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

Disposicion
NUmero: DI-2020-2259-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-6697-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-6697-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca: Mindray, nombre descriptivo: Monitor multiparamétrico y nombre técnico: Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS SA., con
los Datos I 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-2020-26170350-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1198-131", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el 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 gico
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Mindray

Clase de Riesgo: |11

Indicacién autorizada: Monitorizar, visuaizar, revisar, almacenar, emitir alarmas y transferir parametros
fisiolégicos 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 arterial invasiva (PAl), gasto cardiaco (GC) y dioxido de carbono (CO2). Apto para pacientes adultos,
pediétricos y neonatales.

Modelo/s: ePM 10, ePM12, ePM 15

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion:

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

Expediente N° 1-47-6697-19-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.04.17 12:45:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.17 12:45:10 -03:00



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. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor muitiparametrico.
MODELOS: ePM10/ ePM12 / ePM15
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 -1198-131

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

10a95% B
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

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

ROTULO

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. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor multiparametrico.

MODELOS: ePM10 / ePM12 / ePM15

MARCA: Mindray

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-131

CONDICINES A

ENTALES: Temp. Op. 0a40°C, Al. -30270°C; Hum. Op. 15a95%, Al. 10a95%
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53

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

USO PREVISTO
Los monitores preconfigurados de paciente de la serie ePM (ePM 10/ 12 / 15) de Mindr.
estan disefiados para monitorear, visualizar, revisar, almacenar, emitir alarmas y transferir
diversos parametros fisiologicos, como ECG (seleccionable entre 3, 5 o 6 derivaciones),
respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturacion de oxigeno por pulsioximetria (SpOsz),
frecuencia del pulso (FP), presion arterial no invasiva (PANI), presién arterial invasiva
(PAI), gasto cardiaco (GC) y diéxido de carbono (CO3). Los monitores ePM 12 / 15
proporcionan ademas una interpretacion del ECG de 12 derivaciones en reposo.

Todos los parémetros se pueden monitorear en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales, a excepcién de monitoreo de gasto cardiaco, indicado Unicamente para
pacientes adultos y la PEAP, indicada solamente para pacientes aduitos y pediatricos.

Los lugares de uso son instalaciones sanitarias y deben ser utilizados por profesionales
clinicos, o por otros profesionales bajo la direccién de los primeros. El ePM 10 puede
utilizarse ademas en ambulancias para monitoreo de pacientes durante el traslado.

DESCRIPCION DE FUNCIONAMIENTO

Los tres (3) modelos de monitores multiparamétricos de ia Serie ePM son compactos,
preconfigurados de arquitectura modular, y se componen basicamente 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 estado de la
bateria, indicador luminoso de alimentacion eléctrica.

d) Teclas (de izquierda a derecha) de restablecimiento de alarmas, de pausa de alarmas,
de inicio/parada de impresidn, inicio/parada para medicién de NIBP.

e) Impresora térmica (ofrecida como opcional).

f) Bateria interna.

.2-1 se ilustran los principales componentes del monitor en la cara frontal.
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A)

MONITOR SERIE ePM
VISTA FRONTAL

mindray
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FIGURA 3.2.2-1: Vista Frontal. Componentes de! monitor Mindray de la serie ePM.

REFERENCIAS
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Luz de alarma, Se enciende y parpadea en funcidn de la prioridad de !a alarma al activarse una alarma
fisiolégica o técnica. Con alarmas de prioridad alta la luz parpadea répido 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_.

Pantalla.

Tecla para iniciar/detener PANI. Pilsela para iniciar una medicion ¢ detener una en curso.

Tecla de inicio/parada de registro. Pulsela para iniciar un registro o detener el actual.

Tecla de pausa de alarmas. Pllsela para poner en pausa las alarmas actuales.

Tecla de restablecimiento de alarmas. Pllsela para confirmar la alarma activa.

indicador de alimentacién: encendido cuando fa alimentacién estad conectada y apagado cuando la
alimentacion no esta conectada.

Indicador de carga de la bateria. Amarillo significa que la bateria se esta cargando. Verde representa la
bateria totalmente cargada. Verde con parpadeo indica que e! monitor esta funcionando con la bateria.
Apagado: no hay ninguna baterfa instalada, la baterfa no estd funcionando correctamente o el monitor
esta.apagado y no hay alimentacidon conectada.

Ipterruptor alimentacién. El monitor se enciende pulsando este interruplor. Una vez encendido el

onitor mantenga pulsado este interruptor para apagario.
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VISTA LATERAL
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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 Ila sonda de temperatura.
(4) Conector del cable de GC.

(5) Conector de la sonda de Sp0,.

(6) Conector del manguito de PANI.

(7) Conector dei cable de PAJ.

(8) nector-gel cable de ECG.

CENTRO DE SERVICIOS
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VISTA POSTERIOR
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FIGURA 3.2.2-3: Vista posterior. Componentes del monitor Mindray de la serie ePM.
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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 iuz 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} Entrada de alimentacion AC.

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

(4) Entrada de alimentacion de CC (para ePM 10). Conector de entrada de alimentacion de CC estandar con
interior positivo y exterior negative. Debe conectarse a una fuente de alimentacién de GC del vehiculo por
medio del cable de CC que suministra el fabricante.

(5) Conector de red RJ45 estandar. Conecta el monitor al Sistema de Monitoreo Gentral (CMS) o a otros
dispositivos de la red.

(6) Conectores USB. Conecte los dispositivos USB, por ejemplo, el lector de codigos de barras.

{7) Conector VGA. Conecta una pantalla externa, que amplia la capacidad de visualizacién de su monitor. El
contenido mostrado en la pantalla externa de visualizacidn corresponde al que se muestra en la pantalla

del monit

(8) Cohector multiftmgion. Envia las sefiales de sincronizacion del desfibrilador, las sefiales de llamada a

enfermeria y las sengles de salida analogica.
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Funcionamiento y navegacion

En esta pantalla se muestra todo lo necesario para utilizar el monitor. Casi todos
elementos de la pantalla son interactivos. Entre los elementos de la pantalla se incluyen
valores de parametros, ondas, teclas rapidas, campos de informacion, campos de
alarmas y menus. Normalmente, a un mismo elemento se puede acceder de diferentes
formas. Por ejemplo, puede acceder a un mentu de parametros seleccionando el area
numerica o el drea de onda correspondiente mediante la tecla de ment  del médulo de
parametros o mediante la tecla rapida Ajust Parametro.

Visualizacion en pantalla
En la figura 3.2.2.2-1se muestra la pantalla normal:
(1 )] (?) (‘Ii) (5)

fo General Factory Default
Adulz

191 il

"““'ﬁr-

Pleth [
__/\ \\k/\\ \J!\‘\\j\'\___ [\\j\\_j\\_j\__/\\ ‘.u
O T T T

) W éim o] IR 502 RR BP
;gg 375 s 36 5 i 1337 60 99 20 120 / 80
(8)— [, 0 -. 1336 82 97 22 122/ 82
s : 2 112/ 8

o)
Alarm Reset flarm Pause  NIBP StartfStop  Scroen Setup Aarm Setup i Standby Main Meny

FIGURA 3.2.2.2-1: Pantalla del monitor Mindray de la serie ePM.

REFERENCIAS

(1) Area de informacién de paciente: muestra la informacién del paciente, que incluye la categoria de
paciente, el sexoc, el departamento, el nimero de habitacion, el numero de cama, etc. Puede
configurar la informacién del paciente que desea mostrar. Al seleccionar esta area, se accede al
menu Gestién pacientes.

{2) Configuracién actual.

(3) Area de informacion de atarmas técnicas: muestra los mensajes de avisos en la parte superior y
los mensajes de las alarmas técnicas en la inferior.

(4) Area de informacion de alarmas fisiologicas: muestra las alarmas fisiclogicas 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 estadode la red, el CMS conectado actualmente, el estado de! dispositivo de almacenamiento y

la hora del sistema.

Area de valores huméricos de los parametros: muestra los y@ipeQlod1y 03EIIRINE. NPLMas MAT
esfado de la alarma. En esta area también se muestra la lista de parémetros Sise]

‘blogue de valores numéricos de parametros, se abre el me n?&?g"':'.’
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correspondiente. Si se selecciona la lista de parametros, se accede a la revisidn de tendenci
tabulares.

(7) Area de teclas rapidas: muestra las teclas rapidas seleccionadas.

%,

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

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

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

(4)
T Nama ] et Iy GananciaECG) X1 »
() st ECR2 Vi Gananca ECG2 xi
Velocidad 25mms »  CrozFusion [ @)
Filtro Diagnbstico » Visualizar CrozFusion a L (5)
| Ma@pxos | pitro muesc CED  Modoanslisis  Varias derivaciones »
o RN 4 Conpnt deri © Autom ¥ Volumen QRS
TR Derivintelig &« ? +——1(6)
B | ' T . B ) )
Disefio deonda Estandar »

MESTIETTTN | EenglTaeonyy

FIGURA 3.2.2.2-2: Mentes en pantalla del monitor Mindray de la serie ePM.

REFERENCIAS

(1) Titulo del menu.

(2) Pestafias del submenu.

(3) Botones de funcionamiento.

4

otén alida: cierra la pagina de menu activa.
Area del cchenido principal: incluye los elementos del men( y las opciones.
Interruptor:
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Pantallas de Usuarios R
El monitor ofrece diferentes pantallas de usuario para facilitar el monitoreo del paciente
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 pantaila normal se utiliza
de manera predeterminada.

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

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

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

d) Pantalla OxiCRG
La pantalla 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 Ultimos eventos de ABD.

La funcion 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 pantalla de SpO,. La pantalla de SpQ, 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 los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Los monitores multiparamétricos 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 pantalla externa .
El monitor se puede conectar a una pantalla externa de visualizacion mediante el conector
VGA ubicado en la parte posterior del equipo.

Monitoreo en Red IF-2020-26170350-APN- INPM#ANMAT
ERRUEE cEH féﬁsel monitor a una Central de Monitoreo (CMS), a eGateway y a Sttos
ASFITALARIQ ELLT:W?“ “

A @pkgves de una red LAN cableada o inaldmbrica.
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PRECAUCION

® El disefio, la implementaci6n, la depuracién y el 'mantenimiento de la red inalambrica delyF
estar a cargo del personal de servicio técnico autorizado de Mindray. ‘

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

® La comunicacién de datos debe realizarse dentro de una red cerrada, o dentro de una red
virtualmente aislada facilitada por el hospital para todas las funciones de red. El hospital es
responsable de garantizar la seguridad de la red virtualmente aislada.

® Guarde la informacion de autenticacion de la red, como la contrasefa, 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 sedial de la red inalambrica es deficiente, podrian perderse los datos del CMS.
® Las interferencias de RF pueden provocar la desconexion de la red inalambrica.

® La desconexién 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 desconexién de la red ¥ resuelva el problema
tan prontb como sea posiblé.

® Asegurese de que la direccion IP del monitor sea correcta. Cambiar la configuracién de la red

puede provocar fa desconexién de la misma. Péngase en contacto con el personal de servicio
si tiene algln problema con la configuracion de la direccién IP

A. Conexién a una Central de Monitoreo (CMS)
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 esta conectado al CMS, el sistema proporciona las siguientes funciones.

» El monitor puede transmitir valores de parametros, ondas, ajustes de alarmas y
eventos al CMS. Desde el CMS se pueden consultar los datos de monitorizacién del
paciente y las alarmas.

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

w Desde el CMS también se pueden iniciar o parar las mediciones de PANI.

conectase la red, el monitor podra transmitir los datos sin conexidn al CMS
cuando se™uelva a conectar la red.

-
1108 /)I Q-(L_—;\
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B. Conexién de eGateway

Cuando esta conectado a eGateway, el sistema proporciona las siguientes funciones:

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

m Elreloj 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 fisiolégicos en
tiempo real de pacientes de otros dispositivos de monitoreo de ia red.

Los dispositivos de sitios remotos se denominan dispositivos remotos o camas, por
ejemplo, un monitor de cabecera. Puede visualizar simultaneamente 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

Utilice los accesorios especificados en este capitulo. Si utiliza otros accesorios,
podrian producirse dafios en el monitor o no cumplirse las especificaciones indicadas.

Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede
existir riesgo de contaminacién y puede que ello afecte a la precision de las
mediciones.

Accesorios de ECG

T — = —

‘Electrodos ECG

J

N.° de pieza | Descripcidn : ' W Paciente indicadof
0010-10-12304 Electrodo Kendall, 10 unidades/envase Adultos
9000-10-07469 Electrodo 3M, 50 unidades/paquete Nifios
0681-00-0098-01 Electrodo precableado radicpace NEO Recién nacido

0681-00-0098-02 Hectrodo precableado radiotranslicido NEQ Recién nacido

040-002711-00 Electredo, 5 unidades/paquete Adultos
040-002833-00 Electrodo, Intco Nifio, recién nacido
900E-10-04880 Electrodo, Kendall, 50 unidades/envase Recién nacido
_040-003254-00 Electrodo precableado radiotransiticido NEQ| Recién nacido
040-003255-00 Electrodo _precableado radiotransiicido NEC| Recién nacido
040-00325%-00 Elgetrodo precableado radiotransiicido NEQ| Recién nacido

040-003252))0 Electrodo precableado radiotranslicido NEQ| Recién nacido

o
E 10S l ) r::_-\
HCSPITALARIOS S.A. /}@ VTR
H. PABLO P QUERAS SENTRO DE SERl.
PR SIDENTE |F-2020-26170 35 APRARPMEANMAT
vAMIL ADUR
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N.° de pieza

Descripcién |

Paciente indicado

Cable de ECG, 12 pines, 3/5 derivaciones, a

0010-30-42719 prueba de desfibritacion, ARA/IEC Aduito, nifio
0010-30-42721 S:.:t?a ‘31?3 dﬁbﬁlliio:?;\i:fon%' ’ Adultos
0010-30-42722 Sﬁ.'f;:a ﬂi dicsj?bri!liiogﬁg:adones' ’ Adultos
0010-30-42723 g;béi :;Eggumgs 35 derivaciones, 3 | o, nifio
0010-3042724 Cable de ECG, 12 pines, 3 derivaciones, a Neonatos,

prueba de ESU, AHAIEC.

040-000754-00

Cable de EOG, 12 pines, 3 derivaciones, a
prueba de desfibritacién, conector DIN

Recién nacido

009-005266-00

Cable de ECG, a prueba de desfibrilacién,
3.1m, serie TIN

Adulto, nifio

009-005268-00

Cable de ECG, a prueba de ESU, 3.1 m, seriel

Cable troncal ir]_tt_e_g_@_do de 12 pines

Adulto, nifio

N.° de pieza

Descripcion

Paciente indicado]

Cables de ECG, 12 pines, 5 derivaciones,

040-000961-00 | 508 %8 ° Adulto, nifio
040-000963-00 g:,',’h';scio n‘;: Eﬁch ;2 pines, 5 Adulto, nifio
040-000960-00 miﬁn‘z ECG, 12 pines, § derivaciones, Adulto, nifio
040-000962-00 Cables de ECG,_12 pines, 5 derivaciones, IEC] Adulto, nifio
040-000965-00 zi:'ism":h EOG 12 pines, 3 derivaciones, Adulto, nifio
040-000967-00 g::’il‘:‘“‘cion:: IE}E.%?;: hal Pnes. 3 Adulto, nifto
040-000964-00 gfg‘:n‘iz FOG, 12 pines, 3 derivaciones, Adutto, nifio
040-000966-00 Cables de ECG 12 pines, 3 derivaciones, IB3] Adulto, nifo

Cable de derivacion para ECGde 3 derivaciones

i N.? de pieza Descripcién Longllud Paciente indicado
Cables de derivacién de
0010-30-42896 ECG. 3 derivaciones, AHA im Neonatos,
pinza, largo lactantes
Cables de derivacion de
0010-30-42897 ECG, 3 derivaciones, ICE im Neonatos,
pinza, largo lactantes
Cables de derivacién de .
0010-30-42731 FCG. 3 derivaciones, AHA 1m Adulto, nifio
pinza, largo
Cables de derivacién de L
10-30-42732 ECG, 3 derivaciones, ICE Tm Adulto, nifio
pinza, largo
Cables de derivacién de ECG, A
TRO DE S!O A ?35734 3 derivaciones, AHA broche, Tm AdeR0ED261703
el largo
H. PABLO P-QUERAS
PRESIDENTE .
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Cables de derivacién de

0010-3042733 ECG, 3 derivaciones, IEC, im Adulte, 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, 1m Neonatos,
broche, largo, desechable lactantes
Cables de derivacion de ECG,

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

040-000149-00 ECG, 3 derivaciones, IEC, im Neonatos,
broche, largo, desechable lactantes

Cables de derivacion para ECG de § derivaciones

N.° de pleza -Descripeion Longitud ﬁaciente indicado’
Cables de derivacién de .
0010-30-42729 ECG, 5 derivaciones, AHA Detma Adulto, nifio
pinza, largo 14m
Cables de derivacion de .
0010-30-42730 ECG, 6 derivaciones, ICE Detma Adulto, nifo
pinza, largo 1.4m
Cables de ECG, 5 .
0010-30-42735 derivaciones, AHA broche Deima Adulto, nifio
Cables de derivacién de .
0010-30-42736 ECG, 5 derivaciones IEG, Deima Adulto, nifio
|_nna.nnazan.an broche 1.4m

rivacién__p_ara ECGde 6 ‘ge_erivaciones

N. de pleza Descripcién - Longitud. | Paciente indicado
Cables de derivacion de 24 .
008-004794-00 ECG. 6 derivaciones, AHA pulgada Adulto, nifio
broche, 24 pulgadas s
Cables de derivacién de 36 .
008-004795-00 ECG, 6 derivaciones, AHA pulgada Adulto, nifio
broche, 36 pulgadas s
Cables de derivacién de 24 ,
009-004795-00 ECG, 6 derivaciones, IEC, pulgada Adulto, nifio
broche, 24 pulgadas 5
Cables de derivacion de 36 .
009-004797-00 ECG, 6 derivaciones, IEC, pulgada Adutto, nifio
broche, 36 pulgadas s
Cables de derivacién de 24 .
003-004798-00 ECG, 6 derivacicnes, AHA, pulgada Adutto, nifio
pinza, 24 pulgadas s
Cables de derivacién de 36 .
008-004798-00 ECG 6 derivaciones, AHA pulgada Aduito, nifio
pinza, 36 pulgadas s
Cables de derivacion de 24 ,
009-004800-00 ECG, 6 derivaciones, IEC, pulgada Adulto, nifio
\ pinza, 24 pulgadas s
Cables de derivacion de 36 .
009-004801-00 ECG, 6 derivaciones, IEC, puigada Adulto, nifio
o phsERVIGIOS pinza, 36 pulgadas : |F-2020-261703
CENTH A.
’ S . . e . .
H. l:ﬂ;filgg’ﬁ:ﬂ@s de derivacion para ECG de 12 derivaciones
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_N.°de pieza

Descripcién

(para ePM 12/ePM 12A/ePM 12C/ePM 15/ePM 15A/ePM 1 5C)

0010-30-42902

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

0010-30-42904

Cables de derivacién de ECG,
12 derivaciones, derivacién
precordial, AHA, pinza

0010-30-42903

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

0010-30-42905

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

0010-30-42906

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

0010-30-42908

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

0010-30-42807

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

"

0010-30-42908

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

Lon gfllud Paciente indicado
08m Adultos
06m Adultos
08m Adultos
06m Adultos
08m Aduitos
0.6m Adultos
08m Adultos
06m Adultos

Accesorios de SpO,

Cables de extension

N.° de pieza

Descri;iciéll_ ‘ Paciente indicado
0010-20-42710 7 pines, Mindray Todo
0010-20-42712 8 pines, Nellcor Todo
Sensores de SpO,de Mindray
| , - Pacient Zona de
i N.° de pieza Descripcién e aplicacié
X indicad n !
' Dedo de
512F-30-28263 Sensor de Sp02 reutilizable Adulios la mano
- . Dedo de
512H-30-79061 Sensor de SpO2 reutilizable Nifios \a mano
" Dedo de
512E-30-90390 Sensor de SpO2 reutilizable Adultos la mano
512G-30-90607 | Sensor de SpO2 reutilzable Nifios lDEd" de
. a mano
5%-30-721 07 Sensor de SpO2 reutifizable Recién nacido Pie
009-505087-00 Sensor de SpO2desechable | Adultos g er:‘; . ode
L. DODONO 201 7N
ILioS " [ Dedo de
- DIRFES-00 Sensor de SpO2 desechable Nifios la mano
. PABLOLEOUEAAS
TE L .
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Dedo
009-005089-00 Sensor de s:qz desechable Lactante , gordo de!
009-005090-00 Sensor de SpO2 desechable Recién nacido Pie
Dedo de
009-005091-00 Sensor de Sp02 desechable Adultos ta mano
. Dedo de
008-005092-00 Sensor de Sp0O2 desechable Nifios _la mano
009-005093-00 Sensor de SpO2 desechabl Lactant Dedo
- ensor de Sp esechable ctante gordo del
008-005094-00 Sensor de $p02 desechable Recién nacido Pie
040-000330-00 Sensor Sp02 reutilizable Recién nacido Pie
115-004895-00 Cinta desechable, para senson Recién nacido Pie
115-033848-00 Sensor de SpO2 reutilizable Adulte, nifio Qido
- Dedo de
115-012807-00 Sensor de SpO2 reutilizable Adultos la mano
115-020887-00 Sensor de Sp0O2 reutilizable Recién nacido Pie
Sensores de SpO,de Nellcor
A _ Pacient Zona de
| N.° de pieza Descripcién e aplicacid
l N indican 0
- Dedo de
9000-10-05161 Sensor de SpO2 reutilizable Aduitos fa mano
S000-10-07308 Sensor de Sp02 reutilizable Nifio, tactante lDedo de
amano
' - Adulto, Dedo de
9000-10-07336 Sensor de SpO2 reutilizable recién ta mano,
0010-10-12202 Sensor de SpO2desechable | Adultos (>30 kg) ,Ded" de
a mano
ar Dedo de
0010-10-12203 Sensor de Sp0O2 desechable Pediatrico {de 10a la mano
0010-10-12204 s de SpO2 desechabl Lactante (de 3a | D°9°
-10- ensor de Sp esechable actante (de 3a gordo  del
Neonato (<3 i
0010-10-12205 Sensor de SpO2 desechable kg, adulto Pie
{>40 kg) Dedo de
lamana____ |

“Accesorios de temperatura

Cable de temperatura .

NTRO DE[SERWCIOS T - T = T=H=2026-2636350-APN-INPM#ANMAT
“ ' -
HESPITALARNG S pleza Descripcion _ ‘ Paciente indicado —
p EERAS 2
PR: 5111EG46-001235-00 Cable de extensién de 2 pines Tgrgi. | PENTRO DE SEAYK. )
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Sondfs Temp

i N.°de |:—rieza Descripcién Paclente Indicado
0011-30-37392 Sonda de temperatura reutilizable, esofagica | Adultos
0011-30-37394 Sonda de temperatura reutilizable, esofagica | Nifio, lactante
0011-30-37393 Sonda de temperatura reutilizable piel Aduftos

0011-30-37395

Sonda de temperatura reutilizable, piel

040-003294-00

Nifio, lactante

Sonda de temperatura desechable,

Adulto, nifio

040-003295-00

Sonda de temperatura desechable piel

Todo

Accesorios de PANI

Tubos de P&NI

NYRO
cEei

PRESIDENTE

. N.° de pieza Descripcion Paciente indicado
6200-30-11560 | Tubo de FANI reutilizable Recién nacido
6200-30-09688 | Tubo de PANI reutilizable Adulto, nifio
Manguitos
o L Circunferencia Paciente
N.° do pieza Descripciéon de Anchura de indicado

] extremidades la vejiga (€m)
Manguito Lactante
115-002480-00 reutiizab| 7~13 38 pequefio
Manguito
0010-30-12157 reutilizable 10~ 19 7.2 lactante
Manguito .
0010-30-12158 reutilizable 18~ 26 9.8 Nifios
Manguito
0010-30-12159 reutilizable 24 ~ 35 131 Adultos
"
o
L] pott
Circunferencia Paciente
o . .
N, d? pieza _Descnpclén de Anchurade indicado
| \ o exte:emidades la vejiga"(cm)
Manguito
0010-3p-121860 reutilizabl 3~4a7 165
- AF .Y al
DE SERVILIWS .
Manguito Muslo de
ARCLEEE | reutiizan 46~ 66 205 adulto
>ﬁnd| nal6 de 4
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Manguite Lactante
reutilizable, 7-13 3.8 pequefio
sin camara
de aire
Manguito
reutilizable,
sin  cdmara
de gire
Manguito
reutilizable,
sin cdmara
de aire
Manguito
reutilizable,
sin cdmara

ad

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

040-000968-00

040-000973-00 10~19 7.2 Lactante

040-000978-00 18~ 26 9.8 Nifios

040-000983-00 24 ~ 35 131 Adultos

040-000988-00

Manguito Muslo de
reutilizable, 46~ 66 205 adulto

sin ¢camara
de aire
Manguito
reutilizable,
sin camara
de aire

040-000993-00

115-015930-00 24~ 35 131 Adultos

Manguilo Adulto
reutilizable, 33~47 16.5 grande
sin  camara
de aire

115-015931-00

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

001B-30-70697 De10a19 7.2 Lactante

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

001B-30-70698 De18a 26 8.8 Nifios

Manguito de
PANIL, usc en un
solo paciente, 10
unidades/caja

001B-30-70699 De 25a 35 13.1 Adultos

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

001B-30-70700 De 33 a 47 16.5 Adultos

Manguito de Musle de
PANI, uso en un De 46 a 66 205 adulto
solo paciente, 10
unidades/caja

001B-30-70701

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

115-016969-00 De25a35 131 Aduttos

Manguito de
PANL, usc en un
solo paciente, 10
unidades/caja

115-016970-00

De 33 a 47 16.5 Adultos

Paciente
indicado

Clrcunferenci:;
de

‘ extremidades Ia veji D)= - -
o SERVIGIOS L oy a vejighHcpOP0-26170350 AP%’\TEA .
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001B-30-70692

Manguito de
PANI, uso en un
solo paciente,
taila 1, 20
unidades/caja

De3,1a5,7

22

Recién
nacido

001B-30-70693

Manguito de
PANI, uso en un
solo paciente,
talla 2, 20
unidades/caja

De4,3a80

2.9

Recién
nacido

001B-30-70694

Manguito de
PANI, uso en un
solo paciente,
talla 3 20
unidades/caja

De 5.8a 109

a8

Recién
nackio

001B-30-70695

Manguito de
PANL, uso en un
solo paciente,
talla 4, 20
unidades/caja

De71a13%

4.8

Recién
nacido

001B-30-70696

Manguito de
PANI, uso en un
solo paciente,
talla 5, 20
unidades/caja

DeB8a b

5.4

Recién
nacido

Accesorios de PAl

Accesorios de PAl

Paciente indicado

6000-10-02107

Transductor de PAl, desechable, Agon

N.° de pieza Descripcién
001C-30-70757 Cable de PAlde 12 pines, Argon /
Adulto, nifto,

recién nacido

0010-10-12156

Soporte de transductor/colector, Argon

001C-30-70759

Cable de PAlde 12 pines, ICU Medical

ICU Medical

0010-10-42638 Transductor de PAlL desechable, ICU Medicat !
Soporte fijo para transductor y pinza de PA,

M90-000133— ICU Medical /

MS90-0001 34— Soporte fijo para transductor y pinza de PA, J

0010-21-12179

Cable de PN de 12 pines, para
Edwards, reutilizable

Adutto, "nifio,
recien nacido

115-017849-00

Cable de PN de

12 pines,

para Utah|

Adulto, nifip,
recién nacido

0010-21-43082

Cable de PAl de 12 pines, para
Memscap, transductor SP844 82031,

Adulto, nifto,
recién nacido

0010-30-43055

Cable adaptador de PAl (de 12 a 6 pines)

Todo

| .
| N.° de pleza

Accesorio§ __qe PIC

Descripcién

Paciente indicado |

\040-002336-00

Kit de sensor de PIC, desechable

/
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0010-30-42743 Cable de GC de 12 pines /
6000-10-02183 Tubo de dilucién, Edwards /
6000-10-02078 Sensor de Tldesechable, BD /
6000-10-02080 Carcasa de sensor de Tldesechable, BD /
Jeringa de control de 12 ce, con tope de 1
6000-10-02081 cc, con rotador, desechable, Medex !
6800-30-50617 | Ktde GC /

Accesorios de QO,

N.%de pieza Descripcidn “Paciente indicado
115-043001-00 Canula de muestra de CO2 nasal, desechable | Aduttos
115-043002-00 Canula de muestra_de CO2 nasal, desechable | Nifios
115-043003-00 Canula de muestra de CO2 nasal, desechable | Recién nacide
115-043017-00 Tube de muestreo de vias aéreas Adulto, nifio

115-043018-00

Tubo de muestreo de vias aéreas desechable

Recién nacido

115-043020-00

Adaptador de vlas aéreas, recto, desechable

!

115-043019-00

Adaptador de vias séreas desechable

Recién nacido

115-043021-00

Adaptador_de vias aéreésJ_codo.desechable

/

115-043024-00

Colector de agua, CRYUNE |, reutilizable

Aduito, nifio

115-043025-00

Recién nacido

115-021054-00

Colector de aqua, CRYLINE Il reutilizable

Kit de CO2

Poitos

Accesorios d

e CO, de microflujo

N.® de pleza Descripcion Paciente Indioﬁa_dq
0010-10-42560 Jubo de muestreo  de vias  aéreas| Adulto. nifio
Tubo de muestrec de vias aéreas,
0010-10-42561 desechable, humidificado Adulto, nifio
Tube de muestreo de vias aéreas, : X
0010-10-42562 desechable, humidificado Recién nacido
Tubo de muestreo de vias aéreas, \
0010-1042563 desechable, largo Adulto, nific
Tubo de muestreo de vias aéreas, .
0010-10-42564 desechable, largo, humidificado Adutto, nifio
Tubo de muestreo de vias aéreas, . .
0010-16-42565 desechable, largo, humidificado Recién nadido
0010-10-42566 Tubo de muestreo _nasal desechable Adultos
0010-10-42567 Tubo de muestrep nasal desechable Nifios
0010-10-42568 Tubo de muestreo nasal desechable,_plus O, | Adulios
00340-10-42569 Tubo de muestreo nasal desechable, plus O, | Nifios
\_0010-10-42570 Tubo de muestreo_nasal desechable, largo] Adultos
NTRO DA 71 Tubo de muestreo nasal desechable, larao] N#Ee2020-26170350-APN-INPMAEANMAT
o ".Ré&ls-ﬂ- Tubo de muestreo nasal,
H. PABLO] P Toragazs72 desechable, humidificado Adultos —2 e
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Tubo de muestreo nasal, .
0010-10-42573 desechable, humidificado Nifios
Tubo de muestreo nasal, ) .
0010-10-42574 desechable, humidificado Recién nacido
Tuboe de  muestrec  nasal
0010-10-42575 desechable, humidificado, plus Adultos
Tube de muestrec  nasal .
0010-10-42576 desechable, humidificado, plus Nifios
0010-10-42577 Tubo de muestreo nasal desechable Adulios
0010-10-42578 Tubo de muestreo nasal desechable Nifios
Accesorios de CO, de flujo principal
N.° de bieza Descﬁpq_iéri . ' : ) Paciente indicado]
0010-10-42662 Adaptador de viag aéreas, desechable Adulto, nifio
Adaptador para vlas aéreas, .
0010-10-42663 desechable, con boquilla Adulto, nifio
0010-10-42664 Adaptador de vias aéreas, desechable Nifig, recién nacido
0010-10-42665 Adaptador para vias aéreas, reutilizable Adulto, nifio
0010-10-42666 Adaptador para vias asdreas, reutilizable Recién nacido
0010-10-42669 M4ascara, grande Adultos
0010-10-42670 Mascara, estdndar Adultos
0010-10-42671 Mascarilla Nifigs
0010-10-42667 Correas de gestién de cables /
0010-10-42668 Pinzas de sujecién_del sensor /
6800-30-50760 Sensor de CO2 !
Accesorios de montaje e instalacién
— — e e — —
. N.°de pieza Descripcidn
045-000915-00 Soporte de pie rodante T5
045-000955-00 Kit de bandeja para carro T5
045-003425-00 Adaptador para brazo de la serie GCX VHMM
045-003240-00 Brazo de 12" de la serie GCXMcon _bandeja_de transicién
045-000924-00 Soporte de pie rodante iPM/MEC
045-000953-00 Kit de bandeja para carro iPM/IMEC
045-000931-00 Soporte de pared iPM/IMEC
045-0802877-00 Soporte VS600/V/SS00
ad
sl S
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Anexo Il.B Instrucciones de uso

N.de pieza = | Degeripcién . Frir Sty
045-002936-00 _Paquete de cestillos sin asa
8000-30-90170 Abrazadera del rallde ia cama
045-003255-00 Soporte de pie rodante N12 {con adaptador iIPM/MEGC)
8000-30-90169 Gancho del rali de la cama
Accesorios varios
e — SR — S — r——— =
| N.®de pieza -| Descripcién .
009-001075-00 Cable de alimentacién, 250 v, 10 A 3 m, Brasil
00S-001791-00 Cable de alimentacién, 250 V. 16 A 3 m, Sudafrica
009-002536-00 Cable de alimentacién, 10 A 1,5 m, conforme al estandar de Australia
008-007190-00 Cable de alimentacién, 3m, India
009-007191-00 Cable de_alimentacidn, 1,8 m, Suiza
509B-10-05596 Cable de alimentacién, 10 A 250 V.16 m, China
DABK-10-14452 Cable de_alimentacion, Estados Unidos
DABK-10-14453 Cable de alimentacion, Reino Unidg
DABK-10-14454 Cable de alimentacién, Europa
022-000179-00 Baterla de jon-litic, 10,95 v, 2600 mAh. LI131001A
022-000008-00 Bateria de ion-litio, 10,95 V. 4500 mAh, LI123S002A
022-000248-00 Bateria de ion-fitio inteligente, 10,8 v 5600 mAh, LI231003A
023-000217-00 Unidad flash USB 4 GB, USB 2.0
023-000218-00 Unidad flash USB, 8 GB USB 2.0
023-001523-00 Impresora HP L aserJet
115-008393-00 Lector de cédiqos de barras 1D
023-001288-00 Lector de cédigos de barras 20, HS-1M, JADAK
023-001288-00 Lector de cédigos de barras 2D, HS-1R, JADAK
023-001393-00 Control remoto '
6800-30-51213 Paguete de salida de dalos Beneview
115-030320-00 CDde confiquracién de puntuacién clinica
009-003116-00 Cable de aviso del personal de enfermeria
009-003117-00 Cable de salida analégica
009-003118-00 Cable de conexién
A30-000001-~- Papel de registrador, 20 m de 50 mm
~009-003648-00 Tubo de proteccién_del cable, 20 cm y 40 cm
0093003503-00 Cinta para fijacion de accesorios
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Anexo |l1.B Instrucciones de uso

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

PUESTA EN MARCHA

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

Si el embalaje esta intacto, abralo y retire con cuidado ef equipo y los accesorios.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los elementos
suministrados no presentan ningun dafio. Si surge algln 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 alimentacién de AC, siga este procedimiento:

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

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

Lﬁ alilmentacion de la bateria. -
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Anexo IlI.B instrucciones de uso

ADVERTENCIAS

* Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios.

e Utilice sélo la bateria especificada. E! uso de otro tipo de bateria puede supocner
riesgo de incendio o explosién.

* Mantenga la baterfa en su envase original hasta que vaya a utilizarlas.
¢+ No exponga la bateria a liquidos.

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

= Si la bateria presenta dafios 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 amblente 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 atil determinada. Sustituya la baterfa cuando
alcance el final de su vida atil. 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 |a tapa del compartimento de la bateria como se indica a continuacién.

w
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Anexo I1.B Instrucciones de uso

la™

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

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

6. Cierre la tapa de la bateria.

MANTENIMIENTO

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

Siga el cronograma de mantenimiento y pruebas o las regulaciones locales para
realizar las pruebas y el mantenimiento. Aseglrese 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:

Prueba/tarea de mantenimiento | Frecuencia recomendada

Pruebas de rendimiento

Inspeccién visual Cada dia, antes de la primera utilizacién.

Prueba de rendimiento vy | 1. Sisospecha que los valores de medicién son

calibracion del mddulo de incorrectos.

medicién 2. Después de cualquier reparacion o sustituciéon
del madulo pertinente.

3. Una vez al afio para pruebas de CO,.

4. Una vez cada dos afios para las pruebas de
rendimiento de los deméas mddulos de
parametros.

Prueba de salida analégica Si sospecha que la funcién de salida anal6gica
no funciona correctamente.

Prueba de sincronizacién de Si sospecha que la funcién de sincronizacién de
desfibrilacion desfibrilacién no funciona correctamente.

Prueba de llamada a Enfermeria Si sospecha que ia funcién de llamada a
enfermeria no funciona correctamente.

Pruebas de seguridad éléﬁtficg. “ _

P iy

Neba de seguridad eléctrica

' O_tr}‘; pruebés
L

Una vez cada dos afios

= R

-
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Anexo Hll.B Instrucciones de uso

Prueba de encendido Antes del uso.

Pruebas de la impresora 1. Alinstalar por primera vez.
2. Después de cualquier reparacién o sustitucién
de la impresora.

Comprobacién | Prueba de 1. Alinstalar por primera vez.

de las | funcionalidad 2. Cuando sustituya la bateria.

baterias Prueba de Cada tres meses o si |2 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.

® Comprobacion periddica, incluida una inspeccidon visual y la prueba de
encendido.

® Pruebas de la impresora.

® Comprobacion 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 utilizacion cada dia. Si
observa cualquier signo de dafio, retire el monitor del servicio y contacte con el
perseonal técnico.

Verifique que el equipo cumpla los siguientes requisitos:

¢ Especificaciones ambientales y relacionadas con la fuente de alimentacion.

® Nila carcasa ni la pantalla del monitor presenten grietas u otros darfios.

® Ei cable de alimentacién no esté dafado y el aislamiento esté en buen estado.

® Los conectores, enchufes y cables no estén dafiados ni retorcidos.

¢ El cable de alimentacion y ios cables del paciente estén conectados firmemente
a los equipos.

Realizacion de la prueba durante el encendido
El monitor realiza automaticamente una autocomprobacién al inicio. Compruebe los
siguientes elementos durante la prueba de encendido:

® Ei equipo se enciende correctamente.

istema de alarmas funciona correctamente.

-
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Anexo |I1.B Instrucciones de uso

del producto médico.
NO APLICA.

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.
Informacion de compatibilidad electromagnética declarado por el fabricante.

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

Declaraclon 'y Guia del fabncante- Emlsmnes electromagnéticas

EI dlsposﬂwoesta dlsenado para usarse en el amblente electromagnetlco especificado a continuacion. El
cliente o usuaric del dispositivo debe asegurar que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de emlsmnes ‘ Conformidad Entorno electromagnético: guia
Emisiones RF Grupo 1 El monitor utiliza energia RF sélo para
CISPR 11 . su funcionamiento interno. Por lo tanto,

las emisiones RF son minimas y no
existe posibilidad de que generen
interferencias con dispositivos
electronicos cercanos a él.

Emisién RF irradiadas y conducidas Clase A El dispositivo puede utilizarse en todos
CISPR 11 los establecimientos, excepto en los
Emisiones Armonicas Clase A dloméstacos y en aquellos quel este:
IEC 61000-3-2 directamente conectados a la re
- - - eléctrica publica de baja tension que
Fluctuaciones de tensiény de Cumple proporciona alimentacion a edificios
@Wtuante, IEC 61000-3-3 utilizados con fines domésticos.
P
/;D L4 _—| e c
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Declaracién y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética -

Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Declaracion y Guia del fabricante- Inmunidad electromagnética

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

cliente o usuario de! dispositivo debe asegurar que éste se utilice en dicho ambiente.

Nivel de

Prueba de Nivel de Prueba Entorno
inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético: guia
Descarga 't 8kV por contacto | + 8 kV por contacto Los pisos deben ser de
electrostatica | £15 kV en aire 115 kV en aire madera, hormigén o
(ESD) ceramica. Si estan
[EC 61000-4-2 cubiertos con  material
sintético, la humedad
relativa debe ser al
menos 30%.
Ctes. eléctricas | £2kV en redes +2kV en redes La calidad de la red

IEC 61000-4-11

0% Uren1cicloy
70% Ut en 25/30
ciclos: a Q°.

0% Uy para 250/300
ciclos

0% Uren1cicloy
70% U en 25/30
ciclos: 0°.

0% Uy para 250/300
ciclos

transitorias eléctricas eléctricas eléctrica debe equivaler a
rapidas y rafagas; +1kV en lineas de +1kV en lineas de la de un hospital o local
IEC 61000-4-4 entrada/salida. i entrada/salida. comercial tipico.
Sobretension | +1 kV de flnea a linea | +1 kV de linea a linea

IEC 61000-4-5 12 kV de linea a tierra} £2 kV de linea a tierra

Caidas de 0% Ur durante medio | 0% U durante medio | La calidad de la red
tensién, e ciclo: a 0°, 45°, 90°, | ciclo: a 0° 45° 90° | eléctrica debe equivaler a
interrupciones 135°,  180°, 225° | 135° 180°, 225° 270° | la de un hospital o local
cortas 270° y 315°, y 315°. comercial tipico. Si el

usuario requiere usar el
meonitor de forma
continua durante los
cotes de  suministro
eléctrico, se recomienda
utilizar el equipo
alimentado por una fuente
de energla ininterrumpida
o bateria.

campos
magneticos de
frecuencia de
alimentacién

_no inal
|Eicﬁ%50\4-s

30 A/m
50-60Hz

30 A/m
50-60Hz

Los niveles de los
campos magnéticos de
frecuencia de red deben
ser los habituales de
cualquier hospital o local
de comercic tipico.

NOTA: UT¥§ el voltaje principal A.C, antes de la aplicacién del nivel de prueba.
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Anexo Il.B instrucciones de uso

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

Declaraci6n y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética
El dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o
usuario del equipo debe asegurar que éste se utilice en dicho ambiente.
Prueba de f Nivel de Prueba ‘7 Nivel de S
inmunidad | IEC 60601 Conformidad|  ENtorne electromagnético: guia
Alteraciones de 3vrms 3Vrms E!l equipo de comunicacién por RF
conduccion de 150 kHz a 80 MHz: 80% moévil o portatil se debe usar a una
inducida por los AM a 1kHz. dlstan.ma de separacién igual o
- superior a la recomendada {calculada
campos de RF. . . .
8 Vrms en bandas ISM entre 6 Vrms a partir de la ecuacion aplicable a la
IEC 61000-4-6. 0,15 y 80 MHz. 80% AM a frecuencia del transmisor) con
* 1kHz respecto a los componentes del
' dispositivo, incluidos los cables.
Distancias de separacién
recomendadas: d = 1,2, VP
Campos 3vVim 3Vim Distancia de Separacion
electromagnético | de 80 MHz a 2,7 GHz. Recomendada
' sdeRF 80% AM a 1kHz.
imadiada, IEC de 80MHz 2 800MHz — d=12 VP
rraclaca. de 800 MHz 2 2.7GHz — d=2,3 VP
61000-4-3.
| Campos de 27Vim 27VIm dépéie dP| tequiva!e ala ;JtQtencia :e
proximidad 385MHz. salida del transmisor en va‘ ios (W), de
acuerdo con el fabricante del
respecto a 28VIm 28Vim transmisor, y d equivale a la distancia
equipos de i
quip s 810MHz, 870MHz, 930MHz, de separbacubn recomendada en
comunicacion
_ _ 1720 MHz, 1845 MHz, 1970 metros (m)”
inalambrica de MHz 2450 MHz Las intensidades del campo derivadas
RF. o de transmisores de RF fijos, tal y
‘ (modulacién de pulso). .
! |IEC 61000-4-3 . como haya determinado una
1 28 Vim 28 Vim inspeccién  electromagnética  del
450MHz (modulacion de entorno®, deben ser inferiores al nivel
FM) de conformidad de cada intervalo de
e b | frecuencia®.
9 Vim 9 Vim Pueden producirse interferencias
710 MHz, 745MHz, 780MHz, cerca de ios equipos marcados con el
5240 MHz, 5500 MHz, simbolo: (((.)))
5785MHz. A
/ﬂaﬁﬂ\:d 80 MHz y 800 Ml-;z ée aplica I; dlstanmade separa-;ié_r-l del intervalo de frecﬁ;.r-!cias superior.
| Nota 2: Estas Yjrectrices no se aplican en todos los casos. La absorcidn y la reflexidn de estructuras, objetos e individuos pueden

\ afectar a la propagacion electromagnética,

7
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radiotelefonia (dispositivos méviles o inaldmbricos) y de radio mévil terrestre, de radicaficionados, y de emisiones de tee\’f"lsl "y'

i 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
ubicacién en la que se usa el EQUIPO ME o el SISTEMA ME es superior al nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado
anteriormente, el EQUIPQ ME o el SISTEMA ME se deben observar para confirmar su funcionamiento correcto. Si se observa un
rendimiente anarmal, se deben tomar medidas adicionales, como el cambio de orientacién o ubicacisn del EQUIPC ME o el
SISTEMA ME.

bEn el rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, Ias 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 comunicacién RF
méviles 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 usuario del dispositivo pueden evitar las interferencias electromagnéticas
mediante una distancia minima entre el equipo de comunicacién por RF mévil y portatil (transmisores) y el
dispositivo, tal y como se recomienda a continuacion, segun la potencia de salida maxima de! equipo de
comunicacion.

P’ot-encia Distancia en metros (m) segun la frecuencia del transmisor
maxima de _ . p—

| salida del de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
transmisor .
W d=12.P d=12.P d=23.P
| 0.01 0,12 0,12 0.23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3.80 7,30
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 ecuacién 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 separacién para el intervalo de frecuencia mas alto.

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

3.7

nstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad, y si corresponde la indicaciéon de los métodos adecuados de re
esterilizacion.

NO APLICA. s _
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H. PABLD P QUERAS OSPIT Lag0s §.A,
PRtSIDENTE YAMIL ADUR

Pagina 29 de 40



Anexo lI.B instrucciones de uso

3.8 Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién
3.8.1 GENERAL

Este item provee instrucciones sobre Ia limpieza y desinfeccién del monitor, y los
accesorios.

/\ ADVERTENCIA

— Utilice Gnicamente productos de limpieza y desinfectantes aprobhados por
Mindray, asi como los métodos que se describen aqui para limpiar o desinfectar
el equipo o los accesorios. La garantia no cubre ningun 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
informacién acerca del método para controlar infecciones, consulte al
responsabie de control de infecciones o epidemiologia del hospital.

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

PRECAUCION

— No sumerja hunca 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 puiverice 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 alimentaci6n, seque el equipo y contacte al personal de servicio.

— No utilice materiales abrasivos (como fibras metailicas o limpia plata) ni
limpiadores corrosivos (como acetona o limpiadores gue lleven acetona).

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

3.8.2 LIMPIEZA DEL MONITOR

La superficie del monitor y sus accesorios pueden limpiarse con una pafio humedo.
Evite los conectores y las piezas metalicas.

alimpieza de la pantalla del monitor utilice un pafio humedo con agua o etanol

gar fresco y ventilado. P
a /’29? - d"’—-\
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& - Durante la limpieza apague el monitor o bloquee la pantalta tactil
para desactivar el funcionamiento tactil.
- El contacto de soluciones de limpieza o desinfectantes con los
conectores o las piezas metaélicas podria causar corrosion.

3.8.3 DESINFECCION DEL MONITOR _
Desinfecte el equipo segln 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

Nombre del producto . Tipo de producto Fabricante

Alpet® D2 - Toallitas desinfectantes para . ™
superficies Toallitas BEST SANITIZERS INC™,
CIDEX® OPA Liquido Gilag GmbH International

Advanced Sterilization products

CloroxDispatch® - Toallitas desinfectantes Toallitas CIoroxprofessionérproductscom
con lejia p/ hospitales pany

Cloroxprofessionalproductscom
pany

Lejia CloroxHealthcare® - Toallitas
bactericidas

Toallitas

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 pafio suave humedecido con agua o etanol (70%).

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

3. Deje que los accesorios se sequen al aire,

Desinfeccion de los accesorios

Se recomienda desinfectar los accesorios (tubo de aire de PANI, cable de SpO, de
Mindray y cable de SpO, de Nellcor) unicamente cuando sea necesario segun la
politica del hospital. Se recomienda limpiar los accesorios antes de desinfectarlos.
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TABLA DE DESINFECTANTES APROBADOS PARA LIMPIEZA DE TUBOS DE AIRE

Nombre del producto Tipo de producto Fabricante
ﬁgse@DzToallrlasdesmfectantesparasuperﬁ Toallitas BESTSANIIZERSING™
OCEXBOPA Liquido GilagGmbHinternationalAdvance

dSterilization products

Estos son los desinfectantes aprobados para su uso con los cables de SpO, de
Mindray y Nellicor

Nombre del producto Tipo de producto Fabricante
CIDEX® OPA Liquido GilagGmbHinternationalAdvancedSterilizatig
products
CloroxDispatch® Toallitas Toallitas
desinfectantes con lejia para Clorox professional products company
hospitales
Etanol al 70 % Liquido /
Isopropanol al 70 % Liquido /
Hipoclorito de sodio, 0,5 % Liquido /
Peréxido de hidrégeno, 3 % Liquido f
1-propanol, 50 % Liquido /

Limpieza del cabezal de impresién térmica

Cuando el cabezal de impresidn esta sucio, la calidad de impresidon se deteriora.
Revise las copias impresas para comprobar que la impresion es legible y oscura. Si las
copias se imprimen en color ¢laro, puede ser indicativo de que el cabezal de impresién
esta sucio.

Para limpiar el cabezal de impresién térmica, siga este procedimiento:

1. Tome medidas contra la electricidad estatica, como puede ser llevar una pulsera
antiestatica.

2. Retire el médulo del registrador det bastidor de modulos.
3. Abra la puerta del registrador y retire el papel de registro.

4. Frote suavemente el cabezal de impresién con bastoncillos de algodén
humedecidos en etanol para eliminar el polvo y las particulas extrafias.

5. Limpie el exceso de humedad con bastoncillos de algodén secos.
6. Deje que el cabezal de impresion se seque al aire.
7. Vuelva a cargar del papel de registro y cierre la puerta del registrador.

3.9 /Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse, antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje fingl, entre otros).
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Esterilizacién 7 E\i‘ 3

b I

No se recomienda la esterilizacién del monitor, ni de sus productos relacionados, ™
tampoco los accesorios ni los suministros, a menos que se indique lo contrario en las
instrucciones de uso que acompafian a los productos, accesorios 0 suministros.

3.10 Cuando un productec médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dichas
radiaciones debe ser descripta;

NO APLICA.

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

En el caso de cambios en el funcionamiento del equipo, debe detenerse el
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 exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, a Ia presidon o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

ADVERTENCIAS

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

- Elequipo y sus accesorios son aptos para su uso en el entorno del paciente.

~ Para evitar peligros de explosién, no utilice el equipo en presencia de entornos
enriquecidos con oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables.

— Utilice y guarde el equipo en las condiciones ambientales especificadas. Es posible
que el monitor y los accesorios no cumplan las especificaciones de rendimiento
debido al paso del tiempo o0 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 fa 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 equipo o en este manual.

— Antes de poner en marcha el éistema, el operador debe comprobar que el equipo,
los_cables de conexién y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran

2 S.A,
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bateria si es posible.

— No utilice zapatillas 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 simultaneamente al paciente y las partes con corriente. De lo contrario, el
paciente puede resultar dafiado.

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

— No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y
reparacion, asi como las actualizaciones futuras, debera realizarlas personal
capacitado y autorizado.

— No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acUsticas para monitorear a
un paciente. El ajuste del volumen de la alarma a un nivel inferior o a cero puede
resultar peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de alarma deben
adaptarse a las situaciones de los distintos pacientes. Vigile de cerca al paciente de
forma continua.

La informacion fisiolégica y los mensajes de alarma que aparecen en el equipo
sirven solo de referencia y no pueden utilizarse directamente para la interpretaciéon
de diagndsticos.

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

— Mindray es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna
organizacion ni individuo debe modificarlo, copiarlo ni cambiarlo por ningun otro ni
debe realizar ninguna otra infraccion 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 razén, 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 méviles, los equipos de rayos X y
los dispositivos RMN, pues estos pueden emitir niveles elevados de radiacion

electromagnética.

Instafe.o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibfaciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

Seque el equipo de inmediato en caso que llueva o se pulverice agua.
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departamento de bioingenieria para obtener informacién sobre las contrasefas
usadas en su equipo.

— Deseche el material de embaiaje 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 eliminacién de tales productos. Si tiene
alguna duda relativa a la eliminacién del equipo, pongase en contacto con nosotros.

3.13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico, asociado a su eliminacion:
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.
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3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

MONITOREOQ DE ECG

Normativa ‘ Cur-np‘le_lg_s normas I IEC 60601- 1-2-27 y IEC 60601-2-25. :'1
Conjunto de derivacion | 3 derivaciones: I, I, NlI. |
| 5 derivaciones: I, II, Ill, aVR, aVL, aVF, V. '
' 6 derivaciones: I, II, Ill, aVR, aVL, aVF, Va, Vb. !
12 derwacnones l II ll, aVR, aVL aVF Va, Vb, !
Sensibilidad de la pantalla | 1 25mmimV (xD. 125) 2,5mm/mV (x0.25), Smm/mV (x0.5), |
10mmImV (x1), 20mm/mV (x2}, 40mm/mV (x4), Autom.,
_error de menos del 5%.
\_Ielqcigiqd“dg parrjdq o L_ 25mm/s, 12, 5mmls 25mm/s, 50mmls error < 5%. E
Ancho de banda (-3dB) - Modo Diagnostic: de 0,05 a 150Hz. |
: Modo de Monitor: de 0,5 a 40Hz. !
: Modo Quirurgico: de 1 a 20Hz. !
i Modo PCS: de 0,05 a 40Hz. ;
- Descon. Alta frec. {p/ andlisis 350, 150, 35, 0 20Hz !
de ECG de 12 derivaciones) selecmonable
Porcentaje de Rechazo de ' Modo Diagnostic: >90dB !
modo coman | Modo de Monitor: >105dB (c/ filtro de muesca activado).
! Modo Quirdrgico: >105dB (c/ filtro de muesca activado) f
' Modo PCS: >105dB (cJ filtro de muesca activado). |
Impedancia de entrada 2 MG i
diferencial. L ‘
; Range de sefial de entrada. t10mV _(valor E:é pico :;-pTco) — __:
Corriente de fuga del paciente ; <10 pA. N |
FRECUENCIA CARDIACA ‘
Rango de medicion : 'R_éci;{ nacidos: ... o de 152350 p_;-)_r-nj_ :
Nlﬁos _ de15a350ppm
Adultos ..... ‘ _ ...... de 15 a 300 ppm“m S
Resolucion 1 ppm. T 1
Precnsuén | e 1 ppm ot 1% eI que sea superior -
Sensubllldad o | 200 H_\/Ldeflvgc:én . o —‘
ANALISIS DEL SEGMENTO ST s
Rango de medumén de -2 5mV a 2, SmV (RTI) - .
! Precision  de -08a0, 8mV: & 0, 02mV 0_:t 10% el q que sea supenor
Por enmma de este mtervalo sin especificar

o5
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Resolucién

ANALISIS QT/QTc

Ra.ngo de nHedicién

(R = Ml e bt e e PR e ATt e b 4 e bbb 4

T 001mV,

’ QT ... _2_66 a 800 ms.

QTc: ... 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 “QT:... +.30 ms.
Resolucién QT 4ms.
| QTe: 1 ms. i

MONITOREQ DE RESPIRACION

FRECUENCIA RESPIRATORIA

St iuchy gt

Rango de medicilOn LDe 0a200 pm. 7

Re;olucién 1 rpm. _

Precision de0a120 rpm:...... £1rpm

Tiempo de alarma de apnea

1de121a200 rpm:.. £ 2 rpm

10, 15, 20, 25, 30, 35, 40 seg

MONITOREO DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (NIBP)

Presitn sistélica 25 -290mmHg. ;
Rango de medicién para : - ; !
adulto (mmHg) Presién diastblica _10-250mmHg. _ |
Presién media I 15-260mmHg.
I__F:fesiOn sistolica : 25 - 240mmHg. l
R_ango de medicién para Presidn diastélica I 10 - 200mmHg. '
Rango y precisién ifio (mmHg) I 1
Presién media ¢ 15-215mmHg.
de la medicion e ——
Presién sistélica 25 - 140mmHg.
Rango de mediciénpara [ S~ oo T
 neonato (mmHg) Presion diastdlica 10 - 115mmHg.
Presién media 15 - 125mmHg.
. - Error de media max.. .........1 SmmHg.
Precision de medicion Desviacién estandar max.....£8mmHg.
Resolucién ’ 1mmHg.
ango edicion de la presion estatica 0 a 300mmHg
Precision de%dicién de la presién estatica | + 3mmHg

\
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OXIMETRIA DE PULSO (SPO,)
Normativa - Cumple fé-n_o_rm_aHIWS‘O 8—0—601—:-2—-6—1— T

* Verificacién de la precisién de medicién: La precision de SpO; se ha verificado en experimentos con
humanos, comparandola con la referencia de una muestra de sangre arterial medida con un cooximetro. Las
j Mediciones del 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 comparacién con las mediciones

realizadas con un cooximetro.
——— —

Rango de medlcuf)n

de 0 a 100%.

-—+

} Resofucuén %
Tlempo de respuesta < 30s (perfusion normal, sin perturbaciones, cambio repentino en el
valor de SpO2 del 70 al 100%)
! Precision deI 70 al 100%: + 2% (modo de adultoslmﬁos)

' del 70 al 100%: + 3% (modo de recién nacido).

| del 0 al 69% sin especufcar

[ FRECUENCIA DE PULSO
Para el médulo SpOz de Mmdray

Rango de medlc[o_n | de 20 a 300 ppm.

Resoucien . 1ppm. )

Tiempo dé respuesta <30s (peﬁu;;é): ;6;mal sin penur;::_aélo—nés cambios repentinos
_ . { del valor de FP de 25 a 220 ppm).

Premsu.‘:n k. 3 ppm.

Frecuen:;ra c]e r_e—r:o{/'amén < 1s.

Para el médulo SpOz de Nellcor

—_———— e e .+ ———— —

Rango de medicion _ L_de 20 a 300 ppm. i
Resolucion ) Atepm. ‘__%________!
Tiempo de respuesta < 30 s (perfusidon normal, sin perturbacwnes cambios repentinos

del valor de FP de 25 a 250 ppm). o .
Precision - [ d_e 26 a isﬁr?za _ppm_’ o

de 251 a 300 ppm, sin especificar.

Frecuencia de renovacion HE 15 !

MONITOREO DE TEMPERATURA (TEMP)

FNormativa Cumple la norma ISO 80601 2-56
Técnica . - —ééélstenaé—t;ra;_ o - -
erdE cie fun}:lzaﬁ;mlé}\t; T _ng& Q|r§_cto i ]
l__gngo de medicion _1de0a50°C (de 32 a 122°F)
/R‘é’thcuon - o,
* Precision 1 £0,1°C0+0,2°F (sin incluir ir errores de sonday). L
Frecuencia de enovacuﬁn <1s. |

L
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ﬁempo minlmo para obtener Suherﬁcié—cc;rpdral:ﬂ :17005."
] medlcmnes premsas | Cavidad corporal: <80s.

CAPNOGRAFIA (EtC0O,)
Médulo de CO; de flujo lateral

Rango de medicidn de CO, | de0a 150mmHg

Resolumén de COZ | 1mmHg

Precnsudn absoluta de COz ' Modo (-13 exactitud total o
' ' 0 < concentracién de CO£40mmHg ...............£ 2 mmHg.
' 41mmHg < concentracion CO,<76mmHg ........ 1 5% de lectura, i
| 77mmHg < concentracion CO,<150mmHg ........+ 10% de lectura.

— —— - _-— A

Las especificaciones de inexactitud se ven afectadas por la frecuencia respiratoria y la relacion LLE.
La exactitud de EtCO, se encuentra dentro de las especificaciones para frecuencia respiratoria
SGOrpm e IIE <1 1, o frecuenma respiratoria S30rpm el/lE s2:1.

Resolucu’)n de COZ [ 1mmHg .

. Rango de medicién de O, de 0 a 100% _!
. o A D e 4
Precision absoluta de O, .! 0 5 O, concentracion £25%............+1% !
25 < O, concentracién <80%:....oevoe +2% :

80 < O, concentracién £100%.....ooovoeen £3% :

Resolucion de O, }‘0,1%. |

' Desviacién de precision 1i Cumple las exigencias en cuanto a precisién de medicion en un 4

i |_plazo de 6 horas

Modulo de COz de mlcrofIUJo j
[ Rango de medicién de CO, rde 0 a 150mmHg "
Precisién* de 0 a 38mmHg............. 2mmHg. 1

; de 39 a 150mmHg.......... 5% de la lectura (aumento de! 0,08% de!
i error por cada tmmHg si la lectura es
i supenor a 38mmHg)

Desviacion de precision 1 Cumple las exuge'nCiés en cuanto a prec:s:bn de medicién en un i
prazo de 6 horas 1'

{ *La premsn‘m se apl:ca ala frecuenaa respiratoria hasta 80rpm. Por arriba de 80rpm y EtCO: superior a
18mmHg la precision es 4dmmHg o + 12% de la lectura, lo que sea superior. En caso de una frecuencia
* respiratoria por encima de 60rpm, puede conseguirse la precisidén anterior mediante el conjunto FilterLine H I
para bebés y recién nacidos (Modeto: 006324). Si hay gases que interfieren, la precisién anterior se mantiene |
T enun maximo del 4%.

Resolucndn : immHg.

Rango de meducnén de FRVa de 0 a 150rpm

i Precision de medicion FRVa | de 0a70mm.. . 1 rpm.
' - de 712 120/pM:c +2 rpm.

\(a ‘de121a 150rpm ........................... :|:3 fpm.
F3e5 Iuc16n de FR 1_rpm 7 S

o~
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Médulo de CO; de flujo pnnclpal

Lf}ango de medmnén de COz

Precision*

Desviacion de precision

deOa 150mmHg

de 0 a 40mmHg.......oomt 2mmHg

de 41 a 70mmHg:.. t 5% de la lectura.

t de 71 a 100mmHg:...... 1+ 8% de la lectura.
de 101 a 150mmHg.................. £ 10% de la lectura.

Cumple ias exigencias en cuanto a precision de medicion en un
plazo de 6 horas.

| Resolucién fmmHg.
Rango de medlcnon de FRVa de 0 a 150rpm.
Precnsndn de med|C|6n FRVa | £ 1rpm.
Resolumén de FRVa ! irpm. -

MONITOREO DE PRESION ARTERIAL INVASIVA (PAl)

Normattva

Técntca
Rango de medlcuﬁn

Resolucnén
o Premsnbn

Frecuenma de renovacién

F.ﬂ

Rango de medicion

Cumple la norma IEC 60601-2-34.

Medicién invasiva directa

de -50 a 360 mmHg

) 1 mmHg.

l+2% 04 1mmHg, el que sea mayor (sin los errores de sensor)

<1s.

0% ~50 %

MONITOREO DE GASTO CARDIACO

Meétodo de medicién

Método de termodilucion

| Rango de medicion GCi o de 0,1 a 20l/min.
i TB: . de 23 a43°C.
TY: .. de 0a27°C.
| Resolucion GC: .0, 1/min.
: TS, TY: o 0,1°C.
Precisidn GCi e 15% o 0,1/min, el que sea mayor.
TS, TY: i 10,1°C (sin sensor).
Reproducibilidad GC. 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 Ia desfibrilacién).

| Limite de alarma Rango Variacion
| 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

H. PABLO P-QUERAS
PRESIDENTE
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-6697-19-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-6697-19-6

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, almacenar, emitir alarmas y transferir parametros
fisiolégicos 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 arterial invasiva (PAI), gasto cardiaco (GC) y dioxido de carbono (CO2). Apto para pacientes adultos,
pediétricos y neonatales.

Modelo/s: ePM 10, ePM 12, ePM 15
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-1198-131, con unavigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-6697-19-6
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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