Accesorios

Anexo |Il.C Instrucciones de uso

' N.°de pieza

Descripcion

Paciente indicado

0010-30-42743

Cable de GCde 12 pines

6000-10-02183

Tubo de dilucién, Edwards

6000-10-02079

Sensor de Tidesechable, BD

6000-10-02080

Carcasa de sensor de Tldesechable, BD

6000-10-02081

Jeringa de control de 12 cc, con tope de 1
cc, con rotador, desechable, Medex

6800-30-50617

Kitde GC

Accesorios de CO,

Accesorios de CO, de flujo lateral

N.° de pieza Descripcién Paciente indicado
115-043001-00 Canula de muestra de CO2 nasal, desechable | Adultos
115-043002-00 Cénula de muestra de CO2 nasal, desechabte | Nifios
115-043003-00 Canula de muestra_de CO2 nasal, desechable | Recién naciio
115-043017-00 Tubo de muestreo de vias aéreas| Adulto, nifio

115-043018-00

Tubo de muestreo de vias aéreas, desechable

Recién nacido

115-043020-00

Adaptader de vias aéreas, recto, desechable

/

115-043019-00

Adaptador _de vias aéreas, desechable

Recién nacido

115-043021-00

Adaptador de vias aéreas, codo, desechable

/

115-043024-00

Colector de agua, CRYLINE [, reutilizable

Adulto, nifio

115-043025-00

Colector de aqua, CRYUNE Il reutilizable

Recién nacido

115-021054-00

Kit de CO2 Adutos
Accesorios de CO, de microflujo
N.° de pieza Descripcién Paciente
0010-10-42560 Tubo de muestreo de vias aéreas, desechable | Adulto nifio
Tubo de muestrec de vias aéreas, .
0010-10-42561 desechable, humidificado -Adulto, nifio
Tubo de muestreo de vias aéreas, . ,
0010-10-42562 | ;o5echable, humidificado Recién nacido
Tubo de muestreo de vias aéreas, .
0010-10-42563 desechable, largo Adulto, nifio
Tubo de muestreo de vias aéreas, .
0010-10-42564 desechable, largo, humidificado Adulto, nifio
Tubo de muestreo de vlas aéreas,

0010-1 2\555

desechable, largo, humidificado

Recién nacido

0010-1 0-425§ﬁ

Tubo de muestreo nasal desechable

Adultos

TR0 DE SERVICIO
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Anexo lII.C Instrucciones de uso

0010-10-42567 Jube de muestreo nasal desechable Nifics
0010-10-42568 Tubo de muestreo nasal desechable, plus O, Adultos
0010-10-42569 Tubo de muesirec nasal desechable, plus O, Nifios
0010-10-42570 Tubo de muestreo nasal desechable, large| Adultos
0010-10-42571 Tubo de muestreo nasal desechable, largo| Nifios
Tube de  muestreo nasal,
0010-10-42572 desechable, humidificado Adultos
Tubo de muestreo nasal, o
0010-10-42573 desechable, humidificado Nifios
Tuboe de  muestreo nasal, i .
0010-10-42574 desechable, humidificado Recién nacido
Tube de muestreo  nasal
0010-10-42575 desechable, humidificado, plus Adultos
Tubo de muestreo nasal .
0010-10-42576 desechable, humidificado, plus Nifios
0010-10-42577 Tubo de muestreo nasal desechable Adultos
0010-10-42578 Tubo de muestrec nasal desechable Nifios

Accesorios de CO, de flujo principal

]

desechable, con bogquilla

N.° de pieza Descripcion Paciente indicado
0010-10-42662 Adaptador de vias aéreas, desechable Adulto, nifio
0010-10-42663 Adaptador para vias aéreas, Adulto, nifio

0010-10-42664

Adaptador de vias aéreas, desechable

Nifio, recién nacido

0010-10-42665

Adaptador para vias aéreas, reutilizable

Adulto, nifio

0010-10-42666

Adaptador para vias aéreas, reutilizable

Recién nacido

0010-10-42669 Méscara, grande Adultos
0010-10-42670 Mascara, estandar Adultos
0010-10-42671 Mascarilla Nifios

0010-10-42667

Correas de gestién de cables

/

00106-10-42668

Pinzas de sujecidn del sensor

/

6800-30-50760

Sensor de CO2

/

ACCESORIOS DE GA

1 Descnpcuon - N°de Pleza T|po | Paciente ]
fTubuladura de mfs-t;?il?sféﬁ (6(; 1520060) ! 115 043017-00 : . Adulto / Pediatrico j
Tubuladura de muestreo vias aereas (60-15300- 00) 115 043018-00 } rié R. Nacido

m dor de vias »aYe:reas recto“(GO_;‘:{ad “““ 00) B b 116- 04302"0n0(") E § / - J
Adaptad\r de vias aéreas (040 -001187- OO) ‘ 115- 043019 00 E R. Nacido l

MHAANMAT
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Anexo llI.C Instrucciones de uso

zDes.cripci()n | - N° de Pieza |Tipo

Adaptador de vias aéreas, codo {60-14200-00) 115-043021-00 /

Colector de agua, DRYLINE Il (100-060080-00) 115-043024-00 :;é Adulto / Pediatrico

Colector de agua, DRYLINE 11 {(100-000081-00) 115-043025-00 % R. Nacido
ACCESORIOS DE IBE

Désé-ripcié_h | N° de Pieza I :I'ip; | ~ Paciente

Cable BIS (186-0195-MR) 6800-30-50761 /

Cable BIS x 4 (186-0224-MR) 115-005707-00 /

Sensor IBEx, guatre (0010-10-42672) 0010-10-42672 Adulto

Sensor IBEx, quatro (0010-10-42673) 0010-10-42673 Pediatrico

Sensor IBEx4, bilateral (040-000392-00) 040-000392-00 Adulto

ACCESORIOS DE MONTAJE E INSTALACION

N° de Pleza . Descripcion

045—000924-00 Pie con ruedas.

045-000953-00 . Kit de bandeja para carro.

045-000931 00 Soporte de montaje en pared

045-002936-00 | Paquete de cestillos sin asa.

8000-30-90170 | Abrazadera del rail de la cama.

045-003255-00 | Pies con ruedas N12 (con adaptador iPMAMEC).

8000-30-90169 | Gancho del rail de la cama.

ACCESORIOS VARIOS

N° de Pieza Descnpclon

009-001075-00 Cable de alimentacidn, 250V, 10A, 3m.
022-000179-00 | Baterla de ion-litio, 10,95V, 2600mAh, LI13I001A.
022-000008-00 | Bateria de ion-litio, 10,95V, 4500mAh, LI23S002A.

022-000248-00 | Bateria de ion-litio inteligente, 10,8V, 5600mAh, LI123i003A.
323§000217-00 Unidad flash USB, 4 GB, USB 2.0.
023-&99218-00 Unidad flash USB, 8 GB, USB 2.0.

CENTRO DE SERVICIOS ‘ ~ _
HOSPTALARIOS S. |F-2020-26168} 2\ RN-IHPHFANYAT
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Anexo Il1.C Instrucciones de uso

N° de Pieza Descripcién

023-001523-00 | Impresora HP LaserJet.

115-008393-00 | Lector de codigos de barras 1D.

023-001286-00

Lector de cédigos de barras 2D, HS-

1M, JADAK.

023-001288-00

Lector de cédigos de barras 2D, HS-

1R, JADAK.

023-001393-00 Control remoto.

6800-30-51213

Paquete de salida de datos Beneview.

. 115-030320-00

CD de configuracion de puntuacién clinica.

009-003116-00

Cable de aviso del personal de enfermeria.

009-003117-00 | Cable de salida analégica.

008-003118-00 Cable de conexién.

A30-000001--- | Papel de registrador, 20m de 50mm

009-003648-00 | Tubo de proteccién del cable, 20cm

y 40cm

009-003903-00 | Cinta para fijacion de accesorios

CSPITALARIOS 5.A.
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Anexo IlI.C Instrucciones de uso

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bigiy b E!\"'ﬁ ‘
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;

PUESTA EN MARCHA

Desembalaje y Comprobacion

Antes de desembalar el producto, examine su empaque por si presenta deterioros. Si
detecta cualquier dafio contacte al responsable de la entrega del producto o con el
representante local autorizado por Mindray.

Si el embalaje esta intacto, abralo y retire con cuidado el equipo y los accesorios.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los elementos
suministrados no presentan ningln dafo. Si surge algun problema contacte al
representante local autorizado por Mindray.

Instalacion

A. Conexién a la Red Eléctrica
El monitor funciona con una fuente de alimentacion eléctrica de corriente alterna
(AC). Antes de conectar el equipo a la red eléctrica de AC, compruebe que los
indices de voltaje y frecuencia de la red sean los mismos que los que se indican
junto a la entrada de alimentacion de AC.

Para utilizar la fuente de alimentacion de AC, siga este procedimiento:

1. Conecte el extremo hembra del cable de alimentacion en la entrada de
alimentacién de AC.

2. Conecte el extremo macho del cable de alimentacién a una toma mural de AC.

3. Compruebe que el indicador de energia esté encendido.

El indicador de AC esta apagado si la alimentacion de AC' no esta conectada.
Cuando la red de AC esta conectada, el indicador de AC se ilumina en verde.

B. Conexién del médulo de parametros
Para conectar el médulo de parametros, siga este procedimiento:

1. Empuje la puerta del bastidor para médulo para abrirfa y, a continuacién,
sione hasta que oiga un clic.

s /)"’\_}‘—:’:
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Anexo lll.C Instrucciones de uso

FIGURA 3.4.1.2-1: Conexién de modulos externos en el monitor Mindray de la serie ePM

2. Con el médulo orientado correctamente, alinee la ranura de guia de insercion del
maédulo con la guia de insercion del bastidor del médulo. Inserte el médulo en el
bastidor hasta que oiga un clic.

3. Empuje el cierre de la parte inferior del médulo hacia dentro para bloguear el
modulo.

FIGURA 3.4.1.2-2: Conexion de modulos externos en el monitor Mindray de la serie ePM

C. Extraccion del médulo de parametros
Para extraer el médulo de parametros, siga este procedimiento:

1. Tire hacia fuera del cierre de la parte inferior para soltar el modulo.

2. Levante los pestillos de la parte inferior del médulo y deslice el médulo hacia
fuera del bastidor. Sujete bien el moédulo para que no se caiga al sacarlo.

D. Instalacion de la bateria
Este monitor esta disefiado para funcionar con alimentacién de la bateria cuando la
red de alimentacidén externa no esté disponible. El monitor utiliza la red eléctrica
como fuente de alimentacion principal. Si se produjese una interrupcion del
inistro eléctrico, el monitor funcionaria automaticamente con la alimentacion de

Fal
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Anexo 1I.C Instrucciones de uso

ADVERTENCIAS , . S

» Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios.

+ Utilice sélo la hateria especificada. El uso de otro tipo de bateria puede suponer riesgo
de incendio o explosién.

+ Mantenga la bateria en su envase original hasta que vaya a utilizarlas.

+ No exponga la bateria a liquidos. .

¢ No aplaste, deje caer ni perfore la bateria. Los dafos mecanicos podrian provocar
problemas de funcionamiento y cortocircuitos internos. Si la baterfa se cae o se golpea
contra una superficie dura, tanto si el dafo es externamente visible como si no, no
utilice la bateria y deséchela adecuadamente.

+ Si la bateria presenta dafos o fugas, sustitiyala de inmediato. Tenga cuidado al retirar
la bateria. Evite el contacto de la fuga.

» La bateria debe cargarse solo en este monitor.

» Una temperatura ambiente extremadamente alta puede activar la proteccién frente a
recalentamiento de la bateria, lo que provocaria que el monitor se apagara.

+ La bateria de ion-litio tiene una vida Gtil determinada. Sustituya la bateria cuando
alcance el final de su vida dtil. Si no sustituye la bateria, podrian producirse dafios
graves en el dispositivo debido al recalentamiento de la misma.

« No abra la bateria, no la someta a una fuente de calor superior a 60 °C, no la queme ni
cortocircuite sus terminales. Pueden incendiarse, explotar, sufrir escapes o calentarse,
lo que provocaria lesiones.

El monitor se entrega de fabrica sin la bateria instalada. La bateria solo la puede
instalar personal de servicio técnico cualificado y autorizado por Mindray. Para
instalar la bateria, contacte con personal de servicio.

Para instalar la bateria, siga este procedimiento:

1. Apague del monitor y desconecte el cable de alimentacién eléctrica y el resto de

cables.
2. Abra la tapa del compartimento de la bateria como se indica a continuacion. -

”
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Anexo |.C Instrucciones de uso

4. Inserte la bateria en el compartimento de la bateria con el terminal de la bateria
hacia dentro.

5. Vuelva a colocar el pestillo en la pesicién central.

6. Cierre la tapa de la bateria.

3.41 MANTENIMIENTO

El mantenimiento regular es fundamental para garantizar el funcionamiento correcto
del equipo. En este apartado se incluye informacién sobre las pruebas y las tareas de
mantenimiento que deben realizarse periodicamente.

Siga el cronograma de mantenimiento y pruebas o las regulaciones locales para
realizar las pruebas y el mantenimiento. Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo
antes de realizar pruebas o tareas de mantenimiento.

En la siguiente tabla se detalla el cronograma de pruebas y mantenimiento:

3
] .. | .
Prueba/tarea de mantenimiento ' Frecuencia recomendada

Pruebas de rendimiente

Inspeccién visual Cada dia, antes de la primera utilizacion.

Prueba de rendimiento y | 1. Si sospecha que los valores de medicién son
calibracién  del  module de incorrectos.

medicion 2. Después de cualquier reparacion o sustitucion
del mddulo pertinente.

3. Una vez al afo para pruebas de CO; y GA.

4. Una vez cada dos afios para las pruebas de
rendimientc de los demas mdédulos de

parametros.

Prueba de salida analégica Si sospecha que la funcién de salida analédgica
no funciona correctamente.

Prueba-de sincronizacién de Si sospecha que la funcién de sincronizacién de

desfibrilagion desfibrilacion no funciona correctamente.
NTRO DE SERVICjOS : -
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Anexo III.C Instrucciones de uso

Prueba de llamada a Enfermeria | Si sospecha que la funcion de llamada '
enfermeria no funciona correctamente.

' Pruebas de seguridad eléctrica

Frueba de seguridad eléctrica Una vez cada dos aitos

 Otras pruebas

Prueba de encendido Antes del uso.

 Pruebas de la impresora 1. Al instalar por primera vez.
2. Después de cualquier reparacion o sustitucion

de la impresora.

Comprobacion “Prueba de 1. Alinstalar por primera vez.

de las | funcionalidad 2. Cuando sustituya la bateria.

baterias Prueba de Cada tres meses o si la autonomia de la bateria
rendimiento se reduce considerablemente.

Métodos y procedimientos de prueba

Salvo las siguientes tareas de mantenimiento, las demas pruebas y tareas de
mantenimiento Unicamente las podra realizar el personal técnico cualificado de
Mindray.

e Comprobacion periédica, incluida una inspeccion visual y la prueba de encendido.

e Pruebas de la impresora.

¢ Comprobacidn de las baterias.

Cuando deba realizar una prueba de seguridad y de rendimiento en el monitor,
contacte a personal de servicio.

Realizacion de la inspeccion visual

Inspeccione visualmente el equipo antes de la primera utilizacién cada dia. Si observa
cualquier signo de dafio, retire el monitor del servicio y contacte con el personal
técnico.

Verifique que el equipo cumpla los siguientes requisitos:

e Especificaciones ambientales y relacionadas con la fuente de alimentacion.

e Nila carcasa ni la pantalla del monitor presenten grietas u otros dafios.

e El cable de alimentacién no esté dafado y el aislamiento esté en buen estado.
e Los conectores, enchufes y cables no estén dafiados ni retorcidos.

e FE| cable de alimentacién y los cables del paciente estén conectados firmemente a
los equipos y los moduios.

ealizacién de la prueba durante el encendido

aliza automaticamente una autocomprobacion al inicio. Compruebe los
ntos durante {a prueba de encendido:

PITALARI . 'F'ZOZO'ZG%@&’\\ W@MAT
- PUUERAS BENTRD DE SEAV.
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Anexo ill.C Instrucciones de uso

® El equipo se enciende correctamente.

® El sistema de alarmas funciona comrectamente.
® El monitor funciona correctamente.

Comprobacién de impresora
Para comprobar ia impresora, siga este procedimiento:

1. Inicie una tarea de impresién para imprimir ondas e informes.
2. Compruebe que la impresora esta correctamente conectada y que funciona bien.

3. Compruebe que la impresién es clara y que no faltan puntos.

Comprobacion de la bateria

El rendimiento de la bateria se deteriora con el tiempo. Debe acondicionar la bateria
cada tres meses.

Para preparar la bateria, siga este procedimiento:

1. Desconecte el monitor del paciente y detenga todos los procedimientos de
monitoreo y medicion.

2. Apague el monitor y conéctelo a la fuente de alimentacién externa.

3. Deje que la bateria se cargue ininterrumpidamente hasta que esté completamente
cargada. '

4. Desconecte el monitor de la fuente de alimentacién externa, y enciéndalo.
5. Deje que el monitor funcione con la bateria hasta que se agote por completo y el
monitor se apague automaticamente.

6. Cargue completamente la bateria de nuevo para utilizarla o carguela al 40 - 60%
para guardarla.

Comprobacién del rendimiento

El rendimiento de las baterias recargables se deteriora con el tiempo. Debe comprobar
el rendimiento de la bateria cada tres meses o si sospecha que ha dejado de funcionar
correctamente.

El tiempo de funcionamiento de las baterias es un indicador directo de su rendimiento.
Si el tiempo de funcionamiento de la bateria es notablemente mas corto que el
indicado en las especificaciones, es posible que haya liegado al fina! de su vida atil o
que esté dafiada. Si el rendimiento de la bateria cumple los requisitos, carguela
completamente de nuevo para utilizarla o al 40 - 60% para almacenartfa.

ormacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

p
osEITALARIOS S.A, IF—2020—26168mm\lDB\lm#Al§|§/IAT

H. PABLO P-QUERAS HOSFITALARIES 2 =
PRESIDENTE YAMIL ACUR

Pagina 59 de 94



,.‘1:1!41,:.411.i¢|l1:
. TTTET LTI P o e on
: R B e e L o A e+ m—n

1F-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT

Pagina 60 de 94

STTERDY L DT L T T ke S et e e e e ey



OO

1r

Anexo IIl.C instrucciones de uso

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con®
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.
Informacién de compatibilidad electromagneética declarado por el fabricante.

Declaracion y Guia del fabricante— Emisiones electromagnéticas -
Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Declaracién y Guia del fabricante— Emisiones electromagnéticas

El dispositivoesta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético especificade a continuacion. El
cliente o usuario del dispositivo debe asegurar que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de emisiones |Conformidad Entorno electromagnético: guia
Emisiones RF Grupo1 | El monitorutiliza energia RF sélo para
CISPR 11 su funcionamiento interno. Por lo tanto,

las emisiones RF scn minimas y no
existeposibilidad de que generen
interferencias con dispositivos

f electrénicos cercanos a él.

i
e

Emisién RF irradiadas y conducidas Clase A l El dispositivo puede utilizarse en todos
CISPR 11 los  establecimientos, excepto en los
Emisiones Armanicas Clase A J domesticos y en aguellos que estén
IEC 61000-3-2 idirectamente conectados a la red

. eléctrica publica de baja tensidn que
Fluctuaciones de tension y de Cumple éproporciona alimentacién a edificios

emisién fluctuante, IEC 61000-3-3 utilizados con fines domésticos.

Declaracién y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética -
Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Declaracion y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético especificado a continuacién. El

cliente o usuario del dispositivodebe asegurar que éste se utilice en dichc ambiente.

" "Prueba de [ Nivel de Prueba Nivel de Entorno
) im:u\»i{!ad J_ . IEC 60601 Conformidad electromagnético: guia

CENTRO DE SERVICI /"l R
H. PABLO P QU A : //’J ;J‘—_‘
|F-2020- 2616812 APNGINEMAANMAT
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Anexo Ill.C Instrucciones de uso

Declaracion y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético especificado a continuacion. El

cliente o usuario del dispositivodebe asegurar que éste se utilice en dicho ambiente.

Nivel de Prueba

Nivel de

Ctes. eléctricas
transitorias
rapidas y rafagas
IEC 61000-4-4

?

' Caidas de

Sobretension
IEC 61000-4-5

+2kV en redes
electricas

+1kV en lineas de
entrada/salida.

Z‘l kVide linea arlﬁl’néél?

+2 KV de linea a tierra ;

Prueba de Entorno
inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético: guia
Descarga + 8 kV por contacto ' + 8 kV por contacto Los pisos deben ser de
electrostatica +15 KV en aire | +15 kV en aire : madera, hormigbn o
(ESD) ' ceramica. Si estan
IEC 61000-4-2 | cubiertos con material
i sintético, la humedad
relativa debe ser al

menos 30%.

+2kV en redes
eléctricas
+1kV en lineas de
entrada/salida.

+1 kV de linea a linea
+2 kV de linea a tierra

la calidad de la red

| eléctrica debe equivaler a

la de un hospital o local

- comercial tipico.

tension, e
interrupciones
cortas

IEC 61000-4-11

0% Urdurante medio
ciclo: a 0°, 45°, 90°,
135°,  180°, 225°
270° y 315°,

0% Urenicicloy
70% Ut en 25/30
ciclos; a 0°.

0% Uy para 250/300
ciclos

0% U; durante medio
ciclo; a 0° 45° 90°
135°, 180°, 225°, 270°

y 315°.

0% Urencicloy
70% U+ en 25/30
ciclos: 0°.

0% Uy para 250/300

ciclos

" monitor

La calidad de {a red
eléctrica debe equivaler a
la de un hospital o local
comerciai tipico. Si el
usuario requiere usar el
de forma
continua durante los
cortes de  suministro
eléctrico, se recomienda
utilizar el equipo
alimentado por una fuente
de energia ininterrumpida
o bateria.

campos
magnéticos de
frecuencia de
alimentacion
nominal

IEC 61000-4-8

OQTA: Uy es el voltaje principal A.C.

mE’:O Alm
50-60Hz

30 A/m
50-60Hz

Locs niveles de os
campos magnéticos de
frecuencia de red deben
ser los habituales de
cualquier hospital o local
de comercio tipico.

antes de la aplicacion del nivel de prueba.

HGSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P-QUERAS
PRESIDENTE

/4Z)\Q,j#;:r

SENTRO DE SER.
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Anexo lI.C Instrucciones de uso

Declaracién y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética
Para EQUIPOS y SISTEMAS de SOPORTE VITAL

Declaracion y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética

El dispositivoesta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o

usuario del equipo debe asegurar gque éste se utilice en dicho ambiente.

“prasbade | Nivel de Prusba Nvelde | .._,
inmunidad IEC 60601 Conformidad; ~ C1torno electromagnetico: gula

Alteraciones de 3Vrms 3Vrms El eguipo de comunicacién por RF

conduccion de 150 kHz a 80 MHz: 80% | mévil o portatil se debe usar a una

induci-da por los | AM a 1kHz | distancia de separacion igual o©
T ] o | superior a la recomendada {calculada
campos de RF. i . . . ;

IEC 61000-4.6 i B Vrms en bandas ISM entre 6 Vrms a partir de la ecuacion aplicable a la |

e 0,15 y 80 MHz. 80% AM a frecuencia del transmisor) con
1kHz respecto a los componentes del
dispositive, incluidos los cables.
Distancias de separacién

recomendadas: d = 1,2. VP

Campos 3V/m 3Vim Distancia drer Separacion

electromagnético | de 80 MHz a 2,7 GHz. Recemendada

s de RF 80% AM a 1kHz. |

iradiada. IEC de 80MHz a 800MHz — d=12 VP

rradiada. de 800 MHz 2 2.7GHz — d=23 NP

61000-4-3.

Campos 4w lovim 1 onym | donde P equivale a la potencia de
_ lida del transmisor en vatios (W), de
proximidad 385MHz. salidd . s (W) i
o acuerdoc con el fabricante del |
respecto a 28V/m 28V/m transmisor, y d equivale a la distancia !
equipos de 810MHz. 870MHz. 930MHz de separacion recomendada en !
. . 1 H F b

comunicacion

, , 1720 MHz, 1845 MHz, 1970 metros (m)”.

inalambrica de MHz. 2450 MHz Las intensidades del campo derivadas

RF. ' . de transmisores de RF fijos, tal y
{modulacion de pulso). ,

IEC 61000-4-3 ] s __lcomo haya  determinado una
28 V/m 28 Vim inspeccién  electromagnética  del !
450MHz (modulacion de % entorno®, deben ser inferiores al nivel |
FM) de conformidad de cada intervalo de ‘

P L , frecuencia®. i

E 9 Vim 9 Vim | Pueden producirse  interferencias

j 710 MHz, 745MHz, 780MHz, ' cerca de los equipos marcados con el

t 5240 MHz, 5500 MHz, i simbolo: (((.))) !

| 5785MHz, | | 4
S S S

Nota 1; de 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuenctas superior.

Nota"2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcién y 1a reflexion de estructuras, objetos e individuos pueden |

afdctara la propa%electromagnética.

-

; IF-2020-261631420 WAT
HGSF[TALARIOS S.A. f;ENTRﬂ pE SEﬂH

PO PO HOSPITALARISS 3 %
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Anexo |I1.C Instrucciones de uso

La prediccién tedrica de las intensidades de campo procedentes de traasmlsores fijos, como las estaciones
radictelefonia (dispositivos méviles o inalambricos) y de radio movil terrestre, de radioaficionados, y de emisiones de telewswas ’
de radiodifusién de AM y FM, no puede efectuarse con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los !
transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccién de la ubicacion electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacion en la que se usa el EQUIPO ME ¢ el SISTEMA ME es superior al nivel de cumplimientc de RF aplicable indicado
anteriormente, el EQUIPO ME o el SISTEMA ME se deben observar para confirmar su funcionamiento correcto. Si se observa un
rendimiento anormal, se deben tomar medidas adicionales, como el cambio de orientacidn o ubicacién del EQUIPO ME o el
SISTEMA ME.

b . '
En el rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3v/m.

Separacién recomendada entre los equipos de comunicacién RF
portatiles y moviles y el EQUIPO o SISTEMA
para EQUIPOS o SISTEMAS de SOPORTE VITAL

Distancia recomendada entre el equipo y los dispositivos de comunicaciéon RF
moviles y portatiles

El monitor esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlen las interferencias
de RF radiadas. El cliente o el usuaric del dispositive pueden evitar las interferencias electromagnéticas
mediante una distancia minima entre el equipo de comunicacion por RF mdvil y portatil (transmisores) y el
dispositivo, tal y como se recomienda a continuacién, segun la potencia de salida méxima del equipo de
comunicacion.

P‘ot_encia Distancia en metros {m) segtn la frecuencia del transmisor
maxima de
salida del de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
transmisor
(W) ; d=12. P d=1.2. fo d=23.4P
0.01 0,12 0,12 . 0,23
kst somnts A e o e, e, e 5 A% o e - — ,_........__F
0.1 0,38 0,38 i 0,73
| 1 1,20 1,20 ) 2,30
{ 10 3,80 3,80 | 7,30
i 100 12,00 12,00 23,00

En el caso de los transmisores con una potencia nominal maxima no incluidos anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) se puede determinar mediante la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas directrices no se aplican en tados los casos. La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos
e individuos pueden afectar a la propagaciéon electromagnética.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
grilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién.

NO APLICA.

) \SA
IF-2020-2 %ﬁ'ﬁzﬁp ,JN'P'I\'A#AWAT

s T

H. PABLO P.OJERAS
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Anexo tll.C Instrucciones de uso

3.8

Desinfeccidon/Limpieza/Esterilizacion
GENERAL

Este item provee instrucciones sobre la limpieza y desinfeccién del monitor, los médulos
y algunos accesorios.

/N\ ADVERTENCIA

— Utilice Gnicamente productos de limpieza y desinfectantes aprobados por Mindray,
asi como los métodos que se describen aqui para limpiar ¢ desinfectar el equipo o
los accesorios. La garantia no cubre ningin dafio provocado por sustancias o

métodos que no se hayan aprobado.

— No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes quimicos o
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para obtener
informacion acerca del método para controlar infecciones, consulte al responsable

de control de infecciones ¢ epidemioclogia del hospital.

— El hospital o la institucion responsables deberan llevar a cabo todos los
procedimientos de limpieza y desinfeccion especificados en este capitulo.

PRECAUCION

— No sumerja nunca ninguna pieza del equipo o de sus accesorios en ningin liquido
ni permita que entre liquido en el interior.

~— Cualquier contacto de soluciones desinfectantes con las piezas metalicas podria
causar corrosion.

— No vierta ni pulverice ningun liquido directamente sobre el equipo o los accesorios,
ni permita que el liquido penetre en las conexiones o aberturas.

— Si se derramase liquido sobre el equipo o los accesorios, desenchufe el cable de
alimentacidn, seque el equipo y contacte al personal de servicio.

— No utilice materiales abrasivos (como fibras metdlicas o limpiaplata} ni limpiadores
corrosivos {como acetona o limpiadores que lleven acetona).

— Revise el equipo después de su limpieza y desinfeccién. Si observa cualquier signo
de dafio, deje de utilizarlo.

LIMP!EZA DEL MODULO / MONITOR
La superficie del médulo / monitor y sus accesorios pueden limpiarse con una pafio
humedo. Evite los conectores y las piezas metalicas.

Para la limpieza de la pantalla del monitor utilice un pafio himedo con agua o etanol
(70%).

a superficie con un pafo limpio. Deje que el equipo se seque al aire en un lugar

ilado.
-~
TRO DE SERVICIO ' , éN%jF)_é_
z IF-2020-2616 M#HA AT
HES TALARIOS S.A, §1’I€f\mm B SE:T;B‘M;
PRLSIDEMTE HOSPITALARIOS 3.\
YAMIL ACUR
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Anexe |I).C Instrucciones de uso

A — Durante la limpieza apague el monitor o bloquee la pantalla tactil
para desactivar el funcionamiento tactil.
- EI contacto de soluciones de limpieza o desinfectantes con los
conectores o las piezas metdlicas podria causar corrosion.

o e =

DESINFECCION DEL MONITOR / MODULO

Desinfecte el equipo segun exija el cronograma de mantenimiento del hospital. Es
recomendable limpiar el dispositivo antes de desinfectarlo. Siga siempre las
instrucciones de fabrica para diluir y utilizar los desinfectantes. En la siguiente tabla
figuran los desinfectantes aprobados:

TABLA DE DESINFECTANTES APROBADOS PARA LIMPIEZA DE MONITOR Y MODULO

Nombre del producto Tipo de producto Fabricante
Alpet® D2 - Toallitas desinfectantes para Toallitas BEST SANITIZERS INC™.
superficies
oo Gilag GmbH Intemational
CIDEX® OPA Liquido Advanced Sterilization products
Glutaraldehido, 2% Liquido /
*Etanol, 70% Liquido f
*Isopropanc|, 70% Liguido /
*Hipoclorito de sodio, 0,5% Liguido /
NOTA

En el caso de fos equipos con el simbo@se pueden utilizar todos los limpiadores y
desinfectantes. En el caso de los equipos sin este simbolo, solo se pueden utilizar los

productos de limpieza y desinfectantes sefialados con “*".

Limpieza de los accesorios
Limpie los accesorios (tubo de aire de PANI, cable de SpO, de Mindray y cable de SpO;
de Nellcor) con regularidad. Antes de limpiar los accesorios, consulte la normativa del

hospital para limpiarlos.
Para limpiar los accesorios, siga este procedimiento:
1. Limpie los accesorios con un paiio suave humedecido con agua o etanol (70%).

2. Retire los restos de la solucion de limpieza con un pafio seco.

3. Deje que los accesorios se sequen al aire.

Desinfecciéon de los accesorios
ienda desinfectar los accesorios (tubo de aire de PANI, cable de SpO, de

ble de SpO, de Nellcor) Unicamente cuando sea necesario segun la politica
e recomienda limpiar los accesorios antes de desinfectarlos.,‘

IF-2020-26168142, F‘WI&IA\AAT
RO DESERuE.

Plio-pae HOSPITALARIGS 3.1.
Pagina7lde94  YAMIL ACuR
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Anexo 1l.C Instrucciones de uso

En Ia'siguiente tabla se describen los desinfectantes aprobados para su uso coR
tubos de aire de PANI:

TABLA DE DESINFECTANTES APROBADOS PARA LIMPIEZA DE TUBOS DE AIRE

Nombredelproducto Tipedeproducto Fabricante
Al 2Toallr i
Cigset®D [¢F:] rtasdesmfectantespgrasuperﬂ Toallitas BESTSANTIZERSING™
COE®OPA Liquido Gilangb!—lInternationalAdvance
dSterilization products
Glutaraldehido 2% Liquido /
Etanolal70% Liquido /
Isopropanolal70% Liquido /
1-propanot,50% Liquido /

Estos son los desinfectantes aprobados para su uso con los cables de SpO; de Mindray

y Nellcor -
Nombredelproducto Tipodeproducto Fabricante

CIDEXBOPA | Liquido Srilfgt?crrsbmnte rnationalAdvancedSterilizatig
Virex® TB Liquido, pulverizad¢ Diversey Inc.

Glutaraldehido, 2 % Liquido !

Etancl al 70 % Liquido /

Isopropanol al 70 % Liquido !

Hipoclorito de sodio, 0,5 % Liquido /

Peroxido de hidrogeno, 3 % Liguido /

1-propanol, 50 % Liquido /

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

Esterilizaciéon

No se recomienda la esterilizacion del monitor, ni de sus productos relacionados,
tampoce los accesorios ni los suministros, a menos que se indique-lo contrario en las
instrucciones de uso que acompafian a los productos, accesorios o0 suministros.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dichas radiaciones debe

ativa.a
ser des%

NO APLICA.

”

| F-2020-26j,6§1@2kA‘PNj NPMA#AANMAT
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Anexo Ill.C Instruccicnes de uso

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

En el caso de cambios en el funcionamiento del equipo, debe detenerse el
funcionamiento del mismo y ponerse en contacto con el distribuidor o representante local.

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

ADVERTENCIAS

— El monitor se utiliza para un unico paciente a la vez.

— El equipo y sus accesorios son aptos para su uso en el entorno del paciente.

— Para evitar peligros de explosién, no utilice el equipc en presencia de entornos
enriguecidos con oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables.

— Utilice y guarde el equipo en las condiciones ambientales especificadas. Es posible
gue el monitor y los accesorios ho cumplan las especificaciones de rendimiento debido
al paso del tiempo o a su almacenamiento o uso fuera de los intervalos de temperatura
y humedad especificados.

— El equipo no esta previsto para su uso en entornos de resonancia magnética (RM).

— Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de voltaje y
frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican en la etiqueta del
eguipo o en este manual.

— Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo, los
cables de conexion y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en buen
estado.

— Para evitar el riesgo de sufrir descargas eléctricas, este equipo solo debe conectarse a
una fuente de alimentacion con toma de tierra de proteccién. Si no incluye un
conductor de tierra de proteccion, utilicelo con la alimentaciéon de la bateria si es
posible,

—~ No utilice regletas ni cables prolongadores a la red de CA. Asegurese de que la suma
de las corrientes individuales de fuga a tierra no superen los limites permitidos.

- No toque simultdneamente al paciente y las partes con corriente. De lo contrario, el
paciente puede resultar darfiado.

— No toque al paciente durante la desfibrilacién. Podrian producirse lesiones graves o,
incluso, ta muerte.

-~ No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y

reparacién, asi como las actualizaciones futuras, deberd realizarlas personal

capacjtado y autorizado.
- No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acusticas para monitorear a un
paciente. El ajuste del volumen de la atarma a un nivel inferior o a cero puede resultar

A

IF-2020-26168 XWWAT
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Anexo HI.C Instrucciones de uso

peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de alarma deben adaptarse a |
situaciones de los distintos pacientes. Vigile de cerca al paciente de forma continua.
La informacién fisiolégica y los mensajes de alarma que aparecen en el equipo sirven
solo de referencia y no pueden utilizarse directamente para la interpretacion de
diagndsticos.

— Canalice, enrolle y asegure los cabies para evitar desconexiones accidentales,
tropezones y enredos.

— Mindray es el ftitular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna
organizacion ni individuo debe modificarlo, copiarle ni cambiarlo por ningun otro ni
debe realizar ninguna otra infraccidén de ninguna otra forma y por ningun medio sin el
permiso debido.

'PRECAUCIONES

— Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual.

— Asegurese de que el equipo recibe energia eléctrica de forma continua mientras esta
en funcionamiento. Los fallos eléctricos repentinos pueden dar lugar a una pérdida de
datos.

— Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del
equipo. Por esta razon, asegurese de que todos los dispositivos externos utilizados
cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles fuentes
de interferencia se incluyen los teléfonos moviles, los equipos de rayos X y los
dispositivos RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de radiacion
electromagnética. '

— Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.
— Seque el equipo de inmediato en caso que llueva o se pulverice agua.

— Algunos ajustes estan protegidos mediante contrasefia y sélo puede modificarlos el
personal autorizado. Péngase en contacto con el director de su departamento o con el
departamento de bioingenieria para obtener informacioén sobre las contrasefias usadas

en su centro.

— Deseche el material de embalaje conforme a lo establecido por la normativa de control
de residuos aplicable. Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

— Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene alguna
duda relativa a la eliminacion del equipo, péngase en contacto con nosoiros.

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
dico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en

. -~
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Anexo IlI.C Instrucciones de uso

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un \4\

no habitual especifico, asociado a su eliminacion;
NO APLICA.

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.
-2
CENTRO DE SEX...
CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIBS 30,
HOSEITALARIOS S.A. YAMIL ACUR
H. PABLO P-QUERAS
PRESIDENTE
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Anexo lll.C Instrucciones de uso

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

MONITOREO DE ECG

Normativa Cumple las normas IEC 60601-2-27 y IEC 60601-2-25. 1
Conjunto de derivacién 3 derivaciones: |, II, Il |
5 derivaciones: |, I, i, aVR, aVL, aVF, V.
6 derivaciones: [, Ii, lll, aVR, aVL, aVF, Va, Vb, ’
12 derivaciones: |, ll, lll, aVR, aVL, aVF, Va, Vb. J
Sensibilidad de la pantalta 1,26mmimV (x0.125}, 2, 5mm/mV (x0.25), Smm/mV (x0.5),
10mm/mV (x1), 20mm/mV (x2), 40mm/mV (x4}, Autom., |
_error de menos del 5%. _ !
Velocidad de barrido ‘ 6,25mm/s, 12,5mm/s, 25_mmf_s. SQmmfs, error < 75°—/_o’. _ _ 4
Ancho de banda (-3dB) Mode Diagnostic: de 0,05 a 150Hz. '
Modo de Monitor: de 0,5 a 40Hz.
Modo Quirurgico: de 1 a 20Hz.
Modo PCS: de 0,05 a 40Hz.
Descon. Alta frec. (pf analisis 350, 150, 35, 0 20Hz
de ECG de 12 derivaciones) seleccionable _J
Porcentaje de Rechazo de Modo Diagnostic: >90dB '
modo comun Modo de Monitor: >105dB (¢/ filtro de muesca activado).
Modo Quirurgico; >105dB (c/ filtro de muesca activado).
Modo PCS: >105dB (c/ filtro de muesca activado)..
Impedancia de entrada 2 5MQ 1
diferencial.
Rango de sefial de entrada. +10mV, {valor de pico a pico).
Corriente de fuga del paciente <10 pA. ,
FRECUENCIA CARDIACA
Rango de medicion Recién nacidos: ................ de 15 a 350 ppm. i
| Nifos: .........oeve _ .......... de15a 350 ;;pm~ I
Adultos: ... de 15 a 300 ppm. 4
Resolucién 1 ppm. J
Precision ot 1 ppm o £ 1%, el que sea superior. B ) »
Sensibilidad 200 pV (derivacion II). |
ANALISIS DEL SEGMENTO ST ‘
Rango dewedicién de -2,5mV a 2,5mV (RTI). ) 1

Precisién

de -0,8 2 0,8mV: £ 0,02mV ¢ + 10%, el que sea superior.
Por encima de este intervalo: sin especificar
CSPITALARIOS S.A
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Anexo III.C Instrucciones de uso

Resolucién ; 0,01mV.
ANALISIS QT/QTc e
Rango de medicién ‘ QT 200 a 800 ms.

CQTC 200 a 800 ms.

QT-HR.......15 ppm a 150 ppm en adultos, de 15 ppm a
] 180 ppm en pacientes pediatricos y neonatos.

Precision TQT . +30ms.
e T e

Resolucion QT e 4 ms.

: QTG s s 1ms

MONITOREO DE RESPIRACION

FRECUENCIA RESPIRATORIA

Rango de medicion LDe 0 a 200 rpm.
Resolucion : 1 rpm.
Precision !_de 0a120 rpm:...... £ 1rpm

|
. de 1212200 rpm:.. + 2 rpm
| Tiempo de alarma de apnea _; 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 seg

MONITOREO DE PRESI(')NlARTERIAL NO INVASIVA (PANI)

} Presion sistélica | 25- 290mmHg.
Rango de medicion para T
adulto (mmHg) _ﬂ‘(ﬁén_dla.s_tqnqi S __12225_0227“-{,9“__
Presidon media 15 - 260mmHg.
Presidn sistélica 25 - 240mmHg.
R_ango de medicion para Presién diastolica 10 - 200mmHag.
Rango y precision | Mo (mmHg)
Presién media 15 - 215mmHg.
de la medicion . . o
Presién sistolica 25 - 140mmHg.
Rango de medicion para |'progion giastolica | 10 - 115mmHg.
neonato {(mmHg) i
Presion media I 15 - 125mmHg.
Error de media max.: ............ + SmmHg.

Precision de medicién

Desviacion estandar max.....+8mmHg.

]

.RésoIiJcidn - 1mmHg.

1 ; -
' Rango de medicidn de la presion estatica i 0 a 300mmHg

| Brecision de medicion de la presion estatica | + 3mmHg
i\

o\ ==
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Anexo lll.C Instrucciones de uso

OXIMETRIA DE PULSO (spoz)

LNormativa

Cumple Ia norma ISO 80601 2 61
I« Verificacién de la precision de medicion: La precision de SpQO:z se ha verificado en experimentos con
l humanos, comparandola con la referencia de una muestra de sangre arterial medida con un cooximetro. Las .
[ mediciones de! oximetro de pulso estan distribuidas estadisticamente y se prevé que alrededor de dos tercios :
| de dichas mediciones estaran dentro del rango de precision especificado, en comparacion con las mediciones
' reallzadas con un cooxlmetro '

— —_—— —— e m——— ——— — . —_— —_

i Rango de medmén de 0 a 100%.

| Resolucién 1% . )

| Tiempo de respuesta < 305 (perfusu&n norma! sin perturbacmnes cambl_c; r_epentmo_e—n el

; valor de SpO; del 70 al 100%;). |
+ Precision del 70 al 100%: £ 2% (modo de adultoslnrnos)

' del 70 al 100%: t 3% (modo de recién nacido).
del 0 al 69%: sin especificar.

' FRECUENCIA DE PULSO ,
Para el médulo SpO;z de Mmdray

Rango de medicién de20a 300 p_pm _ __; _ o - _ :
Resolucién ‘1ppm. T _ ) o
Tiempo de respuesta < 30 s (perfusién normal, sin perturbaciones, cambios repentinos
del valor de FP de 25 a 220 ppm).
l‘ Precision 1 3 ppm. S S o L
| Frecuencia de renovacion | <1s. _ o L
| Para el médulo SpO2 de Nelicor S 1
Rango de medicion de 20 a 300 ppm. 3 o
Resolucion ppm. _ ) _ o
‘ Tiempo de respuesta ' < 30 s {perfusién normal, sin perturbaciones, cambios repentinos
del valor de FP de 25 a 250 ppm). o i ) ,
Precision de 20 a 250 ppm: 3 ppm. (
- de 251 a 300 ppm, sin espemfcar e ﬂ
Frecuenaa de renovacuén <1s. R —

MONITOREO DE TEMPERATURA (TEMP)

J—Normatwa Cumple la nerma JSO 80601 -2- 56

J Técnica | Resistencia térmrca R L L
‘ Modo de funcionamiento | Modo directo. S - )

1 Rango de medicion de 0 a 50°C (de 32 a 122°F) o

|: Resolucion 0,1°C. - o L )
. Precisién. +0,1°C 0 0,2°F (sin incluir errores de sonda).
IL Frecuencgge renovacion < 1s.

~~
ghos |F-2020-26168112/4ﬂ\|\my AT
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Anexo lII.C Instrucciones de uso

'-Tiembo rﬁinimo para.obtener Superficie corporal: <100s.
mediciones precisas Cavidad corporal:  <80s.

CAPNOGRAFiA (EtCO,)
Modulo de CO, de flujo lateral
Rango de medicion de CO, de 0 a 150mmHg.

" Resolucion de CO, 1mmHg.
Precision absoluta de CO, Modo de exactitud total:
0 < concentracién de CO,£40mmHg ............... + 2 mmHg.
41mmHg < concentracién CO,<76mmHg ........ + 5% de lectura.
77mmHg < concentracién CO,<150mmHg ........ 1+ 10% de lectura.

Las especificaciones de inexactitud se ven afectadas por la frecuencia respiratoria y la relacién ['E.
La exactitud de EtCO, se encuentra dentro de las especificaciones para frecuencia respiratoria
=60rpm e I/E 1.1, o frecuencia respiratoria <30rpm e I/E £ 2:1.

Resolucion de CO, 1TmmHg.
Rango de medicion de O, — de 0 a 100%. ) h
Precision absoluta de O 0 < O, concentracion £25%.........oewece. +1%
25 < O, concentracion $80%:......eoce +2%
80 < O, concentracion S100% e +3%
Resolucion de O, 0.1%.
' Desviacidn de precision Cumple las ex}gencias en cuantb a precision de medicién en u;

plazo de 6 horas.

Modulo de CO, de microflujo
Rango de medicién de CO; de 0 a 150mmHg.

Precision” de 0 a 38mmHg.. ......2mmHg.
de 39 a 150mmHg....._. 5% de la lectura (aumento del 0,08% del
error por cada 1mmHg si la lectura es
superior 2 38mmHg}.

Desviacion de precision Cumple las exigencias en ¢uanto a precisién de medicion en un
plazo de 6 horas.

*La precisidn se aplica a la frecuencia respiratoria hasta 80rpm. Por arriba de 80rpm y EICO: superior a
" 18mmHg, la precision es 4mmHg o £+ 12% de la lectura, lo que sea superior. En caso de una frecuencia
respiratoria por encima de 60rpm, puede conseguirse la precision anterior mediante el conjunto FilterLine H
para bebés y recién nacidos (Modelo: 006324). Si hay gases que interfieren, la precisién antericr ¢ mantiene
en un maximo del 4%.

" Resolucion TmmHg.
Rango de medicién de FRvVa de 0 a 150rpm.
. Precision de medicion FRVa  de 0 a 70rpm:..... . .. .ot rPM,
de71a120rpm....... ........22 rpm.

de 121 a2 150pM:.. e

Resolucion de FRVa 1rpm.

IF-2020-26168 _;{\ WW AT
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Anexo IlI.C Instrucciones de uso

Médulc-) dé CO; de flujo principal
. Rango de medicién de CO; de 0 a 150mmHg.

Precision® de 0 a 40mmHg:....
de 41 a 70mmHg...... .. 5% de la lectura.
de 71 a 100mmHg:.... ..t 8% de la lectura.
de 101 a 150mmHg..........co... £ 10% de ia lectura,

.. 2mmHg

Desviacion de precision Cumple las exigencias en cuanto a precisién de medicién en un
plazo de 6 horas.

- Resolucion 1mmHg.
Range de medicién de FRVa - de 0 a 150rpm,
_ Precision de medicion FRVa & 1rpm,

| Resolucion de FRVa 1rpm.

MONITOREO DE PRESION ARTERIAL INVASIVA (PAl)

Normétiva Cumpie la norma IEC 60601-2-34.
Técnica " Medicién invasiva directa i )
Rango de medicion de -50 a 360 mmHg
Resolucion 1 mmHg.
Precision 1 2% o £ TmmHg, el que sea mayor (sin los errores de sensor)
Frecuencia de renovacién < 1s.
PPV _ .
' Rango de medicion 0% ~ 50 %

MONITOREO DE GASES ANESTESICOS (GA)

Normativa CumplelanormalS080601-2-55
Técnica Absorcion
deinfrarrojos,propiedadesparamagnéticasparamonitoreo deQO3.
Tiempo de recuperacion <15s(despuésdeladesfibrilacién)
Tiempo de calentamiento MododeprecisionlSO: . ... 45seq.
Mododeexactitudtotal: ... . 10miN,
Tasa de flujo de muestreo Adulto,nifio.......... e o 200mi/min.
Reciénnacidos......... e 120ml/min.
Precision: +10mi/mino+10% elqueseasuperior.
Rango de medicion COz @ 0 2 30%.
O s sren srveene e 38 0 @ 100%.
N2O:... oo e de 0 a 100%.
DES:i e e s e A€ 0 @ 30%.
Sev... de 0 a 30%.
ENf de 0 a 30%.
IS0 i€ 0 @ 30%.
Hal o de 0 a 30%.
FRVE. o e @ 2 @ 100 rpmi,

)
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Anexo ll1.C Instrucciones de uso

Resolucién " 010 02 SR § 1 k%
L 1 1%.

N2 e S k3

B B 1= RN § B &

LTV | i b

Exactitud total Gases ) Rango (%REL) Precision (%ABS) ]
CO, 0<sCO,s1 <01 i
1<C0O;55 50,2
. 5<C0O,s7 <03
7<C0O, 510 20,5
COy> 10 Sin especificar
N;O de0a20 <2
[ de 20 a 100 <3 {
PO de0a2b <1
i de 25 a 80 s2 |
) de 80 a 100 <3 |
Des deDa =0,15
det1ab 50,2
de 5-a 10 =04
| de 10a 15 <06
! de15a 18 <1
. =18 Sin especificar
| Sev ' deoat 0,15 :
- detab 202
£5 Sin especificar
Enf, iso, Hal de0ai £0Q,15
del1ab 0,2
. £5 Sin especificar \
FRVa de 2 a 60 rpm +1rpm
_ > 60rpm Sin especificar
. Desviacion de precision | Cumple las exigencias en cuanto a precisidn de medicién en un plazo de
; | Bhoras. I
Tiempo de Alarma de apnea 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 segq. j
) Frecuencia de renovacion <1 seg. ) _ . _ ;
Limite de agente anestésico] pgente anestésico principal
| En el modo de exactitud total: 0,15%. '

~ Segundo Agente anestésico:
En el modo de exactitud total: 5% de agente principal si el agente principal es
mayor que 10%; 0,3% si el agente primario es inferior o igual al 10%.

CENTRO DE SER,.
HOSPITALASIOS S. .
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Anexo II.C Instrucciones de uso

MONITOREO DE GASTO CARDIACO

Metodo de medicion

Método de termodilucion

Rango de medicién G e de 0,1 a 201fmin.
T e .de 23 a 43°C.
TY: ...de 0 a27°C.
Resolucion L] S 0,1l/fmin.
| LIS T I A 0,1°C.
Precision €1 O .15% o 10, 1l/min, el que sea mayor.
TS, TY s +0,1°C (sin sensor).
| Reproducibitidad 1€ 1O 1+2% o 0,1 I/min, lo que sea mayor.

Rango de alarma

TB: de 23 a 43°C

' Tiempo de recuperacion

<15 seg (después de la desfibrilacion).

| Limite de alarma Rango | Variacion
TS alto de (limite inferior + 1) a 43°C 0,1°C
de (limite inferior + 2) a 109,4°F 0,1°F
TS bajo 23 a (limite alto - 1)°C

73,4 a (limite alto - 2)°F

MONITOREO DE INDICE BIESPECTRAL (IBE)

Normativa

I

Cumple la normativa de IEC 60601-2-26

, Técnica

fndice biespectral

- Parametros medidos

EEG
IBE, IBE I, IBE D: o de 0 a 100.

Parametros calculados.

ICS,ICS1,ICSD: ... de 0 a 100%.

EMG, EMG |, EMG D: de 0a 100 dB.
TS, TS TS Dt e de 0 a 100%.
FBE.FBE |, FBED: ... ...de 0,5 a 30,0 Hz.
PT, PT L PT Do de 40 a 100 dB.
RPP, RPP I, RPP D ... de 0 a 30.

{ sIBEI,SIBED: ... de 0a10,0.
SEMG I, sSEMG D .o de 0 a10,0.

ASIME s s de 0 a 100%.

Velocidad de barrido

6,25 mmls 12,5 mm!s 25 mm/s o 50 mm/s, £10% de error.

Impedancia de entrada

>5 MQ.

“Ruido (RTI)

<0,3 uV (0,25 a 50 Hz).

Rango de la sefnal de
entrada

1 mV.

Ancho de banda de EEG

de 0,25 a 100 Hz.

Corfiente~de fuga de
ciente

< 10pA

iempo de recb;geracién

il
o

< 30 seq. {después de la desfibrilacién)

8]

TR0 DE SER 0%
.ARIOS S.A.
H. PABLO P QUERAS
PRESIDENTE

IF- 2020—26168)9%} Fkﬂ\f%@l;lé\/l

CENTROD DE SERJ!.

HOSPITALARIES 8.1

Pagina93de94  vamiL Acua

AT



IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT

- Pagina 94 de 94



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Abril de 2020

Referencia: Rot. e Ins. de Uso - Centro de Servicios Hospitalarios S. A. PM-1198-132

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 94 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.16 11:36:41 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.16 11:36:36 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-26282475-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-6698-19-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-6698-19-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS SA., se autoriza lainscripcion 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 multiparamétrico

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Monitorizar, visualizar, revisar, amacenar, emitir aarmas y transferir parametros
fisolégicos como ECG (seleccionable entre 3, 5, 6 derivaciones), respiracion (RESP), temperatura
(Temp),saturacion de oxigeno por pulsioximetria (SpO2), frecuencia de pulso (FP), presion arterial no invasiva
(PANI), presion arteria invasiva (PAI), gasto cardiaco (GC), capnografia (EtCO2),oxigeno (02), gas anestésico
(GA), eindice biespectral (BIS). Apto para pacientes adultos, pediétricos y neonatales.

Modelo/s: ePM 10M, ePM 12M, ePM 15M
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:



Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd
Lugar/es de elaboracion:
Mindray Building, Kgji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1198-132, con unavigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-6698-19-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.16 18:09:12 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.16 18:09:13 -03:00



	fecha: Jueves 16 de Abril de 2020
	numero_documento: DI-2020-2251-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_49: Página 49 de 94
	Numero_61: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_62: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_47: Página 47 de 94
	Pagina_48: Página 48 de 94
	Numero_60: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_45: Página 45 de 94
	Pagina_46: Página 46 de 94
	Pagina_43: Página 43 de 94
	Pagina_44: Página 44 de 94
	Pagina_41: Página 41 de 94
	Pagina_42: Página 42 de 94
	Pagina_40: Página 40 de 94
	Numero_58: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_59: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_56: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_57: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_54: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_55: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_52: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_53: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 94
	Numero_72: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_39: Página 39 de 94
	Numero_73: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_36: Página 36 de 94
	Numero_70: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_37: Página 37 de 94
	Numero_71: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_34: Página 34 de 94
	Pagina_35: Página 35 de 94
	Pagina_32: Página 32 de 94
	Pagina_33: Página 33 de 94
	Pagina_30: Página 30 de 94
	Pagina_31: Página 31 de 94
	Numero_69: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_67: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_68: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_65: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_66: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_29: Página 29 de 94
	Numero_63: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_64: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_83: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_84: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_69: Página 69 de 94
	Numero_81: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_82: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_67: Página 67 de 94
	Pagina_68: Página 68 de 94
	Numero_80: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_65: Página 65 de 94
	Pagina_66: Página 66 de 94
	Pagina_63: Página 63 de 94
	Pagina_64: Página 64 de 94
	Pagina_61: Página 61 de 94
	Pagina_62: Página 62 de 94
	Pagina_60: Página 60 de 94
	Numero_78: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_79: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_76: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_77: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_74: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_75: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_94: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_58: Página 58 de 94
	Numero_92: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_59: Página 59 de 94
	Numero_93: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_56: Página 56 de 94
	Numero_90: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_57: Página 57 de 94
	Numero_91: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_54: Página 54 de 94
	Pagina_55: Página 55 de 94
	Pagina_52: Página 52 de 94
	Pagina_53: Página 53 de 94
	Pagina_50: Página 50 de 94
	Pagina_51: Página 51 de 94
	Numero_89: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_87: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_88: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_85: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_86: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 94
	Pagina_2: Página 2 de 94
	Pagina_3: Página 3 de 94
	Pagina_4: Página 4 de 94
	Pagina_5: Página 5 de 94
	Pagina_6: Página 6 de 94
	Pagina_7: Página 7 de 94
	Pagina_8: Página 8 de 94
	Numero_18: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_29: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 94
	Numero_25: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 94
	Pagina_28: Página 28 de 94
	Numero_40: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 94
	Pagina_26: Página 26 de 94
	Pagina_23: Página 23 de 94
	Pagina_24: Página 24 de 94
	Pagina_21: Página 21 de 94
	Pagina_22: Página 22 de 94
	Pagina_20: Página 20 de 94
	Numero_38: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_35: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_32: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 94
	Numero_30: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 94
	Numero_31: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 94
	Numero_50: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 94
	Numero_51: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 94
	Pagina_15: Página 15 de 94
	Pagina_12: Página 12 de 94
	Pagina_13: Página 13 de 94
	Pagina_10: Página 10 de 94
	Pagina_11: Página 11 de 94
	Numero_49: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_47: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_48: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_45: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_46: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_43: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_44: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_41: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_42: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_4: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-26168112-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_89: Página 89 de 94
	Pagina_87: Página 87 de 94
	Pagina_88: Página 88 de 94
	Pagina_85: Página 85 de 94
	Pagina_86: Página 86 de 94
	Pagina_83: Página 83 de 94
	Pagina_84: Página 84 de 94
	Pagina_81: Página 81 de 94
	Pagina_82: Página 82 de 94
	Pagina_80: Página 80 de 94
	Pagina_78: Página 78 de 94
	Pagina_79: Página 79 de 94
	Pagina_76: Página 76 de 94
	Pagina_77: Página 77 de 94
	Pagina_74: Página 74 de 94
	Pagina_75: Página 75 de 94
	Pagina_72: Página 72 de 94
	Pagina_73: Página 73 de 94
	Pagina_70: Página 70 de 94
	Pagina_71: Página 71 de 94
	Pagina_94: Página 94 de 94
	Pagina_92: Página 92 de 94
	Pagina_93: Página 93 de 94
	Pagina_90: Página 90 de 94
	Pagina_91: Página 91 de 94


