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| JUN 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-19692-13-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por [as presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica. ‘

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N® 1460/92y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MINDRAY , nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico de acuerdo a lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 76 y 77 A 112 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucéiones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-76, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, corijuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese a la
Direccién de Gestidn de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-47-19692-13-8

DISPOSICION N© ﬂ‘-w;‘\t?
i & 2 0 5 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M.A.T,
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ANEXO I

DATOS . IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 42@6

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12.636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY .,

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para monitorizar un conjunto fijo de
parametros en pacientes adultos, nifos y recién nacidos con la finalidad de
mostrar datos clinicos y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de
datos de tendencia y generar alarmas y registros.

Modelo/s: MEC-1000, MEC -1200 y MEC-2000

Periodo de vida util: 5 (cinco afios)

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray BIO-MEDICAL Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China

Expediente N© 1-47-19692-131-8.
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Dr, OTTO A ORSINGHER

Sub Admiistiadr Nacional
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

-----------------------------------

§90% i

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradot Naclonal
AN.M AT,
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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. advertencias

PROYECTO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR TECNOIMAGEN S.A.

“Galicia 1627 - (CP1416) CABA — Republica Argentina
Tel/Fax: 54-11-4582-2222 E-mail: info@tecnoimagen.com.ar

e]1) Lo Monitor multiparamétrico de padiente

BT Y Mindray

- FABRICAN }1 Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
TE: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R.

. China.

" MODELO: [yl
N°® SERIE [

TECNOIMAGEN: [

MATRICULA PROFESIONAL:

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales
I e ingtituciones sanitarias
" TENSION DE ALIMENTACION: PP

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningun equipo periférico eléctrico sin la autorizacion
por escrito de TECNOIMAGEN S.A. Las conexiones no autorizadas
; provocan daiios en la aislacion eléctrica del sistema.

ki .

-3

TECNO IMAGEN 5.4, :
Bioing. Caditola Fernande . t

TECN AGEN S.A.
Lic. Vateria Villaverde
Apaderada




ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

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

EQUIPO IMPORTADO POR TECNOIMAGEN S A.

Galicia 1627 - {CP1416) CABA — Republlca Argentm
_Tel/Fax: 54-11-4582-2222 E-mail: info@tecnoimagen.com.ar
EQUIPO: Momtor multlparametnco de paaente
MARCA:
ISR Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
TE: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
| Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R,

' MODELO: _
N° SERIE ,
 TECNOIMAGEN:
_LEGAJO ANMAT N°;
3 TS L a1 Cadirola Fernando
MATRICULA PROFESIONAL: 3]

CONDICION DE VENTA: | Venta exclusiva a profesionales
| e instituciones sanitarias

_TENSION DE ALIMENTACION: |[E]

A Advertencias y Precauciones

' No conectar ningdn equipo periférico eléctrico sin la autorizacion
por escrito de TECNOIMAGEN S.A. Las conexiones no autorizadas |
provocan daiios en la aislacion etéctrica del sistema,

L4 i
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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, -

Funciones del monitor

El monitor multiparamétrico ha sido disefiado para monitorizar un conjunto fijo
de parametros en pacientes aduitos, nifios y recién nacidos con la finalidad de
mostrar datos clinicos y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de
datos de tendencias y generar alarmas y registros.

Este equipo puede realizar monitorizaciones de los siguientes parametros:

ECG Frecuencia cardiaca (FC)
Ondas de ECG
Andlisis de segmentos de ST
Analisis de arritmia

RESP Frecuencia respiratoria (FR)
Onda respiratoria
Sp02 Saturacion de oxigeno (Sp02)
' Frecuencia del pulso (FP)
Pletismograma de Sp02
PNI Presién sistdlica (PS)

Presion diastélica (ND)
Presion media (PM)

TEMP Temperatura

P Presion Invasiva (*)
CO Gasto cardiaco (*)
co2 Presion de CO2 (*)

(*)S6lo en MEC-2000"

El monitor incluye una serie de funciones adicionales. alarmas visuales y
audibles, congelacién, almacenamiento y salida de datos, recuperacion,
registro, calculo de farmacos. @\

! 8610 en MEC-2000. De aqut en adelante, todo lo que se refiera a Pl, CO o CO2 sera aplicado
solo al monito multiparamétrico MEC-2000

2
JO FECNO IMAG SA
1 aing. Cndiralp 'anniwdo

DirecigrAeco

TECN AGEN §./ 135 spt
Lic. Valeria Villaverd-
Apoderada



Clasificacion de seguridad

Tipo de proteccion frente a descargas eléctricas

Clase | con fuente de alimentacion electrica interna. En los lugares donde se
dude de la integridad de la toma de tierra (masa) de proteccion externa de la
instalacion o de los conductores, el equipo debe utilizarse con la fuente de
alimentacion electrica interna (baterias) o con una fuente de alimentacion de
CC externa que cumpla los requisitos de la normativa IEC 60601-1.

Grado de proteccion frente a descargas eléctricas
Flujo lateral de CO2: BF (prueba de desfibrilacion)
ECG/RESP/TEMP/SpO2/PNI/PYCQ: CF (prueba de desfibrilacion)

Grado de proteccién frente a los riesgos de incendio de mezclas anestésicas

inflamables
No protegido (ordinario)

Grado de proteccion frenfe a la entrada perjudicial de agua en el monitor
No protegido (ordinario)

Modo de funcionamiento
Continuo

Tipo de equipo
Portatil

Especificaciones ambientales

Condiciones de funcionamiento
Temperatura: De 0°C a 40°C
De 5 a 35 °C (con el m6dulo CO2 de Mindray)
Humedad relativa: del 15% al 95% (sin condensacion)
Altitud: De -500 a 4.600 m (de -1.640 a 15.092 pies)
De -305 a 3014 m (de -1000 a 9889 pies) (con el moédulo CO2)

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: De -20°C a 60°C
Humedad relativa: del 10% al 95% (sin condensacién)
Altitud: De -500m a 13.100m
De -305 a 6096 m (de -1000 a 20000 pies) (con el médulo CO2)

Especificaciones de la fuente de alimentacién

5

Ly
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Red de CA - R

Tension a la entrada De 100 a 240 V-
Frecuencia 50/60 Hz
Alimentacion 110 VA

Fusible T 3.0AL 250V

Bateria interna

Namero de baterias 2

Tipo de bateria Bateria seilada de plomo o de litio-ion
_ >S5 min

Tiempo de apagado

(después de la primera alarma de alimentacién baja)

Bateria sellada de plomo

Tension nomuinal 12VCC
Capacidad 2.3 A por hora
Normalmente. 100 minutos con 2 baterias nuevas totalmente

Tiempo de fumcionamiento | cargadas
{(25°C, mediciones de ECG SpO2, PNI cada 15 minutos).

g horas como maximo

Tiempo de carga
{en funcionamiento normal o en modo en espera)

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCION y
NOTA se utilizan en relacibn con la seguridad y ofras instrucciones
importantes. A continuacién, se definen las advertencias impresas y sus
significados.

PELIGRO .

Indica una situacién de peligro inminente que, si no se evita, producira lesiones
graves o la muerte.

ADVERTENCIA

Indica una posible situacién de peligro o una practica que pone en peligro la
seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte.
PRECAUCION

Indica un posible peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si
no se evita, puede producir lesiones o dafios materiales leves.

NQOTA
Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar

gue se saca el maximo partido al producto.

Riesgos de explosidon

eV ﬂu;/
TECN i)/\

AGEN S.A.
Lic. Valeria Villaverde
Apoderada




A\ utod

No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustanca“gi‘fr-ﬁ

explosivas, vapores o liquidos.

Riesgos eléctricos

¢ No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo sélo debe
llevarlas a cabo personal formado y autorizado por nuestra empresa.

» El dispositivo sélo debe conectarse a una toma de alimentacion
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
proteccion. Si la instalacion no proporciona una conexion a tierra de proteccion,
desconecte el monitor de la red eléctrica y hagalo funcionar con la bateria, si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilizaciéon

» Deben hacer uso de este monitor los médicos, o bien personal sanitario
apropiado bajo ta supervisién de médicos. El técnico del monitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.

» Los parametros y las ondas fisiolégicas, asi como la informacion de alarma
que aparece en el monitor, deben servir exclusivamente para orientar al
médico, pero no para determinar el tratamiento clinico.

Riesgos mecanicos: Precauciones relacionadas con la instalacién y el
desplazamiento del sistema

e Mueva o levante el monitor siempre con el asa. No utilice el cable del
paciente ni el cable de alimentacion para mover o levantar el monitor; podria
tirarlo y dafiarlo, o provocar lesiones al paciente.

e En instalaciones en bastidor, asegurese de que dispone de espacio
suficiente delante y detrds de la unidad como para poder utilizar el equipo y
llevar a cabo operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de ia unidad un
espacio libre de 5,08 cm (2 pulgadas) para asegurar una circulacién de aire
adecuada.

 Puede formarse condensacion durante el traslado del monitor de una
ubicacién a otra. Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de
humedad o temperatura. Asegurese de que cuando se ponga el equipo en
funcionamiento éste quede libre de condensacion.

Entornos de utilizacién del equipo

o ElI entorno de utilizacion del monitor deberad estar libre de ruidos,
vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas.
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» Asegurese de que el entorno operativo y la alimentacion del monitor dey.
paciente cumplen los requisitos especificados. En caso contrario, es posible \

que el rendimiento del equipo no se ajuste a las especificaciones del producto y
produzcan problemas imprevistos, como dafios en el monitor.

e El monitor debera conectarse a las tomas de alimentacion teniendo en
cuenta los requisitos de tension de alimentacion del sistema. De lo contrario, el
sistema podria sufrir graves dafios. .

» Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el
dispositivo. Por esta razdn, asegurese de que todos los dispositivos externos
que estan funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM
correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
telefonos mdviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiacion electromagnética.

Combinacion con otros equipos

o Desfibrilacion: no toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian
producirse lesiones graves o, incluso, la muerte.

» Cuando utilice este equipo con sistemas de electrocirugia, debe conceder
prioridad a la seguridad del paciente.

+ Cuando utilice equipos de electrocirugia, debe colocar los electrodos del
paciente a la misma distancia entre el electrodo de electrocirugia y la placa
de tierra para no provocar quemaduras al paciente. Mantenga separado el
cable del equipo de electrocirugia y el de ECG, y procure que no se enrede.

« Cuando utilice equipos de electrocirugia, no coloque nunca los electrodos
de

s ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugia, ya que
generaria interferencias con la sefal de ECG.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 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
combinacién segura;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir |a
normativa IEC correspondiente (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
tecnologia de la informacién y IEC 60601-1 para equipos electromédicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
version valida de la norma IEC 60601-1-1 estandar del sistema. Toda persona
que conecte accesorios a la entrada o a la salida de sefales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de ta version vélida de la norma
IEC60601-1-1 estandar del sistema.

Para garantizar fa seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados por el fabricante:

Electrodos de ECG {Accesorio de ECG)

6

Lic. Val ia Villaverde
) Apoderada
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! Modelo Cantidad Tipo de paciente Nimero de
: referencia
210 10 unidades 0010-10-12304
- Adultos
2249 25 unidades 0509-10-00094
2245 25 unidades Nilos 9000-10-07469
2258-3 3 umdades Recién nacidos 900E-10-04880

Cable para el

torso de una pieza (Accesorio de ECG)

Hilos O - =
, ’ Compatible | ‘ ' Tipo de Nomero de j
' conductores = | Modelo Tipo : ]
. o |eom toe o oo - paciente ‘referencia
admitidos o )
AHA \ \ 0010-30-12242
IEC \ \ 0010-30-12243
3 hil Adultos.
o8 AHA EA6131p | A Prcbade US| 0010-30-12246
conductores desfibtilacion ninos
A prueba de ‘
IEC EA 5132B L 0010-30-12247
desfibrilacion

Cable para el torso independiente (Accesorio de ECG)

' Hilos ' '
i Compatible Tipo de Nimero de
' conductores P | Modelo Tipo P ' ;
' . con i - paciente referencia i
_admitidos . _" ‘ ;
3 bilos AHATEC |Eveioy | Pocoade 0010-30-12377
conductores ’ ~ | desfibrilacién Recién b
3 hilos nacidos
AHAMEC \ 0010-30-12378
conductores
3/5 hilos A ba d
AHAZIEC | EV 6101 pruicha de 0010-30-42782
conductores desfibrilacién Adultos,
3/5 hilos niftos
AHAMEC \ \ 0010-30-12256
conductores

Apodarada

OfMAGE:\] S.A

aleria Villaverde




Juegos de cables (Accesorio de ECG)

' Juegos de cables de“3 electrodos
' ' : Niimero d Dserv
Tipo Compatible. | Modeto Tipo de paciente | L erode | Obsery
[ = =~ den . ‘ o - | referencia aciém
EL6302A , 0010-30-42725 |/
Adultos, nifios —
EC EL6304A 0010-30-42732 | Largo
EL6306A Recién nacidas 0010-30-42897 |/
Piuza EL6308A Nifios 0010-30-42899 |/
ELG301A . 0010-30-42726 |/
; Adultos, nifios
AHA EL6303A 0010-30-42731 | Largo
EL6303A Recién nacidos 0010-30-42896 |/
EL6307A Nifos 0010-30-42898 |/
EC EL6302B Adultos, niftos 0010-30-42733 |/
’ EL6308B Nifios 0010-30-42901 |/
Enganuche -
EL6301B Adultos. miios 0010-30-42734 |/
EL6307B Niilos 0010-30-42900 |/

Cabel de prolongacién {(Accesorios de Sp0O2)

i Cable de prolobgacf(ih'

Namero de referencia

Cable de prolongacién

0010-20-42594




Sensores ge SpO2 (Accesc_)ios de Sp02)_ _

i Médulo SpO2 de Mindray
Tipo - - | Moets | Tipo de pactent Nomero de
| po ‘ *‘V°,_." o | ipo N ?“f ente 7 referencia
520A Adultos (>30 kg) 520A-30-6410%
Uso paraun | 520P Niiios (de 10 a 50 kg) 520P-30-64201
solo paciente | 5201 Lactantes (de 3 a 20 kg) 5201-30-64301
520N Recién nacidos (<3 kg) 520N-30-64401
DS-100A | Adultos 9000-10-05161
OXI-P11 Nifios, lactantes 9000-10-07308
OXI-A/N | Adultos. recién nacidos 2000-10-07336
ES-3212-9 | Nifios (de oreja) 0010-10-12392
Adultos, nifios y recién nacidos ) -
.. 518B i 518B-30-72107
Reutilizable (varios puntos)
512D 512D-30-90200
512E Adultos (dactilar) 512E-30-90390
S12F 512F-30-28263
512G 512G-30-90607
Nifos (dactilar)
512H 512H-30-79061
Tubos (Accesorios de PNI)
Tipo 7 Tipo de paciente Niamero de referencia f
Adultos. nii 509B-30-062
Reutilizable ul o mf ki 06259
Recién nacidos 509B-30-06260

Manguito reutilizable (Accesorios de PNI)

Perimetro de Niunero de
Modelo Tipo de paciente Punto de medicion

extremidad (cm) referencia
CM1201 | Lactantes Del0al9 0010-30-12157
CM1202 | Ninos De 18226 0010-30-12158
CM1203 | Adultos Brazo De24a 35 0010-30-12159
CM1204 | Aduitos

De 33 a 47 0010-30-12160

corpulentos

CMI205 | Muslo Muslo De d46a 66 0010-30-12161

/u,o,(g/ .
TECNQIMAGEN €A "ioing. C

ic, Vgreria Villaverde
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Manguito para un solo paciente (Accesorios de qu) 2 0
— Sl _44

Modelo Tipo de paciente | Punto de medicién Perimetro de Nimero de
! : extremidad (cm) referencia

CMI1500A De31a5.7 001B-30-70692

CM1500B , . Ded3as 001B-30-70693
Recién nacidos

CM1500C De58a109 001B-30-70694

CM1500D De7.1al3.1 001B-30-70695

CM1501 Lactantes Brazo Del0al9 001B-30-70697

CM1502 Nifios De 18a 26 001B-30-70698

CM1503 Adultos De25a35 001B-30-70699

cMisos | uls De 33247 001B-30-70700
cormpnlentos

CM1505 Adultos Muslo De 46 a 66 001B-30-70701

Manguito desechable (Ac_cesorio_s de PNI)

Periinetro de

I R . Nd d

- Modelo Tipo de paciente | Punto de medicitn rmera de

| extremidad (cm) referencia
MI1872A De7.1a13.] 900E-10-04873
MI1870A , . De58al09 900E-10-04874

Recién nacidos Brazo

M1868A De43a8 900E-10-04875
MI866A De3laly 900E-10-04876

Cable de prolongacién (Accesorios de temperatura)

Loy~
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Nimero de
Tipo Modelo Sonda térmica
. referencia
Reutilizable | MR420 MR411,. MR412 0011-30-90444
Sondas térmicas (Accesorios de temperatura)
RS ' Punto de Nimero de -
Tipo | Modelo Tipo de paciente .
‘ “medicion referencia
YSI 409B Piel 900E-10-04881
Y'SI 401 Esofégica/recial 0509-10-00095
Adultos -
MR401 Esofagicalrectal 0011-30-90440
o MR403 Piel 0011-30-90442
Reutilizable -
YSI 427 Piel 0010-10-12124
YSI 402 R .. . Esofégica/rectal 6000-10-01969
Niflos, recién nacidos -
MR402 Esofagica/rectal 0011-30-90441
MR404 Piel 0011-30-90443
MR411 Esofagicafrectal 0011-30-90446
Desechable \
MR411 Piel 0011-30-90447
ren 10
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Accesorios de PI

Descripeion

N.° de pieza

Transductor de presion desechable Traware (PX260)

0016-10-12176

Cable de interfaz del transductor (PX1800/896019021)

6010-10-12177

Soporte de transductor (DTH4)

0010-10-12192

Soporte de ransductor (DTSC)

06010-10-12193

Transductor de presion desechable Truware

0010-10-12208

Transductor de presion intracraneal (ICT/B. Gaeltec)

0010-10-12151

Cable de PIC con 6 pines

0010-21-12154

Cable de interfaz de transductor (reutilizable, TC-VTK)

6000-10-02106

Transducror de presion desechable (DT-4812)

6000-10-02107

Transductor/Soporte de conducto

0010-10-12156

Transductor de presion desechable

00610-10-42638

Cable de PI con 6 pines (42661-14)

0010-10-42640

M90-000133---

Soporte fijo para transductores de PI y abrazadera

Pinza fija para transductor de PI

M90-600134---

Conjunto de cables de PI con 6 pines IM2102

001C-30-70758

Conjunto de cables de PI con 6 pines IM2101

001C-30-70760

Accesorios de CO

Descripcion

N.? de pieza

Sensor IT (OHMEDA, n.° de pieza: $P4042 'BDY)

6060-10-02079

Alojaniento del sensor IT (OCHMEDA. 1.° de pieza: SP5043 ‘BDY)

6000-10-02080

Jeringa de CO (93610 EDWARTDS")

0010-10-12317

Jeringa de control de 12 CC con tope de /1CC con émbolo (Medex)

6000-10-02081

Cable de CO con 6 pines

| S900E-30-04952

Tubo flexible de solucion (131HF7 ' EDWARTDS ' o ‘Baxter’)

6000-10-02183

11
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Accesorios de CO2

Descripcion N.% de pleza
anuia d fra de CO2 i duttos (con conducto de 17.78

Canula de muestra de nasal para a {cor ucto de MO2A-10-25937
cm, 4000)
Cénuia de muestra de CO2 nasal para niflos (con conducto de 17,78 cm.

MO2A-10-25938
4100)
Adaptador rigido de vias respiratorias DRYLINE (Niinero de pieza:

9000-10-07486
60-14100-00)

Colector de agua Aion DRYLINE para adultos (1.° de pieza:
60-13100-00)

Conducto de muestra, para adultos 2.5 m (n.° de pieza: 60-15200-00) 9200-10-10533
Conducto de muestra DRYLINE para. recién nacidos de 2.5 m (n.° de
pieza: 60-15300-00)

Colector de agua DRYLINE para recién nacidos {11.° de pieza:

9200-10-10530

9200-1G-10555

9200-10-10574

60-13200-00)
Otros accesorios

Deseripcion N.? de pieza
Soporte 8000-30-90183
Carrito 8000-30-90171
Soporte de gancho sunplificado §000-30-90169
Soporte de gancho 8000-30-90170
Cable de puesta a tierra equipotencial 1000-21-00122
Cable de aviso del personal de enferineria 8000-21-10361

En caso de que el monitor esté conectado a otro equipo eléctrico y las
especificaciones del equipo no indiquen si la combinacién de equipos es
peligrosa {por ejemplo, debido a una acumulacién de fugas de corriente),
consulte a Mindray o a expertos en este campo para garantizar la seguridad
necesaria para todos los equipos utilizados.

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;

Instalacion
Desembalaje y comprobacion

Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si
presentara danos. i

TECNO i
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Si detecta cualquier tipo de dafio, péngase en contacte con el responsablg
la entrega del producto o con nuestra empresa.
Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidadg.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los
elementos suministrados no presentan ningln dafio. Péngase en contacto con
el departamento de atencién al cliente en caso de tener algun problema.

Requisitos de entorno

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

El entorno de utilizacién del monitor debera estar libre de ruidos, vibraciones,
polvo y sustancias inflamables o explosivas. En instalaciones en bastidor,
asegurese de que dispone de espacio suficiente delante y detras de la unidad
como para poder utlizar el equipo y llevar a cabo operaciones de
mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un espacio libre de 5,08 cm (2
pulgadas) para asegurar una circulacion de aire adecuada.

Puede formarse condensacion durante el traslado del monitor de una ubicacion
a otra.

Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o
temperatura.

Asegurese de que cuando se ponga el equipo en funcmnamlento éste quede
libre de condensacion. .

Método de instalacion

Conexion del equipo a una fuente de alimentacion de CA

1. Utilice el cable de alimentacién de CA de tres cables original.

2. Conecte el cable de alimentacién a la toma de CA situada en el panel trasero
del monitor.

3. Conecte el otro extremo del cable de alimentacion a una toma de
alimentacién de CA de 3 clavijas compatible para hospitales.

La toma de alimentacién de 3 clavijas debe disponer de conexion a tierra. En
caso de duda, pbéngase en contacto con el personal del hospital que
corresponda.

Instalacion de la bateria

Cuando se vaya a utilizar el monitor con la bateria, instalela siguiendo los
pasos que se describen a continuacion:

1. Deslice la tapa de la bateria hacia la parte trasera del monitor para abrirla.

2. Presione el elemento de fijacion de la bateria y desplacelo hacia arriba con
un dedo.

3. Inserte la bateria en la ranura correspondiente.

4. Suelte el elemento de fijacion para que la bateria quede instalada.

5. Cierre |a tapa de la bateria. .

Conexion a tierra equipotencial
Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, debera utilizar un cable de
tierra para los conectores equipotenciales del monitor y de otros equipos. Esto




i
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ayuda a reducir las diferencias de potencial entre varios equipos y a asegura"r ia@‘HOﬂ
seguridad del paciente y del técnico. R

Conexion de sondas y sensores del paciente

Conecte los sensores y sondas del paciente necesarias al monitor. Para
obtener mas informacién especifica sobre la monitorizacion de parametros
especificos, consulte los capitulos correspondientes mas adelante. También
puede consultar las instrucciones de los sensores y sondas correspondientes.

Conexién del cable de red

El conector de red del monitor es del tipo RJ45 estandar. Sirve para conectar el
monitor con el sistema de monitorizacién central o con un PC. De este modo,
puede disponer de informacién actualizada en linea o enviar datos a otros
sistemas. También puede utilizarse para conectarse a otro monitor de
pacientes para una monitorizacion remota.

1. Conecte un extremo del cable de red al conector de red de! monitor.

2. Conecte el ofro extremo del cable de red al concentrador o conmutador del
sistema de monitorizacion, a la toma de red de un PC o al conector de red de
otro monitor de pacientes.

Conexibn a tierra equipotencial

Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, debera utilizar un cable de
tierra para los conectores equipotenciales del monitor y de otros equipos. Esto
ayuda a reducir las diferencias de potencial entre varios equipos y a asegurar la
seguridad del paciente y del técnico.

Mantenimiento

El no seguimiento, por parte del hospital responsable o institucion que utilice el
equipo de monitorizacién, de un plan de mantenimiento para el equipo puede
dar lugar a fallos en la unidad y a posibles situaciones de peligro para la salud
del paciente.

Solo el personal autorizado y debidamente cualificado podra llevar a cabo las
comprobaciones de seguridad u operaciones de mantenimiento que requieran
la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instruccion, podrian
producirse fallos en el equipo y podria comprometerse la salud del paciente.

inspeccién

Asegurese de que el personal de mantenimiento cualificado haya llevado a
cabo una inspeccion completa antes de poner el monitor en funcionamiento o
tras 6-12 meses seguidos de uso. De este modo se garantiza el funcionamiento
normal del sistema.

Siga estas instrucciones para la comprobacion del equipo:

+ Asegurese de que el entorno y la alimentacién de la unidad cumpian con los
requisitos
especificados.
Compruebe las teclas, mandos de control, conectores y accesorios por si
presentan
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darios.
Compruebe los cables de alimentacién por si presentan dafios y compruebe
el aislamiento.

Aseglrese de que los cables de tierra estén bien conectados.

Compruebe que sélo se utilizan los accesorios especificados, como, por
ejemplo,

electrodos, sensores y sondas

Asegurese de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.
Compruebe que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.
Compruebe el funcionamiento de la bateria.

Asegurese de que el registrador funciona con normalidad y de que el pape!
de registro cumple con los requisitos especificados.

En caso de que se encuentren dafios o de alguna otra excepcién, no utilice el
monitor. Pongase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atencién al Cliente inmediatamente.

CALIBRACION

Calibraciéon de ECG

Para calibrar el ECG el equipo utitiza una sefial de calibracion de1mV (valor de
cresta a cresta), precision: 5%

Para mostrar un pulso de calibracion de 1 milivoltio en la onda de ECG, se
selecciona la opcion

CALIBRACION ECG en el menuy AJUSTAR ECG. El mensaje "Cuando CAL, no
monit!”

Aparece en pantialia. ;

Calibracion de PNI

Se debe seleccionar la funcién CALIBRAR, el monitor comienza la calibracion
de PNI y la opcién CALIBRAR pasa a PARE CALIBRACION. Esta opcion
detiene de nuevo la calibracion.

Calibre la lectura de presion del mangwto mediante un mandémetro de
referencia calibrado {0 un manémetro de mercurio) con un error inferior a
1mmHg. Para llevar a cabo la calibracion, siga el procedimiento que se expone
a continuacion;

1. Desenchufe el manguito de presion arterial del monitor y sustitiyaio por un
recipiente rigido de metal o un vaso con'una capacidad de 500ml £ 5%.

2. Conecte una pera y un manémetro de referencia calibrado al monitor (con un
error inferior a 1mmHg) con los conectores en forma de T, como se indica a
continuacion.

3. Seleccione la opcién CALIBRAR. 4

4. Llene de aire el recipiente de metal con la pera hasta que el manémetro de
referencia marque 0, 50 y, por dltimo, 200mmHg.

5. La diferencia entre la presién reflejada por el manémetro de referencia y la
indicada en el monitor debe ser igual o inferior a 3mmHg. Se debe poner en
contacto con el Servicio Técnico si los valores no coinciden.




Monttor ’ Manoémetro de
Conect_or de Tubo flexible referencia
manguito de PNI

X o

I
Pera Vaso de metal

La calibracion de la medicion de PNI debe realizarse cada dos afios o de
acuerdo con los procedimientos del hospital.

Calibracion de TEMP

La calibracién de la medicién de temperatura debe realizarse cada dos afios (o
segun la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la
funcion de medicidén de la temperatura, péngase en contacto con el Servicio
Técnico de Mindray.

Calibracién de presion Pl

Procedimiento de calibracion

1. Desconecte el transductor de presion del paciente. Conecte ia llave de paso
de tres vias, el esfigmomanoémetro y la pera mediante un cable en forma de T,
como se ilustra mas abajo.

Transductor
de presion

3 vias llave de paso

» Cable de interfaz del
ransductor de presion

Conector en
formadeT

Medidor de presion
de meycuric

Monitor

ﬂam/u -
CNAIMAGEN s:ﬁ}/

Lic, Valeria Villavarde
hpoderad?



' i
2. En primer lugar, ponga a cero los valores del transdéto éﬂe@re@éln. Sila
puesta a cero concluye satisfactoriamente, abra la llave de paso al
esfigmomanémetro.
3. En el ment CAL PRESION INVASIVA, seleccione un valor del mena
emergente CN1 CAL VALOR o CN2 CAL VALOR. Se establecera el valor de
presion de calibracién del canal 1 o del canal 2.
4. Utilice la pera de inflacion hasta que el volumen de mercurio del
esfigmomandmetro alcance el valor de presién de calibracion predefinido.
5. Ajuste repetidamente el valor de calibracidén predefinido hasta que coincida
exactamente con el valor de la presion que se indica en la columna de
mercurio.
6. Seleccione CALIBRAR en el meni CAL PRESION INVASIVA. El monitor
inicia la calibracién.
7. Espere a que esté listo el resultado de la calibracion. Lleve a cabo las
acciones pertinentes de acuerdo con los avisos que le dé el monitor.
8. Tras la calibracion, desmonte los tubos de la presién arterial y el conector en
forma de T. A continuacién, conecte el transductor de presion al paciente, como
se ha indicado, para efectuar una monitorizacién normal.

o Efectie la calibracion antes de utilizar un nuevo transductor, o a intervalos
reguiares de acuerdo con la normativa del hospital.

e La calibracién garantiza la precisién de las mediciones del monitor. Los
valores del transductor de presién deberian ponerse a cero antes de
efectuar la calibracién.

+ Nunca lleve a cabo la calibracién durante la monitorizacién de un paciente.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico ‘en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

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 esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
namero posible de reutilizaciones.

Limpieza

S
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Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentacion de la toma\\xy"‘{"
de alimentacion antes de limpiar el equipo.

El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacion esta muy
sucio o estd muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo debera
limpiarse con mas frecuencia.

Antes de limpiar el equipo, consulte las normas de limpieza, desinfeccién y
esterilizacion de equipos de su hospital.

Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un pario
limpio y suave humedecido en una solucién limpiadora no corrosiva. Se
recomienda secar los excesos de solucién limpiadora antes comenzar con la
limpieza del equipo. A continuacién se ofrecen algunos ejemplos de soluciones
limpiadoras:

» Agua con jabén

Agua con amoniaco

Solucién de hipoclorito de sodio

Solucién de formaldehida (del 35 al 37%)

Perdxido de hidrégeno (3%)

Etanol (70%) o isopropanol (70%)

Para evitar que el equipo sufra dafios, siga estas instrucciones:

¢ Diluya siempre los productos teniendo en cuenta las indicaciones del
fabricante. K

o Limpie siempre los restos de soluczén Ilmpladora con un pafio seco tras la
limpieza.

* NUNCA sumerja el equipo en agua o en cualquier otra solucién limpiadora
ni pulverice 0 moje el equipo.

+ Evite que los liquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o
aberturas de ventilacién del equipo.

¢ Nunca utilice limpiadores corrosivos © abrasivos ni limpiadores que
contengan acetona.

¢ Si no se siguen estas indicaciones se podria corroer o dafiar la carcasa de!
equipo, borrar las letras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfeccion y esterilizacion

La esterilizacién y desinfeccion puede dafar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilizacién y desinfeccion del equipo en la planificacién del hospital sélo en
caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo la
esterilizacion y desinfeccion.

Material de esterilizacion recomendado: Compuestos con base de alcoho! (70%
de etanol, 70% de isopropanol) y aldehido.

ECG
Limpieza
Puede limpiar la superficie exterior del cable de ECG con un paiio suave

humedecido en alcohol. A continuacién, déjela secar o séquela con un pafio
seco y limpio.

TECNOJMAGEN S.
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Desinfeccitn
La desinfeccion del dispositivo puede dafiar el equipo. Se recomienda incluir fa
desinfeccion en la planificacion del hospital sélo en caso necesario. Debe
limpiar el equipo antes de desinfectarlo.

Esterilizacién

La esterilizacion del dispositivo puede danar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilizacion en la planificacion del hospital sélo en caso necesario. Debe
limpiar el equipo antes de esterilizarlo.

Manguitos reutilizables de presién arterial

No se recomienda limpiar el manguito en seco. Lavelo mejor a mano o a
maquina. El lavado a mano puede prolongar su vida (til. Antes de proceder a la
limpieza, extraiga la camara elastica de latex. Deje que el manguito se seque
por completo después del lavado; a continuacion, vuelva a introducir la camara
elastica. Puede desinfectar et manguito con una autociave convencional, gas o
irradiacién en hornos de aire caliente, o esterilizarlo sumergiéndolo en
soluciones descontaminantes. No olvide extraer la camara elastica si emplea
este método:

Para volver a colocar la camara elastica en el manguito:

1. Coloque la camara en la parte superior del manguito, de manera que los
tubos de goma queden al mismo nivel que ia abertura grande del manguito.

2. Enrolle la camara de forma longitudinal e insértela en la abertura del largo
del manguito.

3. Sostenga los tubos y el manguito, y agite todo el manguito hasta que la
camara quede colocada correctamente.

4. Una los tubos de goma desde dentro del manguito y saquelos a través del
pequerio agujero situado bajo la solapa interior.

Manguitos desechables de presién arterial
Los manguitos desechables deben utilizarse en un solo paciente. No los
esterilice ni los introduzca en autoclaves.

L
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Sondas térmicas reutilizables
* No caliente la sonda térmica a mas de 100 °C (212 °F). Sélo soporta
temperaturas que oscilen entre 80 y 100 °C (de 176 a 212 °F) durante un
periodo de tiempo breve.
No desinfecte la sonda con vapor.
Utilice soio detergentes con alcohol para la desinfeccién.
Las sondas rectales deben utilizarse, a ser posible, con una cubierta
protectora de goma.
e Para limpiar la sonda, sostenga la punta con una mano y, con la ofra, frote
fa sonda con un pafio htimedo sin pelusas en direccién al conector.

Transductor de Pi

Limpieza

Una vez finalizada la monitorizacién de Pl, quite los tubos y la cupula del
transductor; a continuacién, limpie con agua el diafragma del transductor. Para
limpiar el transductor y el cable, paseles un trapo con jabon o alguno de los
detergentes que se enumeran a continuacion:

Cetyicide

Wavicide-01

Wescodyne

Cidex

Lysol

e Vesphene

No sumerja el conector en ningun liquido. Tras efectuar la limpieza del
transductor y guardarlo, séquelo completamente. Una ligera decoloracién o un
aumento paulatino de la pegajosidad del cable no deberia considerarse una
anomalia. Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva del cable del
transductor, se recomienda utilizar un utensilio para eliminar los restos de cinta
adhesiva doble. Utilicelo con especial cuidado para dafar el cable lo menos
posible. Se recomienda no utilizar acetona, alcohol, amoniaco, cloroformo u
otros disolventes, ya que pueden deteriorar el cableado de vinilo si se utilizan
durante un largo periodo de tiempo.

Esterilizacidn v

e Esterilizacién con soluciones quimica
Tras finalizar la limpieza, seleccione un esterilizador eficaz para efectuar la
esterilizacion con una solucion quimica del equipo de la sala de
operaciones. Se recomienda glutaraldehido tamponado (por ejemplo, Cidex
0 Hospisept). No utilice detergentes catiénicos cuaternarios, como cloruro
Zephiran. Si se esteriliza toda la unidad, sumerja s6lo el transductor (y no el
conector electrico) en el esterilizador durante el periodo de esterilizacidn
recomendado. Asegurese” de que se haya quitado la clpula. A
continuacion, enjuague las partes del transductor, con la salvedad del
conector eléctrico, con una soluciébn salina o0 agua esterilizada. El
transductor debe secarse completamente antes de su almacenamiento.
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Esterilizacion con gas

secarse completamente tras su limpieza. Cuando se utlllza gas de oxido de
etileno como desinfectante, han de seguirse las lnstruccaones que
proporciona el fabricante del gas.

Limpieza del cable de CO

Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva del cable del transductor,
se puede utilizar un utensilio para eliminar los restos de cinta adhesiva
doble por su eficacia. Si se utiliza con cuidado, se minimiza el riesgo de
dafar el cable. No se recomienda utilizar acetona, alcohol, amoniaco,
cloroformo u ofros disolventes fuertes, ya que pueden deteriorar el
cableado de vinilo.

Humedezca una esponja con una solucién de agua tibia y jabon o con
cualquier otra solucion limpiadora. Utilice la esponja para limpiar ! cable y,
a continuacion, sequelo.

No sumerja el cable en agua.

Compruebe que no haya indicios de corrosién, grietas o deterioro en
ninguno de los cables.

Desinfeccidén por gas

La desinfeccién por gas garantlza una esterilizacién completa.

Elimine cualquier resto visible de suciedad utilizando el procedimiento
descrito mas arriba. Se debe secar completamente el transductor para
impedir la formacion de etilenglicol al utilizar como desinfectante el gas de
oxido de etileno.

Siga las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del gas
desinfectante.

Limpieza y mantenimiento

El tubo de muestreo del médulo CO2 de flujo lateral es desechable y no
puede desinfectarse para su reutilizacion.

En caso de error en el sistema de muestreo del médulo CO2, compruebe
que el tubo de muestreo no esté enredado. Si no hay enredos en el tubo de
muestreo, retirelo del colector de agua. En este caso, si la pantalla muestra
un aviso en el que se indica un estado anémalo del tubo de muestreo de
CO2, el colector de agua debe de estar blogueado y, por tanto, deb
sustituirse por uno nuevo. Si no aparece ningun aviso, el tubo de muestreo
puede estar bloqueado y es preciso sustituirlo por uno nuevo.

No es necesario efectuar una calibracién periddica del médule CO2 de fluyj
lateral. No obstante, se debe realizar una calibracién ‘anual o cuando se
detecte una marcada inexactitud en las mediciones.

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

Comprobaciones anteriores al encendido

TECNOUMAGEN S.A
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o Para garantizar la seguridad de los pacientes, compruebe que el dlsp05|t|v_
y sus accesorios funcionan de forma adecuada y segura antes de comenza
a utilizarlos.

» Para garantizar la seguridad del paciente, utitice exc[usuvamente las piezas
y accesorios especificados en este manual.

o Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con [a situacién del
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma esta actwado
cuando ésta se produzca.

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

e Extraiga la bateria del monitor de pacientes si no va a utilizarlo o sino va a
conectarlo a la red eléctrica durante un largo periodo de tiempo.

* Asegurese de que la tapa de la bateria esté bien cerrada. El fallo en las
baterias podria resultar en lesiones graves o mortales para los pacientes.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacién debe ser descripta; :

No aplica. '

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

Para garantizar un funcionamiente seguro y eficaz del sistema, necesita
realizar ciertas tareas de limpieza y mantenimiento. En caso de advertir algin
tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente y pongase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atencién al cliente o con el
representante de Mindray. Si emplea un equipo con anomalias, puede producir
lesiones al paciente y dafiar los equipos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la
presion o a variaciones de presidn, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicion, entre ofras;

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y péngalo
en funcionamiento de acuerdo con la informacién de la CEM que se expone a
continuacién.

Es posible que el equipo reciba mterferenmas de otros dlsp03|t|vos incluso
aunque estos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

IMAGEN &
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Guia v declaracién de MINDRAY: emisiones electromnagnéticas
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Este equipo esta diseiiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o usuaric del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Ensavo de Conformidad | Entorno electromagnético: guia
emisiones
Emisiones RF Grupo 1 El equipo utiliza energia de RF s6lo para
CISPR 11 funcionamiento intemo. Por tanto, las emisiones de RF
- | son minimas y no existe posibilidad alguna de que
produzean interferencias con dispositivos electrogicos
cercanos a él.
Emisiones RF Clase A El equipo puede utilizarse en cualgaier tipo de
CISPR 11 ] establecimientos. excepto en hogares v otros sitios
Radiaciones Clase A conec‘tados fhmctamente a las redes eléciricas publicas
) de baja tensioén que proporcionan los edificios
armonicas leados para fines domésti
{EC61000-3.2 emplea os,. para fines domésticos.
Fluctuaciones de Conformidad
tension/Flicker, JEC
61000-3-3

T é%%éﬁ'“
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Guia ¥ declaracion de MINDRAY: inmunidad electromagnética

Este equipo esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o usuario del equipo debe garantizar que se utiliza en diclio entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno

immunidad IEC 60601 conformidad electromagnético: guia
Descarga =6 kV por contacte { +6 k'V por contacto | Los suelos deben ser de
electrostatica =8 k'V en aire =8 kV en aire madera, hormigén o
(ESD. ceranuca. Si estuvieran
ElectroStatic cubiertos de material
Discharge) sintético. la humedad

IEC 61000-4-2

refativa debe ser. al menos,
dei 30%.

Transitorios +2 kV en redes +2 kV en redes La caiidad de la red
eléctricos eléctricas 1 kV en | eléctricas £1 KV en | eléctrica debe equivaler a la
rapidos/iafagas, lineas de entrada y | lineas de entraday | de un hospital o local

IEC 61000-4-4 salida (>3 m). salida (>3 m). comercial tipico.

Ondas de chiogue, | =1 kV en modo +] kV en modo La calidad de la red

IEC 61000-4-5 diferencial £2 KV diferencial =2 kV en | eléctrica debe equivaler a la
61000-4-5 en modo conpin modo commn de un hospital o local

comercial tipico.

Huecos de tension,

interrupciones
breves v
variaciones de
tension en lineas
de entrada de
fuentes de
alimentacion, IEC

<5% Uz

{>95% de hueco en
Ur) en 0.5 ciclos
40% Ut

{60% de hueco en
Ur) en 5 ciclos

70% Uz

(30% de hueco en

<5% Us

(>95% de hueco en
Ut en 0.5 ciclos
40% Ur

(60% de hueco en
Up) en 5 ciclos
70% Uz

(30% de hueco en

La calidad de Ia 1ed
eléetrica debe equivaler a ia
de un hospital o local
comercial tipico. Si el
usuario necesita utilizar el
producto de forma continua
durante interrupciones de la
red eléctrica, se recomienda

-4~ . . tili I equi
61000-4-11 Ut) en 25 ciclos Uy) en 25 ciclos HHlizar € E(-ililpo c0.n i
fuente de alimentacion
<5% Ut 5% Uy s .
mninterrunpida o una
(>95% de hueco en | (>95% de hueco en bateria.
Ur) en 5 ciclos Ut) en 5 ciclos
Campo magnético | 3 A/m 3A/m Los niveles de los campos
(50/60 HZ) de magnéticos de frecuencia
frecuencia de red, de red deben ser los
IEC 61000-4-8 habituales de cualquier

hiospital 0 local comercial
tipico.




Guia ¥ declaracion de MINDRAY: inmunidad electromagnética

Este equipo esta diseiiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

El cliente o usuario del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Nivel de .
Prueba de Nivel de
. prueba . Entorne electromagnético: guia
inmunidad conformidad
IEC 60601

No utilice dispositivos de commicaciones de RT
moéviles y portitiles a una distancia inferior de la
recomendada respecto a los componentes del

RF equipo, incluidos los cables. Esta distancta de

conducida, 3 Vims; de separacion se calcula a partir de la ecuacion

IEC 150kHza | 3 Vims aplicable a Ia frecuencia def ransmisor.

61000-4-6 80 MHz Distancia de separacion recomendada
d=12xVP
d=12 xﬁ de 80 MHz a 800 MHz
d=23xvP de800MHza2,5GHz
donde P equivale a la potencia de salida del
transmisor en vatios (W), de acuerdo con ¢l
fabricante del transmisor. y d equivale a la
distancia de separacion recomendada en metros

RF radiada, | 3 V/m; de (m).

IEC S0MHza | 3V/m Las intensidades del campo derivadas de

61000-4-3 | 2.5 GHz transmisores de RF fijos. tal y como ha

determinado una inspeccion de la ubicacién
electromagnética, * deben resultar inferiores al
nivel de conformidad de cada intervalo de
frecuencia y ® pueden producirse interferencras
cerca de los equipos marcados con el simbolo

fa)
'

Nota: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas elevado.

Nota: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcién y la reflexién de

H
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacién electromagnética.

*

Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de

Loy~
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comunicacicnes de RFmdéviles ¥ portitiles

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo y los dispositives de

enire los dispositivos de comunicaciones de RF

dispositivos de comuaicaciones.

El equipo debe utilizarse en un entorno electromagnético en el que estén coutroladas las
perturbaciones de las radiofrecuencias radiadas. El cliente o el usuario del equipo puede ayudar
a evitar las interferencias elecromagnéticas: para ello, debe mantener una distancia minima
meaviles y portatiles (transmisores} v el equipo,
como se reconienda a continuacién de acuerdo con la potencia de salida maxiima de los

Potencia
uominal de
salida maxima
del transmisor;

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisorM

{mefros)

150kHz -80MHz

8GMHz -800MHz

800 MHz -2,5 GHz

W (vatios) d=12JP d=12JP d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.34

10 3.69 3.69 7.38

100 11.67 11.67 2334

superior.

transnuisor en vatios (W) especificada por el propio fabricante.

Para aquellos transmisores cuya potencia de salida maxima no esté recogida anieriormente,
puede determinar la distancia de separacion recomendada en metros (in) a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor. donde P representa la potencia de salida mixima del

Nota: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de fiecuencia

Nota: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de
estructuras, objetas e individnos pueden afectar a la propagacién electromagnética.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico 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 ho habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este producto no se debe tratar como basura doméstica. Este producto debe
ser descartado en el punto de recoleccién aplicable para el reciclaje de equipos

eléctricos y electrénicos.

TEZNOIMAGE
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Mediante la correcta eliminacidon de este producto, el usuario contribuira a la
prevencién de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y a la
salud humana.

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

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a ios productos médicos de medicién.

Especificaciones de ECG

Esttlo de nomenclatura de

. AHA. FURO
derivaciones
La resistencia de Ias derivaciones es inferior a 51 k€2, en paralelo
con un condensador de 0.047 uF. v no causara fallos en las
Fallos de derivaciones derivaciones.

Con 3 y 5 derivaciones. las desviaciones diferenciales son <
+300 mV y 10 causaran fallos en las derivaciones.
L.25 mmmV (x0.125), 2.5 mm/mV (0,25}, § maymV (=0.5).
10 nun/mV {x 1}, 20 mm/mV (x2) y automidtica
Velocidad de barrido 12,5 nunds, 25 mny's. S0 mny/s
Modo Diagnéstic: De 0,05 a 100 Hz (mddulo 8124}

De 0.05 a 150 Hz (médulo MOSA)

Seleccion de sensibilidad

Ancho de banda (-3 dB)

Modo Mouitor: Del 0.5 a1 40 Hz
Modo Cirugia: Dellal 20 Hz
Modo Diagnéstic: »00dB
Modo Monitor: »165 dB
Rechazo del inodo connin L
Modo Cirugia: »105 dB
{La opcidn de filtro esta desactivada.)
Filiro para 50/60 Hz El monitor ofrece filtro de software para Ia frecuencia industrial
de 50/60 Hz. '

En los modes de monitor y cirugia, el filtro para 50/60 Hz se
activa de forma automatica.
En el modo de diagnéstico, el filtro para $0/60 Hz se desactiva,

Corriente de desviacion de | 0.1 pA (excepto las corrientes para las derivaciones)
entrada |

Impedasicia de
entrada diferencial
Rango de la sefial de
entrada

>3 MG

=8 mV (valor de cresta a cresta)

Precision de la Los métodos A y D se han utilizado para establecer la respuesta

"
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reproduccitn de la sefial
de entrada

Corrtente auxaliar
{deteccion de derivaciones

Electrodo activo: < 0.1 LA
Electrodo de referencia: <1 pA

desconectadas)
Corriente de fuga del
) & <10uA
paciente
Tiempo de recuperacion 5
7 g

tras la desfibrilacion

Sefial de calibracién

1 mV {valor de cresta a cresta). precision: £5%

Proteccion de ESU

Modo de incisién: 300 W

Modo de congelacion: 100 W

Tiempo de restablecimiento: <10 s

El monitor eumple los requisitos de la normativa EC13 dela
ANSI/AAMI: Seccidn 2.2.9.14. del asio 2002.

Control del mudo de ESU

El monitor utiliza derivaciones de ECG que cumplen los
requisitos de AAMI; en funcion de la linea base de ECG, el nudo
maximo es <2 mV,

El monitor cumple los requisitos del mérodo de prueba de la
goriativa EC13: 2002, seccion 5.2.9.14.

FC

Rango de medicion

Recién nacidos: De 15 a 350 ppm
De 15 a 350 ppmr

De 135 a 300 ppm

Niiios:
Adultos:

Resolucién

i ppm

Precision

=1 ppm o £1%, el que sea superior.

Nivel de wunbral de

activacion

200 pV {derivacién IT)

Imdicacion de activacion

Se eniite un tono sonoro por cada latide capturado,

Promedio de frecuencia
cardiaca

El promedio de frecuencia cardiaca se caleula conforme a la
normativa EC13-2002 de la ANSIYAAMI, seccidn 4.1.2.1 d) de
la manera siguiente:

Si {os ultimos 3 mtervalos entre ondas R > 1200 mis, se calcula el
promed‘io de los altimos 4 intervalos entre ondas R: en caso
contrario. se calecula el promedio de los tiltimos 12 intervalos
entre ondas R menos los intervalos mas corfo v mas largo.

La frecuencia cardiaca mostrada se actualiza una vez cada
segundo.

g Villaverde
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Precision dei medidor de
la frecuencia cardiaca y
respuesta al ritmo izregular

Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de 13,

ANSI/AAMI, seccién 4.1.2.1 &), la frecuencia cardiaca indicada
después de un periodo de estabilizacion de 20 segundos es:
Figura 3a (bigeminia ventricular) -80 =1 ppm

Figura 3b (bigeminia ventricular cowr alternancia lenta)

-60 =1 ppm ) . o

Figura 3¢ (bigeminia ventricular con alternancia rapida)

-120 1 ppm

Figura 3d (sisfoles bidireccionales) -90 +2 ppm

Tiempo de respuesta a los
cambios en la frecuencia

cardiaca

Cumple los requisitos de la normativa EC'13-2002 de la
ANST/AAMI: Seccitn4.1.2.1 f).

Menos de 11 s en un jncremento del ritmo de 80 a 120 PPM
Menos de 11 s en un descenso del ritino de 80 a 40 PPM

Tiempo de respuest:a de la
alarma de taquicardia

Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la
ANSI/AAML seccion 4.1.2.1 g, el tiempo de respuesta es el
siguiente:

Figura 4ah. intervalo: de 15.7 a 19.2 s: promedio: 174 s

Aa. intervalo: de 5.7 a 8.5 s: promedio: 7.5 5

dad, intervalo: de 3,6 a 5.1 s; promedio: 4.2 s

Figura 4bh, intervalo: de 11,5 a 14.7 s: promedio: 12.9 5

4b. intervalo: de 4 a 14 s; promedio: 7.2 s

4bd. inJ'rervalo: de 6.6 a 14,5 s: promedio: 105 s

Rechazo de onda T alta

Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC'13-2002 de la
ANSI/AAMIL seccion 4.1.2.1 <), el medidor de la frecuencia
cardiaca rechaza todas las ondas T con una amplitud inferior a
1,2 mV, QRS de 100 ms, una duracion de la onda T de 180 ms ¥
n intervalo Q-T de 350 mis.

Pulso de marcapasos

Indicador de pulso

El indicador MPAS marca aquetlos casos en los que los pulsos

del marcapasos cumplen las siguientes condiciones.

Amplitad: De 24 a 2700 mV (3/5 derivaciongs)
Anchura: De0,1a2ms
Tiempo de subida: Dei0albdpus

Rechazo del pulso

Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la
ANSI/AAMI: Secciones 4.1.4.1 y4,1.4.3, el medidor de Ia
frecuencia cardiaca rechaza todos los pulsos gue cumplen las

siguientes condiciones.

Amplitud: . Dex2a+£700mV
Anchura: De0.1a2ms
Tiempo de subida: De 10a 100 us

Velocidad de rotacion 20 Vis RTI

de entrada min.:

‘ IMAGEN S.A
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Medicion del segmento de 5T
Rango de medicién Del -2.0 al $2.0 mV
. De -0,8 a +0.8 mV: £0.02 mV o £10%, el que sea superior
Precisidn . . . . .
Por encima de este intervalo: Sin definir
Periodo de actualizacién 10s

Especificaciones de RESP

Técnica de medicién | Impedancia toricica
Derivacién Opcional: denivacion Iy derivacién IT; derivacion predeterminada I1
Onda de exclRAO | 300 wA, simusoidal, 62,8 kHz (£10%)
respiratoria '
Intervalo de De03a3Q
comprobacion de
impedancia
respiratonia
Rango de impedancia | 1y 40 22500 © (con un cable de ECG con una resistencia de 1 kO)
de la linea base
Impedancia de
entrada diferencial > 2.5 M
Rango de la sefial 310 ppmin
lineal
Ancho de banda De02a2Hz(-3dB) f
Velocidad de barnido | 6,23 mms, 12,5 m/s, 25 mmys
FR
. Adultos: DeCGal20RPM
Rango de medicion . . .
Nifios/recién nacidos: De 0a 150 RPM
Resolucién =1 RPM
De 7 a 150 RPM: _ +2 RPM o 2%, el que sea
Preciston superior.
De 0 a 6 RPM: Sin definir.
Retardo de la alarma . i -
Deiladls
de apnea




Especificaciones de Sp02 i

SpO2
Rango de medicion Del § al 100%
Resolucion 1%
Da 70 a5 100%: +2% {adultos/mifios. condiciones sin
movumento)
Precisidn De 702 100%:  +3% (recién nacidos, condiciones sin
movimiento)*
De 0 a 69%: Sin definic.
Velocidad de recuperacién | 1s s
7 5 {con sensibilidad alta)
Tiempo medio 9 s (con sensibilidad media)
11 s (con sensibilidad baja)
FP
Ranpo de medicion De 20 a 254 ppm
Resolucion i ppm
| Precision £3 ppm (en condiciones sin movimiento}
Veloctdad de recuperacion | 1s

by




Especificaciones de PNI

4206

Técnica de medicidn

Oscilacidn automatica

Parametros mostrados

Presion sistohica, presién diastolica, presion media y FP

Modo de Aimcionamrento

Manual. automitico ¥ continuo

Intervale de medicion en

1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480 munutos

moedo automatico
Tiempo de medicion en .
. 5 minutos
medo continuo
Recid
mmHg Adultos Nifios ecien
o nacidos
Rango de medicidn en T
Presion sistohica De40a270 | Ded40a200 [ De40al35
modo normal T
Presidn diastélica | De10a210 | De10a 1530 | De 16 a 100
Presion media De20a230 | De20al6s {De20alld
. .. Error medio méximo: +5 mmHg
Precisidn de medicién . e . .
Deswviacién tipica maxima: 8 mmHg
Resolucion 1 mmHeg
d dicion de 1
Rango demediciéndela | 1 1 300 mmig
presion estanca
Precision estatica +3 mmHg
Adultos: 297 +3 mmi,
Proteccion del sofiware . o &
.. { Naifios: 240 +3 mmHg
frente a excesos de presion . )
Rectén nacidos: 147 =3 mmHg
Adultos: 330 mmH
Proteccidn del hardware . °s &
| Nadios: 330 mmHg
freate a excesos de presion . .
Recién nacidos: 165 mmHp
e Aduitos: 178 £5 mmHg
Presidn micial ) -
k Nifios: 133 +10 mmHg
predeterminada .. )
Recién macidos: 67 5 mmHg
FP de PNI
Rango de medicion De 40 a 240 ppm
Precision =3 ppm o £3%, 2l que sea superior.
Resolucion 1 ppm

TECNO[MAGEN S.A
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Especificaciones de TEMP

4206

Numero de canales 2
Parimetros mostrados T1. T2y TD
Rango de medicién De0as0°C(de32al22°F)
Resolucién 0.1°C
. £0.1°C (sin inclwir el sensor)
Precision )
#0.2°C {con el sensor de la sene 400 de YSI)
Periodo de actualizacidn is
Tiempo minimo Superficie corporal: <1 100 5
para obtener Cavidad corporal: < 80 s
mediciones precisas (sensor de la senie 400 de YSI)
Especificaciones de CO
Técnica de medicién Dilucidn térmica
Parametro calculado CO, hemodinamica
co De 0.1 a 20 lVmin
Rango de medicién TS De23a243°C
TI De0a27°C
. CO: G.1 lVomun
Resolucion
T5. TY: 0.1°C
CO: 5% 01011 /oun
Precision
TS, TY: 0.1°C
Rango de alarma TS: De23a43°C

O
(L]
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Especificaciones de Pl

Nuimero de canales 2

Lecturas de presiones Presiones sistdlica, diastolica, media y FP

Etiquetas de presién ART. PA PVC.PAD. PAT PIC Ply P2

Rango de entrada lineal De -50 a 300 mmHg después de ta puesta a cero
ART De 0 a 300 mmHg

L PA De -6 a 120 mmHg

Raago de medicion PVC/PAD/PALPIC De -10 2 40 mmHg
Pi/P2 De -50 2 300 mmHg

Resolucton 1 mmHg

Precision =2% o +1 mmHg, el que sea superior.

L. 3 voltios CC. £2%

Excitacién ) ) )
Resistencia de carga minima de 300 £ por transductor.

Periodo de actualizacidn ls

Rango de desviacién con

- £200 mmHg
respecto al valor cero
Precision del valor cero =1 mmHg

Ruido

<0,5 mmHg RTI, CC hasta 12.5 Hz. impedancia de fuente de
300 Q.

Vanacitén

«<0.15 mmHg/C inferior a £1 mumHg en 24 horas.

Frecuencia de respuesta

CC-125Hz=1 H= -3dB

FP de P1

Rango de medicidn De 25a 350 ppm
. De 25 a 200 ppm: +1 o £1%, e} que sea superior.
Precisién
Be 201 a 350 ppm: £2%

Resolucién i ppm
Transductor de presiégn
Tension de excitacion SVCC, £2%
Sensibilidad 5 uV/V/mmHg
Rango de impedancia De10a3000Q
Despl iente de

eSplazamuento <0.04 s’ /100 mmHg
volumen (ABBOTT) -

LI
IMAGEN 57;
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Especificaciones de CO2

Técnica de medicién

Técnica de absorcion de mfrarrojos

Pardmetros que se

EtCO2, FiCO2, Frecuencia respiratorsa

muestran
Funcidén CO2 Cumple los requisitos de EN864 e ISO5918.
Rango de medicion de De 0 a 99 .
co2
De 0 a 40 mmHg: +2 mmHg
Precision* Dedla76mumHg: 5%
De 77a 99 mmHg:  £10%
Resolucion 1 mmHg
Variacién Cumple los requisitos de precisién sn 6 horas.
Tasa de flujo de muestreo | 70, 100 mi/min
Precision de la velocidad 115% 0 15 mb/min._ el .
de desinﬂado JY00 N, el gque sea superior.
. L « | min, ¢l médule pasa a un estado de calentamiento después
Tiempo de inic1o del del imicio. T 4o - y o i
‘ . cur X ara
: dulo CO2 sles-c?o rans do un minuto, ya ests prep pare
medicién.
Rango de medicién de
De (2 120 RPM
FRVa
. De 0a 70 RPM: =2 RPM
Precision
=70 RPM: - +5 RPM
Cuando se realiza la medicidn con ua coelector de agna y un tubo
_ de nmestreo de 2,5 m para recién nacidos:
Tiempo de respuesta

<3,3 5 2 100 ml/min
<4 s a 70 mifmin
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Cuando se realiza la medicién con un colector de agua y v fubo
de muestreo de 2.5 m para adultos:

<5,5 s 2 100 mVmin

<7 5 a 70 ml/nun

Cuando se realiza la medicidén con un colector de agua y un mbo
de muestreo de 2 9m para recién nacidos:

<3 s a 100 mi/mn

<3 5sa 70 mi/min

Tiempo de retardo Cuando se realiza la medicién con un colector de agua ¥ un tubo
de muiestreo de 2,5m para adultos:
<5 5 2 100 mb/anin
<6,5 s a 70 ml/msn

Retardo defnalarmade | pova: De 10240

apnea

* Condiciones para la medicién con la precision tipica.

La medicién comienza una vez coucluido el moda de precalentamiento del moédulo.

Presién ambiental: de 750 mmHg a 760 mmHg; temperatura ambiente: de 22 'C a 28 'C.

E! gas que se mide s seco: el gas de equilibrio o5 N2.

La velocidad de desinflado es de 100 m¥/min, la frecuencia respiratoria es inferior a 50 RPM,
con una variacién inferior a £3 RPM, y los intervalos de inhalacién y exhalacion son de 1:2.
Con una temperatura de funcionamiento de 15 a 25 grados o de 50 a 55 grados, o cuando la

frecuencia respiratoria es superior a 30 RPM, la precisién de medicion debe cumplir los
requisitos de ISO21647: =4 mmHg (de 0 a 40 mmHg) 0 =12% de la lectura (de 41 2 99

mmHg).
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ANEXO IIT
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19692/13-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 42@6 y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A.., se
autorizd la inscripcién 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 de Paciente

Cddigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 12.636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico ‘

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidén/es autorizada/s: Disefiado para monitorizar un conjunto fijo de
parametros en pacientes adultos, nifios y recién nacidos con la finalidad de
mostrar datos clinicos y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de
datos de tendencia y generar alarmas vy registros.

Modelo/s: MEC-1000, MEC -1200 y MEC-2000

Periodo de vida Util: 5 (cinco afios)

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray BIO-MEDICAL Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A., el Certificado PM 1075- 76 , en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..1...8....,![,.!.!!}.20.14...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

D,y/‘tl‘&‘i?@%smsnsa

Suh Administrados Naclonal
ANMAT.

contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION NO' s -,
.
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