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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5128-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-589-19-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-589-19-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A., solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Mindray nombre descriptivo Monitor de Telemetria y nombre técnico Monitores,
Telemétricos, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN SA, con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N°IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1075-174", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor de Telemetria

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 20-180 Monitores, Telemétricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Para uso en pacientes adultos y pediétricos ambulatorios para monitorizar los datos
fisiolégicos de ECG (incluidos el andlisis de arritmias y del segmento ST), la frecuencia cardiaca (FC), la SpO2,
lafrecuenciadel pulso (FP) y lapresion no invasiva (PNI). EIl modulo de PNI BP10 también tiene capacidad para
realizar mediciones sanguineas dinamicas de pacientes adultos y pediatricos durante 24 horas. Los resultados de
las mediciones sirven de referencia al personal médico.

Modelo/s: TM 80
Periodo de vida ttil: 10 ANOS

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-44951098-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-589-19-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-589-19-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA SA., se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Telemetria

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 20-180 Monitores, Telemétricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray

Clase de Riesgo: 11

Indicacion autorizada: Para uso en pacientes adultos y pedidricos ambulatorios para monitorizar los datos
fisiolégicos de ECG (incluidos €l andlisis de arritmias 'y del segmento ST), la frecuencia cardiaca (FC), la SpO2,
lafrecuenciadel pulso (FP) y la presion no invasiva (PNI). EIl modulo de PNI BP10 también tiene capacidad para
realizar mediciones sanguineas dinamicas de pacientes adultos y pediétricos durante 24 horas. Los resultados de
las mediciones sirven de referenciaa personal médico.

Modelo/s; TM80
Periodo de vida Gtil: 10 ANOS

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P.R. China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1075-174, con unavigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-589-19-4

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.14 18:10:50 -03:00
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B " PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIL.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR: = :

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, P. R. China. _

Fig

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- lCP (14186), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

. . Monitor de Telemetria
MINDRAY
TM80
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-174

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

- TEQNCIMAGEN S.A.
Valeria Villaverde
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: INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

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

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Monitor de Telemetria
MINDRAY
TMS80

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-174
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Responsabilidad del fabricante
El contenido de este manual esta sujeto a cambios sin previo aviso.
Se da por sentado que toda la informaciéon contenida en este manual es correcta.
Mindray no se hace responsabie de los errores presentes en el, ni de los danos accidentales o
consecuentes del suministro, la aplicacion o el uso de este manual.
Mindray solo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del
_producto en los siguientes casos:
m Si todas las operaciones de instalacion, expansiones, camblos modificaciones y
reparaciones de este producto las realiza personal autorizado de Mindray.
a si la instalacion electrica del lugar donde se coloque el dispositivo cumple los
requisitos locales y nacionales aplicables;
= El producto se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

ADVERTENCIA
+ Este equupo debe ser manejado exclusivamente por profeswnales clinicos capacitados o

con experj
« Es impoftante qle el hospital o Ia organlzaC|on que utiliza este equipo lleve a cabo un
ptan d funCIon mlento y mantenimiento adecuado. No hacerlo odrna dar I
averias en fa mg a o dafios personales. IF-2020-06643989-APIN:- ANMAT
AGEN S.A , """‘NOEM GEN 3. 1
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* En caso de incoherencia o ambigledad entre la ultima versién en inglés del man
esta version, tiene prioridad la versién en inglés.

Simbolos del Equipo

Stmboio Descripcién Stmbolo Descripcién

Tecla de encendido/
@ apagado :
\ Tecla de lamada 3
@ enfermerla

Tecla del ment principal

Corriente altemna (CA}

Pleza aplicada tipoCF a Namero de serle
4@I‘ ] prueba de desfibrilacién
[I Fechade fabricacion Stmbolo de "FABRICANTE
IPX7 Proteccion contra fa Consuitar el manual/

entrada de tiquidos fofteto de instrucciones

EGL@Z@

Signo general de Representante autorizado
A advertencla de la Unidén Europea
(( (-))) Pueden producirse interferencias en las inmediacdiones de los equipos
A marcados con este simbolo

Este producto estd etiquetado con ks marca CE, lo que indica su conformidad
( € oz con |as disposiciones de |a Directiva del Consejo 93/42/CEE refativa a
dispositivos médicos y af cumplimiento de los requisitos esenciales del Anexo
1 de esta directiva,

Nota: £l producto cumpte [z Directiva del Consejo 2011/65/UE.

E . Desachar de acuerdo con 1as normativas locates

NOTA
* Puede que alguno de estos no lo tenga su producto.

Informacion de seguridad
ADVERTENCIA _
+ Indica un peligro potencial o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, podria provocar graves lesiones o, incluso, la muerte.
PRECAUCION
* Indica un posible peligro 0 una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, puede producir lesiones o darfos materiales leves.

NOTA .
» Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar que se
saca el maximo partido al producto.

ADVERTENCIA _
* El monitor de telemetria TM80 debe ser manejado por personal médico de hospitales o

i”S“tUCb“eCédic. s. IF-2020-066439882APN-INPM#ANMAT
TECN AGEN S.A.

Valeria Villaverde
Apoderada




Para el uso seguro y continuado del monitor de telemetria TM80, se deben segui
instrucciones indicadas en este manual. No obstante, las instrucciones de este manu3
no sustituyen de ninguna manera los protocolos médicos establecidos.

Para evitar peligros de explosion, no utilice el monitor de telemetria TM80 en presencia

de entornos enriquecidos con oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros

agentes inflamables.

El monitor de telemetria TM80 no debe utilizarse cerca de unidades electroquirdrgicas

ya que podrian interrumpir o interferir la transmision de las sefiales de! monitor de

telemetria TMB80.

No use el monitor de telemetria TM80 con un electrobisturi.

No exponga el monitor de telemetria TM80 a entornos de resonancia magnética (RM).

* Se pueden producir lesiones térmicas y quemaduras debido a los componentes
metalicos del sistema que se pueden calentar durante la RM.

* El sistema puede presentar riesgo de lesion por proyectil debido a la presencia de
materiales ferromagnéticos que pueden ser atraidos por el nucleo magnético del
escaner de RM.

* Los cables y electrodos generaran artefactos en la imagen de RM.

* El equipo no funcionara adecuadamente debido a los potentes campos magnéticos
y de radiofrecuencia generados por el escaner de RM.

El monitor de telemetria TM80 esta concebido para su uso por un Unico paciente a la

vez.

El monitor de telemetria TM80 no debe utilizarse para la monitorizacion primaria en

aquellas aplicaciones donde la pérdida momentanea del ECG sea inaceptable en la

estacién central.

Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el monitor de

tetemetria, los cables de conexiéon y los accesorios funcionan correctamente y se

encuentran en buen estado.

No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y reparacion,

asi como las actualizaciones futuras, debera realizarlas personal capacitado vy

autorizado.

No utilice cables de paciente o cables de accesorios y sensores si la inspeccion visual

previa revela dafios en el cable o la presencia de liquido, pelusa o polvo en su interior.

No toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian producirse lesiones graves o,

incluso, la muerte.

No toque simuitaneamente al paciente y las partes con corriente.

No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acusticas para monitorizar a un

paciente. El ajuste del volumen de alarma a un nivel bajo puede resultar en una

situacion peligrosa para el paciente. Vigile de cerca al paciente de forma continua.

La informacion fisiolégica y los mensajes de alarma que aparecen en el monitor de

telemetria TM80 sirven solo de referencia y no pueden utilizarse directamente para la

interpretacidon de diagnosticos.

No utilice {a pantalla tactil con las manos mojadas.

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

Canalice, enrolle y asegure los cables para evitar desconexiones accidentales,

tropezones y enredos.

Indigue a los pacientes que no interaccionen con la pantalla del monitor de telemetria

TME&0 y que no abran el compartimento de la bateria mientras el monitor esté en uso.

Le recomendamos que utilice €l modo de cifrado de seguridad WPA2-PSK mas reciente

cuando use el monitor de telemetria TM80.

Los niveles de presién sonora con sefial de alarma sonora que son inferiores a los

niveles ambiente pueden impedir que el operador reconozca las condiciones de alarma.

La temperatura de la pantalla aumenta cuando el monitor TM80 esta encendido.y

cuando este esta conectado a la estacién central. Si la pantalla esta en contacto con la

pie! del paciente dura n largo periodo de tiempo, pueden producirse quemaduras en
la piel. No deje qué la pantalla togue directamente la piel del paciente cuando esté

encendida. | F-2020-06643989-4PN-INPM#ANMAT
TECNOIM S0 3
TIMAGEN S.A. Bioing. Cadj ST

a Villaverde
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PRECAUCION -

* No deje que la pantalla de! monitor de telemetria TM80 toque directamente la piel dei
paciente cuando esté encendida.

+ Cuando en la estacién central se active la alarma "Sin sefial RF", compruebe el estado
de la conexién de red.

+ Cuando deseche el material de embalaje asegurese de seguir la legislacion local de
control de desechos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

» Debe pedirse al paciente que se mueva por una zona especificada. Si el paciente se
encuentra en el limite o fuera del area de cobertura de red, la inestabilidad de la
conexion de red puede poner en riesgo el rendimiento de la monitorizacion. La
ubicacion del paciente es de vital importancia para el monitor de telemetria TM80. Si se
produce una situacién de riesgo de muerte para el paciente, este debe ser localizado
inmediatamente por el personai médico. Este grado de importancia aumenta con el
rango de cobertura extendido de la red.

* Mindray no se hace responsable de. controlar el entorno de la radiofrecuencia en el
hospital. Si hay interferencias en la frecuencia de funcionamiento del equipo de
telemetria, el rendimiento del equipo de telemetria se vera afectado. Por consiguiente,
tenga cuidado al seleccionar la frecuencia de funcionamiento de todo el equipo
inalambrico en un hospital, ya que esto es muy importante para evitar interferencias
entre los equipos.

* Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del
monitor de telemetria TMB80. Por esta razén, asegurese de que todos los equipos
externos utilizados cerca del monitor de telemetria TM80 cumplan los requisitos de CEM
relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moviles,
los equipos de rayos X, los hornos microondas, los interfonos y los equipos de RM,
pues estos pueden emitir niveles elevados de radiacién electromagnética.

+ Instale o traslade el monitor de telemetria TM80 correctamente para evitar dafios
causados por caidas, golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

= Seque el monitor de telemetria TM80 de inmediato en caso de que llueva o se pulverice
agua. .

+ Cuando un paciente que porta un monitor de telemetria TM80 se mueve por un hospital,
la calidad de la sefial se puede ver afectada en un paciente ambulatorio por los
materiales de construccién utilizados dentro del hospital.

« Al final de su vida util, el monitor de telemetria TM80 y sus accesorios deberan
desecharse segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos a fin
de evitar la aparicion de posibles consecuencias negativas en el medio ambiente y para
el ser humano. Si tiene alguna duda relativa a la eliminacién del equipo, péngase en
contacto con Mindray.

NOTA . .

+  Coloque el monitor de telemetria TM80 en un lugar donde pueda ver la pantalla y
acceder a los controles de mando con facilidad.

* El software del monitor de telemetria TM80 se ha desarrollado de conformidad con la
normativa IEC60601-1-4. Los riesgos derivados de posibles errores de software son
minimos.

« Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no las tenga
todas.

+ Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo comodamente
cuando sea necesario.

| F-2020-06643 -APN INPMZANMAT
T=CNOIMAG
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Condiclones de

Condiclones de

Elemento funclonamiento almacenamiento
Tempetatura De0*Ca40°C De-20°Ca60°C
Humedad relativa (sin condensacién) | Del 159 al 95%: Del 1096 ar 95%:

Barométrico

De 427,53 805,5 mmHg, o
des7,0a107,4kPa

De 120 a B05,5 mmHg, o
a2 16023107 4kPa

3.3. Cuando un productoc 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 medicos que deberéan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

ADVERTENCIA
* No utilice cables de paciente o cables de accesorios y sensores si la inspeccion visual
previa revela dafos en el cable o la presencia de liquido, pelusa o polvo en su interior.
* Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual.

El sistema de monitorizacion de telemetria TM80 consta de:

* Monitor de telemetria TM80 (con el mddulo SAT10 Sp02)
Modulo de PNi (BP10})
Cargador central
Software del monitor de telemetria TM80
Software del sistema de monitorizacion central
Accesorios

En este manual solo se describe el monitor de telemetria TM80 (en lo sucesivo, monitor TM80
o TMBQ). Para obtener mas informacion acerca del modulo BP10, el cargador central y el
sistema de monitorizacion central, consulte el Manual del operador del médulo BP10 (N/P
046-008756-00), el Manual del operador del cargador central BeneVison (N/P 046-007483-
00) y el Manual del operador del sistema de monitorizacion central BeneVision (N/P 046-
007684-00), respectivamente.

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;

ADVERTENCIA )

+ Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el monitor de
telemetria, los cables de conexidn y los accesorios funcionan correctamente y se
encuentran en buen estado.

* No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y reparacion,
asi como las actualizaciones futuras, deberd reallzarlas personal capacitado y
autorizado.

PRECAUCION
*+  No deje que la pantalla del monitor de telemetria TM80 toque directamente la piel de|
paciente cuando.esté.encendida.
- Cuando en la-€stacién central se active la alarma "Sin sefial RF", compruebe el estado

de la conexion de red
onexion de r |F-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT

T &.;N@/AGENS.A.
<aleria“Villaverde

Apcderada




= Debe pedirse al paciente que se mueva por una zona especificada. Si el paciente \
encuentra en el limite o fuera del area de cobertura de red, la inestabilidad de
conexion de red puede poner en riesgo el rendimiento de la monitorizacion. La
ubicacion del paciente es de vital importancia para el monitor de telemetria TM80. Si se
produce una situacion de riesgo de muerte para el paciente, este debe ser localizado
inmediatamente por el personal médico. Este grado de importancia aumenta con el
rango de cobertura extendido de la red.

= Instale o traslade el monitor de telemetria TM80 correctamente para evitar dafios
causados por caidas, golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

NOTA - ‘
+ Cologue el monitor de telemetria TM80 en un lugar donde pueda ver la pantalia y
acceder a los controles de mando con facilidad.

Encendido del TM80

Cuando la bateria recargable de iones de litio o la bandeja de pilas AA este instalada
~ correctamente en el compartimento correspondiente, el TM80 se enciende de forma
automatica. La luz de alarma se encendera momentaneamente de color cian para indicar que
el dispositivo se esta iniciando. La unidad TM80 realiza un autoanalisis durante el inicio. Se
emitira un sonido y la luz de alarma parpadea en rojo, amarillo y cian y, a continuacién, se
apaga. Esto indica que el sistema de alarma funciona correctamente.

Una vez encendido, pueden darse dos situaciones:
« Si TM80 se enciende por primera vez, el equipo le pedira que configure el inicio por
primera vez. Realice la configuracion que desee segun se le indique.
+ Si el TM80 se encienda la proxima vez, el equipo mostrara un mensaje preguntando si
se trata de un nuevo paciente. Seleccione [Si] o [No] segln proceda. Si el equipo esta
en modo blogueo, se requiere una contrasena.

ADVERTENCIA
» Compruebe que las sefiales de alarma visuales y sonoras se emiten correctamente
cuando el equipo estd encendido. Si sospecha que el equipo no funciona
correctamente, o si detecta algun dafio mecanico, no lo utilice para ningun
procedimiento de monitorizacion de un paciente. Péngase en contacto con el personai
de mantenimiento o con Mindray.

Mantenimiento _

En este capitulo se describen las directrices rutinarias de mantenimiento del monitor TM80.

El TM80 esta disenado para un funcionamiento estable durante largos periodos de tiempo y en
condiciones normales no deberia necesitar mantenimiento tecnico mas alla del descrito en este
capitulo. Sin embargo, se recomienda llevar a cabo calibraciones y comprobaciones de
seguridad al menos una vez al ano, 0 mas a menudo, segun las normativas locales o las
practicas administrativas del hospital.

ADVERTENCIA

+ Si el hospital o institucion responsable gue usa el TM80 no implanta un programa de
mantenimiento adecuado se pueden producir averias en el equipo y un posible riesgo
para las personas.

+ Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que impliquen el desmontaje del
TMB80 debe realizarlas personal de mantenimiento. De lo contrario, podrian producirse
fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud.

* No se permite ninguna modificacion del TM80.

*  No abra la carcasa del TM80. Todas las operaciones de mantenlmlento y reparacion,
asi como las actualizagiones futuras, debera realizarlas el personal de servicio técnico.

* Todos los co_mﬁ:nen es y accesorios sustituidos, asi como los consumibles son
proporcionadg$ o aprobados por Mindray. IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
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'ADVERTENCIA
» Para evitar peligros de explosion, no utilice el monitor de telemetria TM80 en presencia
de entornos enriquecidos con oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros
agentes inflamables.
+ El monitor de telemetria TM80 no debe utilizarse cerca de unidades electroquirdrgicas
ya que podrian interrumpir o interferir la transmision de las sefiales del monitor de
telemetria TMB0.
* No use el monitor de telemetria TM80 con un electrobisturi.
» No exponga el monitor de telemetria TM80 a entornos de resonancia magnética (RM).
= Se pueden producir lesiones térmicas y quemaduras debido a los componentes
metalicos del sistema que se pueden calentar durante la RM.

= El sistema puede presentar riesgo de lesién por proyectil debido a la presencia de
materiales ferromagnéticos que pueden ser atraidos por el nicleo magnético del
escaner de RM.

* Los cables y electrodos generaran artefactos en la imagen de RM.

* El equipo no funcionara adecuadamente debido a los potentes campos magnéticos
y de radiofrecuencia generados por el escaner de RM.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Cuidado y Limpieza

Utilice unicamente las sustancias aprobadas por Mlndray y los metodos incluidos en este
capitulo para limpiar o desinfectar su dispositivo. Nuestra garantia no cubre ningun dano
provocado por sustancias o metodos que no se hayan aprobado. '
Mindray no reivindica de ninguna forma la eficacia de los compuestos quimicos o metodos
incluidos como un recurso para el control de infecciones. Para informarse del metodo para
controlar contagios, consulte con el responsable de control de contagio o epidemiologia del
hospital.

ADVERTENCIA

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

* Asegurese de apagar el TM80 antes de limpiar el equipo.

* Un equipo no meédico no proporciona el mismo nivel de proteccion contra descargas
eléctricas. No toque al paciente y cualquier componente de un equipo no médico al
mismo tiempo. Algunos ejemplos de equipos no médicos son impresoras laser y
ardenadores no médicos. .

+ Evite el uso de productos de limpieza, materiales o productos quimicos que puedan
dafar las superficies o etiquetas del dispositivo, o puedan causar fallos en el equipo.

= Durante el proceso de limpieza y desinfeccion, el uso de un desinfectante incorrecto con
el metodo de desinfeccion inadecuado producira dafios en los accesorios después de la

limpjgga y desinfeccion, lo que tendra como consecuencia la imposibilidad de medir la

Etag

Su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que el equo
anos, siga estas-directrices:

Realice siempre dlfumone segun las mstrucmones del fabricante o utilice la menor

concentracién posi fie.

T‘:CNOIMA N S. \ g

“Valera Villaverde Pagina 9 Hé%BN
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erja ningun componente del eqmpo en liquido. No vierta liquido sobt
en los accesorios.
NOWermita que entre liquido en la cubierta ni en el interior del equipo.
Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpiaplata) ni limpiadores
corrosives (como acetona ¢ limpiadores que lleven acetona).

e

PRECAUCION
* Si ha entrado liquido accndentalmente en el equipo o en sus componentes, apague el
equipo y lleve el dispositivo a gue lo repare el personal de mantenimiento autorizado.
* Retire el equipo de su uso si se ha derramado liquido sobre el equzpo o los accesorios.
Pdngase en contacto con el personal de servicio.
+ Durante la limpieza, evite el conector del cable de electrodos del ECG y demas
conectores.

Limpieza del TM80
PRECAUCION
+ Utilice exclusivamente las siguientes soluciones de limpieza aprobadas. El equipo
puede volverse inoperable o detenerse debido a la contaminacién ¢ dafos causados
por el uso de soluciones de limpieza no autorizadas.

Limpie su equipo de forma regular. Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del
hospital para limpiar el equipo.

Los agentes de limpieza recomendados son:
= Agua
s Jabon suave

Ante de limpiar el TM80, haga los siguientes preparativos:

m Instale la bateria de iones de litio o Ia bandeja de pilas AA en su compartimento y cierre la
puerta.

m Inserte la tapa de SpO2 en el conector de SpO2 cuando no se use esta funcion.

- ADVERTENCIA
* No permita nunca que las soluciones de limpieza se derramen o entren en el enchufe, el
conector o el compartimento de las baterias.

Para limpiar la unidad TM80, siga este procedimiento:

1. Apague el equipo.

2. Diluya el jabon suave en agua para hacer una solucion de ||mp|eza

3. Empape un pano limpio y suave en la solucion y escurra el exceso de solucion.
4. Limpie concienzudamente la pantalla y la superficie exterior del equipo con el
pano mojado, evitando los conectores.

5. Retire toda la solucion de limpieza con un pano seco si es necesario.

6. Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado.

Limpieza de los accesorios y del médulo Sp0O2

m Compruebe diariamente que los cables y sensores reutilizables no presenten signos de
danos. Sustituyalos si es necesario.

a Limpie el sensor de SpO2 antes y despues de cada nuevo paciente.

m Limpie los sensores y los cables usando un pano suave con solucion de agua y'jabon suave.
m Deje que los cables y los sensores se sequen completamente antes de su uso.

Consulte el procedimiento de limpieza descrito en las Instrucciones de uso del cable de ECG
y del conjunto de derivaciones.y las Instrucciones de uso def sensor de Sp0O2 para limpiar
los electrodos de ECG reutilizables y el sensor de Sp0O2 .

Siga este procedimientg’para limgiar el modulo Sp0O2 .

Apoderada




Los agentes de Ilmpleza recomendados son:
m Agua , :
m Jabon suave : u

1. Diluya el jabon suave en agua para hacer una solucion de limpieza.
2. Empape un pano limpio y suave en la solucion para limpiar el cable del modulo SpO2 .
. 3. Retire toda la solucion de limpieza con un pano seco si es necesario.

4. Seque el modulo SpO2 module en un lugar fresco y ventilado.

PRECAUCION

*+ No sumerja nunca los cables ni los sensores en ningun liquido. No los limpie con
productos quimicos abrasivos, come acetona o lejia sin diluir.

» Limpie los cables cuidadosamente para evitar romper los hilos internos por doblarlos o
estirarios excesivamente.

* No esterilice los cables y sensores mediante autoclave, radiacion o vapor.

= Una exposicién prolongada al gas de éxido de etileno puede acortar la vida de los
cables, originando una mala calidad de la sefal.

Limpieza de la bateria y del compartimento de las pilas

m Limpie la superficie exterior de la bateria de iones de litio y de la bandeja de pilas AA antes y
despues de cada paciente.

m Limpie la bateria de iones de litio, la bandeja de pilas AA y el compartimento de bateria
usando un panc suave con solucion de agua y Jabon suave. Tenga cuidado de no tocar los
conectores de ia bateria.

m Retire toda la solucion de limpieza con un pano seco si es necesario.

m Deje que la bateria de iones de litio, la bandeja de pilas AA y el compartimento de la bateria
se sequen completamente antes de usarlos. :

Desinfeccion del TM80
Desinfecte la unidad TM80 y los accesorios segun exija el calendario de mantenimiento de su
hospital. Se recomienda limpiar antes de desinfectar.

Los detergentes recomendados son:

B Alcohol isopropilico al 70 %

W Solucion de hipocloruro sodico al 10 % (lejia)

B Peroxido de hidrogeno al 3 %

B Virkon :

B Super Sani-cloth (cloruro de amonio cuaternario aI 0,5 % y alcohol isopropilico al
55 %) -

B Alcohol propilico (alcohol 1- propmco) aI 50 %

M Etanol al 70 %

3.9. Informacion sobre éualquier tratamiento o prooedimienfo adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, estenhzacron montaje
final, entre otros);

Puesta en Marcha
ADVERTENCIA
» EITMB8O0 debe ser instalado por personal autorizado por Mindray.
* Mindray es el ftitular exclusivoe del copyright del software del TMB80. Ninguna
organizacién o individuo debe manipularlo, copiarlo o intercambiarlo ni debe recurrir a
ninguna otra infraccion de ninguna forma y por ningun medio sin el permiso debido.
» Conecte al TM8(0 anicamente dispositivos aprobados. Los dispositivos conectados al
sistema deben umplif los requisitos de las normas IEC licables éﬁgr €j.. normativa de

seguridad IEG 60950 para equipos de tecnologias de“'_r HAoMRaE 'HdWéﬂ#é\HMAT
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seguridad |IEC 60601-1 para equipos electricos médicos). La configuracion de\{p DE PBGQ

dispositivos debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1 para sistema$
electricos médicos. Cualquier miembro del personal que conecte dispositivos al puerto
de entrada/salida de sefiales del sistema es responsable de comprobar que [a
certificacion de seguridad de los dispositivos se ha realizado segin la normativa IEC
‘ 60601-1. En caso de duda, péngase en contacto con Mindray.
+ Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una combinacion
‘ determinada con otros dispositivos es peligrosa debido, por ejemplo, a la suma de
corrientes de fuga, consulte a los fabricantes 0 a un expertc en el campo para garantizar
que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se vera comprometida por la
combinacion propuesta.
» Pdngase en contacto con Mindray para reubicar el TM80.
» Solo personal autorizado de Mindray puede actualizar el TM80.

Desembalaje y comprobacién

Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si presentara danos. Si
detecta cualquier dano, pongase en contacto con Mindray o con el responsable de la entrega
del producto.

Si el embalaje este intacto, abralo y saque el dispositivo y los accesorios con cuidado.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los elementos
suministrados no presentan ningun dano. Pongase en contacto con Mindray si surge algun
problema.

Requisitos medioambientales

El entorno operativo del TM80 debe cumplir los requisitos especificados en este manual.

El entorno operativo del TM80 debe estar libre, en la medida de lo posible, de ruidos,
vibraciones, polvo y de exposicion a sustancias corrosivas, inflamables y explosivas.

Cuando el TM80 se desplaza de un lugar a otro, se puede producir condensacion como
resuftado de la diferencia de temperatura y de humedad. En este caso, nunca inicie el sistema
antes de que desaparezca la condensacion.

ADVERTENCIA
+ Asegurese de que el entomo operativo del TM80 cumple con las especificaciones de
este manual. De lo contrario, pueden producirse consecuencias inesperadas, como
dafios en el sistema.

NOTA
* Puesto que el TM80 utiliza tecnologia de comunicacién inalambrica basada en IEEE
802.11, se pueden producir interferencias de frecuencia de radio externa y de red que
pueden dar lugar a ia pérdida ocasional de datos de la forma de onda. Este es un
fendmeno normal. Péngase en contacto con Mindray si tiene alguna duda sobre el
entorno electromagnético en el lugar donde el TM80 se vaya a instalar.

alari Villaverde
Apoderada
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Conexion del cable de electro_cllos del ECG

1. Alinee el enchufe del cable de electrodos del ECG con el conector def ECG como
indica la flecha en la siguiente figura.

2. Introduzea el enchufe del cable de electrodas del ECG en el conector del ECG
como se muestra en la figura ampliada a continuacion. Una vez que el enchufe de
los electrodos de ECG esta conectado correctamente en el conector de ECG, las

- plezas marcados con el pequefio circulo rojo, que se muestra a continuacion, no
son visibles,

{lrculo rojo
peguefio

ADVERTENCIA

Introduzca firmemente el set de derivaciones en el conector del ECG. Si
la conexidn es débil pueden verse afectadas las siguientes funciones:
4 Calidad de lasenal de ECG

4 Resistencia al agua
. No use el cable de electrodos del ECG para mover o levantar la unidad
TMB80. Esto podria provocar la caida del TM80, 1o que puede causar
_ danos en el equipo o lesionar al paciente.
NOTA

* Inserte la tapa de SpO2 conector de SpO2 cuando no se use esta funcion.

Colocacion de las baterias | F-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
AGEN S.A. TTCNOIMAGEN 8. A,
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funcionamiento. Para obtener mas informacion sobre las pilas AA recomendadas, consulteé
Varios en la Pagina 18-5.

NOTA _
» Mantenga siempre seco el compartimento para pilas. ,

"+ La bateria de iones de litio o la bandeja de pilas AA se debe colocar en la direccién
correcta y no se debe instalar al revés. De lo contrario, el anillo de impermeabilizacidn
que rodea el borde de la bandeja de pilas puede romperse y afectar a la
impermeabilidad. '

Instalacion de la bateria recargable de iones de litio

- ADVERTENCIA

. No utilice otras baterias recargables. El 'uso de este tipo de baterias
puede tener efectos perjudiciales sobre:

%  Elrendimiento del medidor de Ja bateria
#  lasadvertencias de bateria baja

% Laduraciénde la bateria

Uso de la bolsa )

* La unidad TM80 no esta concebida para estar en contacto directo con la piel del paciente.

Durante su uso normal, el TM80 debe llevarse sobre la ropa, en un bolsillo o preferiblemente en
una bolsa. La bolsa impermeable con la parte frontal transparente es un medio apropiado para

- llevar la unidad TM80. Se pueden usar tanto las bolsas desechables como las reutilizables

especificadas es este manual para la unidad TM80.

‘Para obtener informacion detallada sobre la bolsa, consulte Varios en ia Pagina 18-5 . Para
obtener informacion sobre el modo de uso de la bolsa para el modulo BP10, consulte el
Manual del operador del médulo BP10.

Fijacion de la bolsa'del TM80
Para sujetar la bolsa: . ‘

1. Coloque la unidad TM80 dentro de la bolsa con los cables de electrodos y el cable del
sensor de SpO2, si se usa, saliendo por la abertura de la bolsa, como se muestra en las
figuras siguientes.

Cierre la bolsa con la presilfa. :
Sujete la bolsa al paciente con las correas alrededor del hombro del paciente y por
debajo del brazo, como se muestra en la siguiente figura.

w N
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N ' S
Para la bolsa desechable " Para la bolsa reutilizable

Colocacion de la bolsa desechable Colocacion de la bolsa reutilizable

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaciéon debe ser
descripta;
No aplica.

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

Problemas generalgs
IF-2020-06643939-APN-INPMZANMAT
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En la tabla Problemas Generales se describen los problemas frecuentes. Si el prabies
- persiste despues de tomar las medidas, correctlvas pongase en contacto con el persorakl
mantenimiento. ‘

Para ver los metodos de resolucion de problemas del cargador central, consulte el Manual del
operador del cargador central BeneVision. Para ver los metodos de resolucion de problemas
del modulo BP10, consulte el Manual del operador del médulo BP10.

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, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

PRECAUCION
Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del
monitor de telemetria TM80. Por esta razén, aseglrese de que todos los equipos
externos utilizados cerca del monitor de telemetria TM80 cumplan los requisitos de CEM
relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moviles,
los equipos de rayos X, los hornos microondas, los interfonos y los equipos de RM,
pues estos pueden emitir niveles elevados de radlaC|on electromagnética.

El sistera de monitorizacion de telemetrsa TMBU0 cumple los requisitos de la norma IEC
60607-1-2,

ADVERTENCIA

* El uso de accesorios y cables distintos de los especificados puede
aumentar la contaminacién y reducir la resistencia del sistema.

. El uso de dispaositivos préximos ¢ apilados puede provocar
interferencias. No coloque los dispositives demasiado cerca ni los apile.
Controle el sistema con atencidn si hay otros dispositivos cerca.

. Aunque los dispositivos cumplan los requisitos de CISPR para la
transmision, se pueden producir interferencias con el sistema.

. Si la sefal de entrada es inferior al umbral especificado, las mediciones
pueden ser inexactas, ‘

. Otros equipos que dispongan de fuente o transmisor de RF pueden
afectar a este dispositivo {p. ej. teléfonos maéviles, agendas electrénicas
y equipos informéaticos con funcién inalambrica).

TECNDIMAGEN S.A.

ateria Villaverde
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Gufa y declaracién: emislones electromagnéticas

Este dispositivo se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario del sisterna debe asegurarse de que se use en el entorno especificado,

Ensayo de ernisiones Conformidad | Entorno electromagnético: guia
Emisicnes RF Grupo 1 El sistema utiliza energfa de RF solo para su
CISPR 11 funcionamiento intemo. Por tanto, las emisiones de RF

son minimas y no existe posibilidad alguna de que
produzcan interferenclas con dispositivos electronicos

_ cercanos a él,
Emisiones RF Clase B* Soto el monitor de telemetrfa TM80 y el médulo BP10

CISPR 11 cumplen los requisitos. Los dispositivos pueden utilizarse
. en todos los establecimientos, induidos los domésticos y
en aquellos que estén directamente conectados a la red
de alimentacion de baja tensién publica que proporciona
alimentacién a edificios utilizados con fines domésticos,

Emisiones RF Clase A El sistema puede utilizarse en todos los establecimientos

CISPR11 excepto en tos domeésticos y en aquelios que esién
directamente coneciados 2 la red de alimentacion de

Radlaclones Clase A baja tension publica que proporciona alimentacion a

arménicas IEC61000-3-2 edificlos utilizados con fines domésticos.

Fluctuaciones de tenslién/ Conformidad

Flicker, IEC 61000-3-3

Nota: El monitor de telemetria y el médulo 8P10 (subparte) estan clasificados por el entorno en el que se
emplean o la funcién para la que se han disefado.

Apoderada TECNOIMAG Sn‘?/'
Biocing. Cadirotafernanto
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Guia'y declaracion: inmunidad electromagnética

Este dispositivo se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion,
& usuario del sistema debe asegurarse de que se use en el entormo especificado.

Prueba de Nivel de prueba Nlvelde , .

fnmunidad EC 606071 conformidad Entorno electromagnética: gula

Descarga 16 KV por contacio Los suelos deben ser de madera, hormigén o
electrostatica +8 KV en aire ceramica. 5i estuvieran cubiertos de material
{ESD, sintético, la humedad relativa debe ser, al
ElectroStatic menos, del 30%.

Discharge)

[EC 61000-4-2

Transitorios +2 kV para cable de alimentacién La calidad de la red eléctrica debe equivaler 3
electricos + 1 kV para cables E/S la de un hospital o local comerdcial tfpico.
rdpidos/rafagas,

IEC61000-4-4

Ondasde Delineasde +1 kV alineas

choque, De lineas 2 kV a tierra

IEC 61000-4-5

61000-4-5

‘Huecos de <5 % Uy (>95 % de Calda en Uq) La calidad de lared eféctrica debe equivaler a
tension, an 05 ciclos 1ade un hospital o local comercial tipico. Si el
interrupciones ' . usuarlo necesita usar el producto de forma
brevesz - 409 Uy (60 % de calda en Uy) continua durante los cortes de suministro
variaciones de en 5 ciclos eléctrico, se recomienda poner en

tension en 70% UT {30% de cafda en UT) funcionamiento el producto con una fuente
tineas de 75 cicl de alimentacion ininterrumpida o una
entrada de en £> ddos baterfa.
atimentacion, enks

IEC 61000-4-11

Campo 3A/mM Los niveles de los campos magnéticos de
magnético frecuencia de red deben ser los habituales de
{50/60 HZ) cualquier hospital o local comercial tipico.

de frecuencia
dered

(50/60 HZ),
IEC 61000-4-8

Nota: U; representa [a tension de red CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba,

TECNOIMAGEN S A,

Valaria Villaverde
Apoderada
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Gula y declaractén: Inmunidad electromagnética

Este dispositivo se ha disefiado para su uso en el entomno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario det sistema deben garantizar el usa en el entorne especificado.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de : ]

inmunidad {EC 6060 conformidad Entorno electromagnético: gula

RF conducida, 3vrms 3vVms Los equipos de comunicacion por RF mdviles

IEC 61000-4-6 150kHz a 80MHz 0 portatiles se deben usar 3 una distancia
igual o superior 2 la recomendada (calculada

RF radiada, IEC 3IV/m IV/m a partir dela ecuacién aplicable ala

61000-4-3 frecuencia del transmisor} con respecto a los

80MHza 25 GHz_ componentes del dispositivo (incluidos los
cables). .

Distancia de separacién recomendada
a=12/P

d= 1,2'4"}-’ 80 M a 800 MHz

d= 2.34,?) 800Ma 2,5GHz
donde P esla potencia de salida mdxima

nominal del transmisor en vatios { %) sequn
el fabricante del transmisor y d es a distancia
de separacién recomendada en metros {m),
Las intensidades de campo de los

fransmisores de RF fijos, como se determina
en una inspeccion de ubicaciones

electromagnéticas ®, deben ser menores que
el nivel de conformidad en cada rango de

frecuencia ®,
Pueden producirse interferencias cerca de

()

los equipos marcados con el simbolo:

Nota: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mds elevado,
Nota: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion v 1a reflexi6n de estructuras, objetos e
individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

Nota: La unidad TMS que reciba energla electromagnética de RF intencionadamente en la banda de excluslén
{2395,825 MHz - 2487,645 MHz), est4 exenta de los requisitos de RENDIMIENTO ESENCIALES, aunque sigue
slendo sequra.

2: la prediccidn teorica de las Intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, Como (a5 estaciones
base de radiotelefonla (dispositivos méviles o inalimbricos) y de radio movil terrestre, de radioaficienados, y de
emisiones de televisivas y de radiodifusion de AM y FM, no puede efeciuarse con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético derivado de tos transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccidén de la
ubicacion electromagnética. 5i la intensidad de campo medida en 12 ubicacion en la que se usa el dispositivo
supers el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, se debe observar el dispositivo para comprobar que
funciona correctamente. Sl se detecta un rendimiento anormal, puede que se requieran medidas adicignales,
como volver a orientar o colocar el dispositivo.

b: Por encima de los rangos de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben serinferiores
aivim.

1ERRAGiIRE5A
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Distandas de separaclon recomendadas entré el sistemay los dispositivos de comunicaciones de RF & ‘
moviles y portdtiles

El sistena se debe usar en un entorno electromagnetico en el que estén controladas las perturbaciones por
radiofrecuencia radiada. El cliente o el usuario del sistema pueden evitar las interferencias electromagnéticas.
Para ello, se debe mantener una distancia minima enire los dispositivos de comunicaciones de RF moviles y
portatiles (transmisores) y el sistema, como se recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia de salida
mdxima de los dispositivos de comunicaciones.

Distancla de separacién de acuerdo con [a frecuencla del transmisor; M
{metros)
Potencla nominzl de
satida maxima del 150kHz -80MHz 80MHz 2 800MHz 800MHz 2 2,5GHz
transmisor; W {vatios) 5 5 .
. 3.5
S0 A K 0 A il 1
3 3 3
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 -] 037 0,37 0,74
1 117 1,17 234
10 , | 3.69 3,69 7,38
100 67 11,67 23,34

Para aquellos transmisores cuya potencia de salida maxima no esté recogida anteriormente, puede determinar
{a distancia de separacién recomendada en metros {m) 2 partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P representa Ja potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) especificada por el
proplo fabricante,

Nota: A BO MHz v 800 MHz, se aplica la distancia de separacidn para el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos e
individuos pueden afectar & la propagacion electromagnética,

Parametro de RF {médulo BT}

Descripciéon

Elemento
BLE 4.0

Banda de frecuencia de funcionamiento (MH2) 2402-2480

Modulacion GFSK

Potencia de salida del transmisor (dBm) <4

TECNOIMAGEN S,
Biving. Cadirgyf Fern
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Parametro de RF {(Médulo Wi-Fi)

Descripdon

Elemento
IEEE 802.11b/g/n

Banda de frecuencia de funcionamiento (MHz} | 2400-2483,5

Modulacion DSS55y OFDM

Potencia de satida del transmisor {dBm) <20 (RMS)

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que lrate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién 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;

L .
Desechar de acuerdo con las normativas locales

PRECAUCION
» Al final de su vida util, el monitor de telemetria TMB0 y sus accesorios deberan
desecharse segun las instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos a fin
de evitar la aparicion de posibles consecuencias negativas en el medio ambiente y para
el ser humano. Si tiene alguna duda relativa a la eliminacién del equipo, pdngase en
contacto con Mindray.

PRECAUCION
+ Cuando deseche el material de embalaje, asegurese de seguir la legislacion local de
control de desechos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos,

No aplica.

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

Especificaciones de medicién
ECG

T"""*@IMAGEN S.A.
ataria Villaverde
" Apoderada
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ECG

Normativa Cumple las normas [EC60601-2-27 e [EC60601-2-25

3 dertvaciones: |, I, I
S darivaciones; |, Il Hl, 3VR, aVL, aVE. V

Juego de derlvactones & cerivaciones: |, I, i, aVR, avL, 3VF, Va, Vb
Reconotimiento automdtico de 3/5/6 derivacdones
Morma ECG AHA (EC
6,25 mmv/s, 12,5 mmys, 25 mmJ/s
Velocidad de barrido Precision: +10%
1,25 mm/mV {x0,125), 2.5 mm/mV (0,25}, S mm/mvy (x0,5), 10 mm/
Sensibiikiad de la pantatla mv (=1), 20 mm/mV (»2), 40 mm/mV (x4}
Precision; +5%
Rango de la safiaf de entrada 28 mV (valor de pico & pico}
Sefial de callbracién 1 mV tvalor de pico 3 pico)
Precisién: 5%
Impedancia de entrada diferenctal z5 MO

Modo de montitor: 0,5 Hz 2 40 Mz

Ancho de banda {-3 dB}
Modo ST: 0,05 Hz a 40 Hz
Porcenta)e de rechazo del modo Modo de monitor: > 105 db
comadn Modo ST > 105 db
{con filtro desconocido)
Filtra S0/60 Hz, capacidad derechazo 220 dB

Alcance del voltaje de polarizactén £500 mV

€CG $30 W (p-v RTD

Tlempo de recuperacion de <5 5 {después dela desflbriladdn)
recuperacién de latinea de base

Electrodo de entrada: <. 1pA

Fufa de corrtente cantinua
Electrodo de unidad: < TpA

Tiempo de recuperacién de la <103
polarizactén del electrodo
Absorcion de Ia energla de =109 (100 £ de carga)

destibrilacién

“Pulso del marcapasos

Los pulsas del marcapasos que cumplen estan condiclones estan
etiquetagos con &f marcador MARCAPASOS:

Matcadores de pulso del . Amplitud: De £2 m¥ a =700 mv

mar<apasos AnchuraDe0la2ms

Tiempa de subida: De 102 100 ps

Amplitud: 2 0,2 mVRT

Valeria v : 20l SAN-INPMH#ANMAT
r:Ja dv'“a\ferde E%ing. Cadirc ernando
© €rada Direct ¥ i 91
M.N. 5692
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Rechazo de pulsos del marcapasos

Cuando se prueba de acuerdo con la IEC60501-2-27: 201.12.1.101.13
, o medidor de ta frecusndld cardiaca rechaza todas los pulsos que
cumpilan 1as sigulentes condiclones,

Amplitud: De 22 mV a =700 mV
AnchuraDe 01a2ms
Tiempo de sublda: De 102 100 s

Aproximadamente el S09% del pulso de ANSIYAAME EC1 3 () puede
activar el detector de pulso, 1a vetoctdad minima de cambio es de
0VART.

FC
Aduttos: De 15 ppm a 300 ppm
Rango de medlcen Nifios: De 15 ppm 3 350 ppm
Resoluddn 1ppm
Precistén =1 ppmo £1%, el que sea superior.
Sensibilidad lt’;OuV(rango de precision: de 0,16 mv 3 0,21 mv)

Método de obtendén del promedio
deFC

En cumplimienta con los requisitos de 12 dausuda 201.7.9.2.9.101 b)
3) de IEC60501-2-27, se emplea el sigulente metodo:

Stios tres Oltimos intervalos consecutivos d= FR suparan fos 1.200
ms, se obilene el promedio de los cuatre titimos intervalos de FR
para calcutar la FC, De lo contrario, 1a frecuencla cardiaca se

catcula restando 1os intervatos minimeo y maximo de los 12 ditimos
Intervalos dé FRy obteniendo después el promedio.

El valor de FC que sparece en la pantalla del TMS0 se actuallza cada
segundo,

(a‘paddm derecharo de onda 7 alta

Cuango 12 prueha se raallza segon 13 ddusula 201 79.2.9.101 ) 2)
de |2 IEC60601-2-27, el medidar de frecuencia cardlaca rechaza
todas kos complejos QRS de 100 ms con menos de 1.2 mV de
amplitud y las ondas T con un Intervaio de onda T de 180 ms, asl
como aquetlas con uh Intervalo Q-T de 350 ms.

Tiempo de respuesta al camblo de
frecuencla cardlaca

Cumple tos requisiios de 13 normMa IEC60601-2-27: Clausula
201,7.9.2.9.101 b) 5. .

De 802 120 ppmzmenosde 11 s
De80ad0ppm:menosde 113

Respuesta a ritmo Irregular

En cumplimiento con tos requisitos de ta clausuta 201.7.9.25.101 b)
4} de (EC60601-2-27, 13 frecuenda cardisca, tras 20 sequndos de
estabilizacion, se muestra como sigue:

Bigeminismo veniricular (3ak 80t 1 bpm

bigeminismo ventricular con altemancialenta {3b): 60 2 1 bpm
bigeminismo veniricular con aftemancia ripida (3¢ 120+ 1 bpm
Sistoles bidireccional (3d): 90 + 2 bpm

Villaverde
Apoderada
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Tlempo de alarma para taquicardla

Cumple los requisitos de la norma IEC60601-2-27: Cliusida
201.7.9.2.9.101 b) 6). .

Onda

4ah, rangar < 118

da,rang: < 1ls

4ad, rango: < 115

dbh, rango: < 11s

&b, rango: < 11s

sbd.rango:< 11 s

Andlisis de segmentos sT

Rango de medlcién

De-2,0342,0mVRN

Resolucian

0,01 mv

Precision

Oe 08 mV 3 +0,8 mV: +0.02 mV 0 £10%, €1 que 523 superior.
Por encima de este intervato: Sin especifica:

Anélisis de arritmia

Clasificaclones de andlisis de
arritmia

Asistolia, FV/TACY, TaqV, Bradicardia Vent,, Bradicardla, Taq extrema,
Biadi extrema, CYPs/min, Pausas/min, R en T, Ejecutar CVP
Acoplado, OV multif, OV Blgeminismo, Trigeminismo, Taguicardia,
Bradicardia, Marcap. o detecta, Marcap no capta, Fahia latido. Taqv
na <08t Ritrno vent, Pausa, Riima irr,, FibA

Analisis QT
Férmulade QTe Bazety, Fridericia, Framingham y Hodges
Intervalo de medicién de QT 1200, 800} ms
{200, 800) ms: = 30 ms
Exactitud de QT
a Por encima de este intervato: Sin especificar
Resclugion de QT 200, 800] ms: & ms

Por encima de este Intervate: Sin especificar

Intervato de medition de QT¢

[200, 8001 ms

Resoluclon de Tt

F200, 800] ms: } ms
Por encima de este intervato: Sin espacificar

Rango de medicién de QT-FC

Aduttos: [15, 150k ppm
Nitos: {15, 180] ppm

Sp02
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SpOz

Mormativa Cumple 13 nomativa de 1SO80501-2-61

“Verfficatién de la preddsion de medicion: La pracision de 5p0; se ha verfficado en expenimentos (on humanos,
comparandola con k3 referendia de una muestra de sangre arterial medida con un cooximetro. Las medidones
et oximerry de pulso estan distribuidas estadisticamente y se preve que afrededor de dos tercios de dichas
mediciones estaran dentro del rango de pracision espedificade, en comparadén con las mediciones realizadas
€ON un cooximetro.

Rango de medicion Del 0% al 100%:

Resoluclon 1%

702100% 2% (modo de athdto/nifo}

Preclsios
recision 0269 %: SIn especificar

Tasa de actualizacién de datos 325

*Sa realizaron estudlos pata validar (a precision del oximetro de pulso con sensores Mifidray SpO, para redén
nacidos en comparagion con un CO-oximetro. En total, se induyeron voluntatiamente en aste estudio 14
adutios {4 varones y 10 mujeres) de 26+3,14 afios de edad media. Entre ellgs hay un vardn negro, una mujer
negra y &l resio son asidticos. La altuta y o peso medio delos varones esde 172,2521,11cmy 67,.8326,16 kg
respectivamante. La altura y el peso medio de las mujeres es de 160,70+ 1,37 cm y 55,0912 44 kg
respectivamente. Todos ellos cumplan os requisitos del estudio dinlco en cuanto 2 edad, sexo, plet y satud,

Fp
Rango de medicion De 20 2300 ppm
Resobucion 1 ppm
Precision +ippm

Tiempo de respuesta

B < 30s(FP 75 ppm, sensibilidad configurada como baja, sin perturbaci 6 n, el valor de 5pQ,
sube del 70 % al 100 %)

B <30 s (valor de SpO, 98%, sensibilidad configurada como bojs, sin perturbaci § n, el valor
de FP sube de 25 ppm a 240 ppm)

]
Rango de medidén Det 0,05% al 20%:
Resolucion 0,01

PNI

Para obtener informacion sobre las especificaciones de PNI, consulte el Manual del operador
del médulo BP10.

TECN2IMAGEN S.A.
Valeria Villaverde
Apoderada

-APN-INPM#ANMAT
24

M.N. 5692

Pagina 25 de 25



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-3110-589-19-4 TECNOIMAGEN S.A

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 25 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.30 09:15:57 -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: 2020.01.30 09:15:57 -03:00



	fecha: Martes 14 de Julio de 2020
	numero_documento: DI-2020-5128-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_1: Página 1 de 25
	Pagina_2: Página 2 de 25
	Pagina_3: Página 3 de 25
	Pagina_4: Página 4 de 25
	Pagina_5: Página 5 de 25
	Pagina_6: Página 6 de 25
	Pagina_7: Página 7 de 25
	Pagina_8: Página 8 de 25
	Numero_18: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 25
	Numero_25: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 25
	Pagina_23: Página 23 de 25
	Pagina_24: Página 24 de 25
	Pagina_21: Página 21 de 25
	Pagina_22: Página 22 de 25
	Pagina_20: Página 20 de 25
	Pagina_18: Página 18 de 25
	Pagina_19: Página 19 de 25
	Pagina_16: Página 16 de 25
	Pagina_17: Página 17 de 25
	Pagina_14: Página 14 de 25
	Pagina_15: Página 15 de 25
	Pagina_12: Página 12 de 25
	Pagina_13: Página 13 de 25
	Pagina_10: Página 10 de 25
	Pagina_11: Página 11 de 25
	Numero_4: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-06643989-APN-INPM#ANMAT


