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BUENOS AIRES,
26 JUN 2014
VISTO el Expediente N© 1-47-6761-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Gestion de Informacion Técnica. ,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. _

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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 {a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 vy 1271/13,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Electrocardibgrafo y nombre técnico
Electrocardiégrafos, Multicanal, Interpretativos 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 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
- precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-89, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-6761-14-7

DISPOSICION N© PR
L ¥
) onowno.llﬁmem

lé’ 5 1 8 ' Sub Administrddor Nacional
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO fgS?g

Nombre descriptivo: Electrocardidgrafo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-231 Electrocardiégrai‘os,
Multicanal, Interpretativos. '
Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: disefiado para adquirir, ranalizar, mostrar, almacenar y
registrar la informacion electrocardiografica del paciente para su diagnostico
clinico y estudio.

Modelo/s: BeneHeart R3.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

Condicion de expendio: Venté 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. '
Expediente N© 1-47-6761-14-7.

DISPOSICION No ki

451 8  Dr. OTIO A ORSWGHER

Sub Administrador
ANMA
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

| )LJMu'nvl'w

Dr. OTTC A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
A.N.M. AT,



PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ii.B — Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:
B Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
d Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Parﬁ 5 1 8
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Electrocaraiég rafo
MINDRAY

BeneHeart R3

)

SN] M A -

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-89

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TELCNO M EN &4,
eeErfirola Fernando
Ditettor Téenico

f1:4: 5668

Apoderada



ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétuio),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5. g}f 5 ‘E 44

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

M 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 Autbnoma de Buenos Aires, Argentina

Electrocardiografo
MINDRAY

BeneHeart R3

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-89

“Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias”

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

Seguridad

Informacién de seguridad

PELIGRO
Indica un peligro inminente que, si no se evita, podria provocar graves lesiones o,

incluso, la muerte.

ADVERTENCIA %\
Indica un peligro petehciaho una practica que compromete la seguridad y que, sino se

evita, podria prevocar graves lesiones o, incluso, la muerte.

leria Villaverd.
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PRECAUCION

evita, puede producir lesiones o dafios materiales leves.

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar@ 5 I’ ';
saca el maximo partido al producto. h

PEL'GRO
No existen peligros relativos al producto en general. Se puede dar una indicacién de
“Peligro” en las secciones respectivas de este manual de funcionamiento.

ADVERTENCIA

e Este equipo solo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la
formacién pertinente.

o Es importante que el hospital o la organizacion que utitice este cquipo licve o cabe
un plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podri a dar lugar
a averias en la maquina o dafios personales.

e En caso de incoherencia o ambigiedad entre la ultima version en inglés del
manual y esta versién, tiene prioridad la version en ingles. '
Este equipo se utiliza para un unico paciente a ia vez.

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

» E! equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo
con contactos de conexion a tierra de proteccion. Si la instalacion no proporciona
un conductor de conexion a tierra de proteccion, desconecte el monitor de la red
eléctrica y hagalo funcionar con la bateria, si es posible.

e Para evitar peligros de explosion, no utilice el equipo en entornos enriquecidos con
oxigeno ni en presencia de sustancias anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables (como la gasolina).

e No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y
actualizaciones futuras debe realizarlas unicamente personal formado y autorizado
por nuestra empresa.

e Al conectar el equipo periférico a través de los puertos de entrada/salida de
sefiales, no toque al paciente para evitar que la corriente de fuga al paciente
supere los requisitos de ias normativas aplicables.

e Este equipo no esta disefiado para utilizarlo con unidades quirargicas de alta
frecuencia.

+ No toque a los pacientes durante la desfibrilacién. Podrian producirse lesiones
graves o incluso la muerte.

e En el caso de los pacientes con marcapasos, el equipo puede confundir un pulso
del marcapasos con un complejo QRS si se producen varias condiciones adversas
a la vez. Vigile de cerca al paciente de forma continua.

e La informacién fisiologica y las ondas que aparecen en el equipo sirven solo de
referencia y no pueden utilizarse directamente para Ia interpretacion de
diagnésticos.

» Para evitar desconectar el equipo de manera inadvertida, cologue todos los cables
de forma que no haya riesgo de tropezar con ellos. Enrolle y asegure el exceso de
cableado para reducir el riesgo de enredos o estrangulacién por parte de los
pacientes o el personal.

s Deseche el material de embalaje de acuerdo con la normativa de control de
residuos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

i
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PRECAUCIONES

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

» Cuando finalice la vida atil del equipo y sus accesorios, estos deberan desechar.
conforme a ias instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tien
alguna duda relativa a la eliminacion del equipo, pongase en contacto con
nosotros.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimi;%

%518

del equipo. Por esta razén, asegurese de que todos los dispositivos exte
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre®
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos méviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos RMN, ya que pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

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

e Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

NOTAS

« Coloque el equipo en un lugar donde pueda ver la pantalla y acceder a los
controles con facilidad. '

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

s El software se ha desarroliado segin ia norma IEC60601-1-4. De este modo, se
minimiza la posibilidad de riesgos derivados de errores det programa.

e Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no
disponga de todas ellas.

Simbolos del equipo

A Precaucidn (Atencién, consultar / O Encendidc/apagado, pata uria
Vi j AY dotumentos adjuntos) O parte del equipo
E}] Indicador de bateria ~ Corriente alterna (CAJ
PIEZA APLICADATIPO CF A PRUEBA ) o
1 F Equipotercialidad
DE DESFIBRILACON
% Conector de red .-%-0 Conector LSB
& EECHA DE FABRICACION ‘ SN Nimero de serile
E Desechar de acuerdo con ios Simbolo general para
requisitos de su pais recuperacion/reciclaje
-
Marca CCC {China Compuisory @ Marca China Metrology
Certification) Certification
Pericdo de use mediocambiental 8 tante zutorizad .
epresentante autorizado enda
conforme ala normativa REP P .
Comunidad Europea
$1/T11363-2006 de China
€1 producto esta etiquetado con fa marca CE, jo que indica su conformidad con las disposiciones de
c €Q123 la Directiva del Consejo 93/42/CEE refativa a dispositivos médicos y al cumplimiento de los
/ 're—qht?s esenciales de Anexo | de esta directiva,

3
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NOTA
s Puede que algunos simbolos no aparezcan en su equipo.

ADVERTENCIA

+ El modo de demostracién se ha disefado unicamente con fines de demostracion.
Para evitar que los datos simulados se confundan con las mediciones reales, no
debe activar el modo de demostracion durante la adquisicion de ECG.

Requusitos medioambientales

El equipo esta disefiado para utilizarlo en un entorno de pacientes.

El entorno operativo del equipo debe cumplir los requisitos especificados én este

manuyal.

El entorno en que se utiliza el equipo debe carecer (en la medida de lo posible) de

ruidos, vibraciones, polvo, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas. Si el equipo

se instala en un armario, debera dejarse espacio suficiente delante y detras del equipo

para poder utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento adecuadamente. Asimismo,

para mantener una buena ventilacion, el equipo debe disponer de un espacio libre
minimo de 5 cm {2 pulgadas) a su alrededor.

Al desplazar el equipo de un lugar a otro, puede producirse una condensacion como

resultado de las diferencias de temperatura o humedad. En este caso, nunca inicie el

sistema antes de que desaparezca la condensacion.

Del15% al95% D'ES70a10?4

Del 10%% al 95% De 16021074

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

PRECAUCIONES
¢ Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual.
« El equipo se puede utilizar con una bateria de litio recargabie.

ADVERTENCIA

¢ Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas
IEC aplicables (por ej., la normativa de seguridad |IEC 60950 para equipos de
tecnologias de la informacién y la normativa de seguridad |[EC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuracién del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma IEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
sefiales del equipo es responsable de comprobar que la certificacion de seguridad
de los dispositivos se ha realizado segin la normativa IEC 60601-1-1. En caso de
duda, pongase en contacto con nosotros.

e Si las especificaciones del equipo no permiten determinar los peligros posibles
derivados del uso del equipo en combinacion con otros dispositivos causados, por
ejemplo, por la suma de corrientes de fuga, consulte a los fabricantes o a un
experto en la materia para garantizar que la seguridad necesaria de todos los
dispositivos no se vera comprometida por la combinacion propuesta.

_/,0)2/
IMAGEN'S.A. TE
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ADVERTENCIA

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

» 1 0s accesorios de un solo uso no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede
existir riesgo de contaminacién y puede que ello afecte a la precision de las
mediciones.

= Compruebe si los accesorios y sus paquetes presentan: sugnos de danoz Ss 1 8

detecta algun dafio, no los utilice.

Electrodos ECG

31409224 ' 10 por paquete Aduitos 0010-10-12304
2245 50 por paquete Nifos 9000-16-07459
2258-3 3 por paquete Recién nacido 900E-10-04880
EC6402 Etectrodo toracico Adultos ' {

Electrodo de las extremidades,
EC5403 Aduitos /

AHA

Elactrodo de las extremidades,
EC6406 EC Adultos /

Cable del paciente

ECGI - Conector de punta cénica, AHA, 12 denvacmnes b 4mm,a pfueba de desﬁbmacton
ECB5404 Pinza, AHA, 12 derivaciones, a prueba de desfibrilacion

££5405 Conector de punta conica, [EC, 12 derfvaciones, ® 4 mm, a prueba de desfibrilacian
£C6407 Pinza, IEC, 12 derivaciones, a prueba de desfibrilacion

[ OZ-ODO!IZ—(SO Bateria "RID
1000-21-00122 Cable de conexion a tierra
M002-10-69954 Papel de eegistro, rolle
095-002708-00 Papel de registro, plegado
023-000217-00 Memoria USB, 4 GB
023-000218-00 Memoria USE, 4GB

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico
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 calibradoc que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Puesta en marcha

El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para
obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados del producto, y garantiza la
seguridad de pacientes y técnicos. »€

5
f AL
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ADVERTENCIA

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

¢ El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo
con contactos de conexion a tierra de proteccion. Si fa instalacion no proporciona
un conductor de conexién a tierra de proteccion, desconecte el monitor de la red
eléctrica y hagalo funcionar con la bateria, si es posible. L&'

Comprobacioén del equipo antes de encenderlo

Antes de encender el equipo, debe comprobar lo siguiente:

+ Entorno de funcionamiento
Compruebe y aseglrese de que no hay ninguna fuente de interferencias
electromagnéticas alrededor del equipo, especialmente equipos electro meédicos de
gran tamario, como los equipos radiolgicos, equipos de obtencién de imagenes
por resonancia magnética, etc. Desconecte estos dispositivos si es necesario.
Mantenga caliente la sala de reconocimiento (a una temperatura no inferior a 18
°C) para evitar potenciales de accién muscular en la sefial de ECG causados por el
frio. ’

* Fuente de alimentacion
Asegurese de que se cumplen las especificaciones de la fuente de alimentacion y
confirme que el cable de alimentacion esta bien conectado, si se utiliza la red
eléctrica. Solo debe utilizar una toma de corriente debidamente conectada a tierra.
Si opta por utilizar la bateria, compruebe que est& instalada y completamente
cargada.

e Cable del paciente
Compruebe que el cable del paciente esta blen conectado al equipo.

e Papel de registro
Compruebe que el papel de registro esta correctamente cargado.

Funcionamiento basico

Conexién del cable del paciente

Enchufe el cable del paciente al conector correspondiente situado en el lado derecho
del equipo. Apriete los tornillos para sujetar con firmeza el cable del paciente al equipo.

Encendido del equipo
Pulse la tecla /0 para encender el equipo.

Introduccién de la informacién del paciente
Pulse las tecias [ID), [Age] y [Gender] para introducir la informacion del paciente.

Adquisiciéon de un ECG

Pulse la tecla [ECG] para iniciar la medicion automatica y el registro. |
Pulse la tecla [Manual] para iniciar la medicion manual y el registro.
Pulse la tecla [Rhythm] para iniciar la medicion de ritmo y el registro.

Preparacién del paciente
1. Prepare la piel en las posiciones de los electrodos de la sugwente forma:
a. Deje expuestos los lugares donde van ubicados los electrodos.
b. Afeite el vello de las zonas donde vayan colocados los electrodos.
c. Limpie la grasa de estas zonas y frote suavemente la superficie cutanea
con una gasa seca para eliminar las celulas muertas Seque la piel por
completo.

UL TE LAGEN © ..
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2. Cologue los electrodos de la forma siguiente:
a. Conecte cada uno de los 6 cables de derivacion del torax y los 4 cables d
derivacion de las extremidades a los electrodos.

b. b. Si se utilizan electrodos reutilizables, aplique una capa fina de gel

conductor en cada ubicacion de los electrodos y en cada electrodo de
metal. .

¢. Coloque los electrodos. Consulte las imagenes de la izquierda para v%lo% i 8
sitios donde deben colocarse los electrodos. -

AHA |IEC |Colocacién de electrodos

Vi 1 Cuzntoespacio imeronstad, en e bada
darecha del estarndn

V2 L, Cuzte espadio intercostal, £n of pordo
frguterdo del estemon

2 3 fouidistaro entre las poskiones V2 (Ohy
V4 (C4) dol elactzodo

V4 {4 |Quinte espacic ivecastal en la finea

V5 {5 |Unea axitar antecior izquiedda, norizonta!
con respecto 2 f DOSICIoN VA [04) del
slectrodo

WA ¢k |Linea media axilar izquicrds, horizontat con
faspeco a fa posicidn Vi {74) dof electrods

Sobre ja mufecs derechi
Sabite [y rufiecs iquierda
Sobte & fobblo darecho
Satire ol wohillo oulsds

LA
RL
e

—|=—I=

PRECAUCIONES

¢ Este equipo no esta disefiado para utilizarlo con unidades quirurgicas de aita
frecuencia.

e En el caso de los pacientes con marcapasos, el equipo puede confundir un pulso
del marcapasos con un complejo QRS si se producen varias condiciones adversas
a la vez. Vigile de cerca al paciente de forma continua.
Los electrodos reutilizables deben estar limpios después de cada uso.
Al colocar los electrodos toracicos, asegurese de que los electrodos de metal no
entran en contacto unos con otros y de que el gel conductor de un lado no contacta
con ef del otro.

PRECAUCION

» Asegurese de que todas las derivaciones estan conectadas y de que los electrodos
se han colocado en los lugares correctos. Compruebe que las piezas conductoras
del cable del paciente y los electrodos, incluido el electrodo neutro, no estan en
contacto con ofras piezas conductoras, incluida la conexion a tierra.
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e La polarizaciéon de los electrodos puede conlievar que los electrodos retengan una
carga residual después de la desfibrilacion. La carga residual bloqueara la
adguisicién de bloques de la sefial de ECG.

e Nunca deben mezclarse tipos o marcas de electrodos distintos. Los metales
distintos u otras incompatibilidades pueden causar variaciones de la linea base
considerables y aumentar el tiempo de recuperacion del trazado ftras
desfibrilacién. A

¢ No reutilice electrodos desechables. Si vuelven a utilizarse, puede existir riesgo de
contaminacion y puede que ello afecte a lz precision de las mediciones.

» Los electrodos reutilizables deben limpiarse o desinfectarse antes de colocarlos en
el paciente.

« Utilice electrodos desechables cuando el equipo se utilice con un desfibrilador.

Configuracién del sistema
Pulse ia tecla [Menu] para abrir el menu principal. Configure los ajustes como desee.

Gestion de archivos de pacientes

En la pantalla normal, pulse F4 para abrir la pantalla de directorios y asi poder eliminar
y exportar archivos de pacientes.

Seleccione [Meni]— [Gestion archivos]—[Buscar por fecha] o [Buscar por ID] para
buscar archivos de pacientes.

Carga de papel
Antes de imprimir informes de ECG, asegurese de que hay papel termico para el
registrador disponible. El equipo admite papel en rollo y papel plegado.

Mantenimiento de la bateria

Acondicionamiento de una bateria :

Toda bateria debe prepararse antes de su primer uso. El ciclo de preparacion de la
hateria consiste en una carga ininterrumpida de la bateria, seguida de una descarga y
carga ininterrumpida. Debe llevar a cabo este proceso de forma periodica para
conservar su vida util.

NOTA v

* la capacidad reai de la bateria disminuye a medida que se prolonga su uso. En &l
caso de las baterias antiguas, el simboloc de capacidad total de la bateria no indica
su capacidad, si bien, el tiempo de funcionamiento puede ajustarse a las
especificaciones indicadas en el manual del usuario. Sustituya la bateria si su
tiempo de funcionamiento es sustancialmente inferior al tiempo especificado.

Cuidados y mantenimiento
El mantenimiento periodico es esenCJaI para garantizar que el equipo funciona
correctamente.

ADVERTENCIA

+ Si el hospital, institucion o responsable del usc de este equipe no realiza un
programa de mantenimiento satisfactorio,-pueden producirse fallos indebidos en el
equipo y posibles riesgos para la salud.

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

¢ Si tiene problemas con el equipo, pdngase en contacto con nosotros o con el
perscnal de servicio.
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Limpieza y desinfeccion
Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que el equi
sufra danos, siga estas instrucciones:

{S"--————-m ...... J‘
%ﬁfﬁ
» Diluya siempre el agente de limpieza y desinfectante S|gmendo las instrucciones 5

del fabricante o utilice la concentracion mas pequena posible. X
No sumerja ningun componente del equipo en liguido. é
No vierta liquido sobre el equipo ni en los accesorios.

No permita que el liquido se filtre por la carcasa.

Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpiador de plata) ni
limpiadores corrosivos (como acetona o limpiadores que lleven acetona).

ADVERTENCIA

¢ Asegurese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentacion y otros
cables antes de limpiar el equipo.

s Utilice anicamente las sustancias aprobadas por nosotros vy los métodos incluidos
en este capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre ningin
dafio provecado por sustancias o métodos que no se hayan aprobado.

* No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes quimices o
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para informarse
del método para controlar contagios, consulte con el responsable de control de
contagio o epidemiclogia del hospital.

PRECAUCION :
¢ Si derrama liquido sobre el equipo o Ios accesorios, pongase en contacto con
nosotros o con su personal de servicio.

Limpieza

A continuacion, se indican los agentes de limpieza recomendados para el equipo:
Leijia de hipoclorito sodico (diluida)

Peroxido de hidrogeno (3%)

Etanol (75%)

isopropanol (70%)

Para limpiar los accesorios, es recomendable utilizar etanol (75%).

Desinfeccion

La desinfeccion puede provocar danos en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda
efectuarla en este equipo a menos que se indique lo contrario en el programa de
servicios del hospital. Se recomienda limpiar el equipo antes de desinfectarlo.

Entre los desinfectantes recomendados para el equipo se incluyen los siguientes:
etanol al 75%, isopropanol al 70%, concentrado estandar OXY PerformR. El
desinfectante recomendado para los accesorios es etanol al 75%.

Esterilizacion
A menos que las instrucciones especifiquen lo contrario con respecto al usc de los
accesorios, no esterilice los equipos ni los accesorios.

Comprobacién periddica

Lleve a cabo una inspeccién visual cada dia antes de comenzar a utilizar el equipo. En
caso de que encuentre dafios o anomalias, deje de utilizar el equipo. Pdngase en
contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio
inmediatamente.

Compruebe que gl equipo aumple los requisitos siguientes:;

(LA
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Todas las teclas funcionan correctamente.

Los conectores no estan sueltos, agrietados o doblados y los cables no pres
cortes, mellas ni estan pelados.

El cable de alimentacion y el cabie del paciente estan bien conectados al equipo.

El papel de registro esta correctamente cargado y es suficiente. i
La bateria esta instalada y tiene suficiente carga. 4 5 E

Las perillas de los electrodos toracicos no presentan grietas y los electrodos‘de Yas 8
extremidades se acoplan debidamente.

Después de haber utilizado el equipo entre 6 y 12 meses o cada vez que se repare o
actualice, el personal de servicio cualificado debera inspeccionarlo a fondo para
garantizar su fiabilidad.

Siga estas instrucciones para la comprobacion del equipo:

e Aseglrese de que el entorno y la fuente de alimentacién cumplen los requisitos.

¢ Inspeccione el equipo y sus accesorios en busca de dafios mecanicos.

e« Compruebe si el cable de alimentacién, el cable del paciente y los cables de
derivacién presentan dafios y asegurese de que el aislamiento est& en condicicnes
adecuadas.

Asegurese de que solo se utilizan los accesorios especificados.
Asegurese de que las baterias cumplen los requisitos de rendimiento.

* Asegurese de que el registrador funciona correctamente y de que el papel del
registrador cumple los requisitos. ¥

o Asegurese de que el equipo esta en buenas condiciones de funcionamiento.

3.5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico,
No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con ia presencia del producio 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 reutilizaciéon, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

No aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);
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PRECAUCIONES
» Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los indicados en la

etiqueta del equipo 0 en este manual. a .
s Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por cai@s,gj ‘E g
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas. .
Instalacién
ADVERTENCIA
+ La instalacién del equipo debe llevarla a cabo nuestro personal autorizado.
e« No abra las carcasas del equipc. Todas las operaciones de servicio y
actualizaciones futuras debe realizarlas (nicamente personal formado y autorizado
por nuestra empresa.
e Somos los titulares exclusivos del copyright del software del equipo. Ninguna
organizacién o individuo debe manipularlo, copiarlo o intercambiarlo ni debe
incurrir en ninguna ofra infraccién de ninguna forma y por ningin medio sin el
permiso debido.

Desembalaje y comprobacién

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

Si el embalaje esta intacto, abralo y retire el equipo y los accesorios con cuidado.
Compruebe el material con la lista de embalaje y aseglrese de que los elementos
suministrados no presentan ningin dafio. Péngase en contacto con nosotros si surge
algun problema.

ADVERTENCIA g '

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

e Puede gue el equipo se contamine durante el almacenamiento y transporte. Antes
de utilizarlo, compruebe si los embalajes estan intactos, especialmente los de los -
accesorios de un solo uso. Si observa algan dario, no utilice el equipo con los
pacientes.

NOTA
» Guarde la caja de embalaje, ya que puede resultarle Gtil en caso de que sea
necesario devolver el equipo.

Instalacion de la bateria

La bateria debe instalarla dnicamente personal de servicio cualificado y autorizado por
nuestra empresa. El equipo se envia de fabrica sin bateria instalada. Péngase en
contacto con el personal de servicio para instalar la bateria antes de poner el equipo
en funcionamiento por primera vez. '

Para evitar que se pierdan datos en caso de que se produzca un fallo de alimentacion
repentino, es recomendable tener instalada en todo momento una bateria
completamente cargada en el equipo.

Carga de la bateria

La bateria se carga siempre que el equipo estd conectado a una fuente de
alimentacion de CA, independientemente de que el equipo esté encendido o0 no en ese
momento.
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Si la bateria se estd cargando, el indicador de esta estara iluminado en verde. Si
equipo esta encendido, el simbolo de ia bateria que aparece en la pantalla muestra de @qy >
forma dinamica el estado de carga. DE €

NOTA 4
e Cargue la bateria antes de utilizarla por primera vez. j :
4
L5718
la

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

No aplica.

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

ADVERTENCIA
¢ 5i tiene probiemas con el equipo, péngase en contacto con nosotros o con el
personal de servicio.

Problemas generales

En este capitulo se enumeran los problemas que pueden producirse. Si el problema
persiste despues de tomar las acciones correctivas pertinentes, pongase en contacto
con el personal de servicio.

El pape! estd atavcads o mal slinesdo. 1. 5eha u{i:fu un papel 1. Utilice of papel de mgistro aprabada.
aprabade. 2. Retire &l papel y arranqque la parte
2. No se ha cargado corractamente &l atascada Veelva a cargar of papel, tad
papel 2 reqistro. como se describe en 3.2.3 Carge de
papel.
Falta parte de la impresidno o 1. El cabers! de impresidn esté sucio. 1. Limpie el cabezal de imprasiin.
Impresian re se ve claramente. 2. Algunas puntos 16rmices del cabeza! | 2.5i el problema continda, pongase en
de impeesidn estin datiados comacts con el perspnal de servicio.
£l equipo se epaga suromdticamenta, 1. Lafuncitn de apagado automdtico 1. Comprucbe ka configuracion de la
estd activada. Buncitn [Clerrs artom.| selecciorands
2 H equipo Runciona con ba baterla y {Meai] ~ [Canfig. sistemal. En so de
esta estd agotada. que se desconecte tusiquiers de fas
darivaciones de las extremidades, o
2qQuipo se apagard awomdticamenie, s
nose realiza ninguns operacion anwes
de que finalice #! Intervalo de tiempo
definido.
2 Coriecte ¢l equipo aia red de CA para
ponerlo en funcionamiento y cargua la
hateria
{2 pantalis estd completamentz en EFmodo en espera 2utomatico esta En caso de que se descanects
btancn. activado. cualquiera de fas derivaciones de las.
extremidades, el equipo epagard
automaticamente la pantalla para
ahotras eneigla, sino se realiza pingunz
vperacin antes de que finalice e
intervalo de tiempe defiredo.
Para salir ded modo en espen, puke
cualguier tecls,
La parealla estd muy oscuraynoseve | Ebnivel de brilto configurade es bajo. Ajuste el brilio de la pantaila.
=l contenido claramente,

12
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El aquipo no se enciends.

1. El equipo no estd conetado a fa red
de CA.

%.La baterfa no «sta instalads o no estd
cargada.

|, Compruebe que =f cable de

alimentacitn astd len conettado.

2. Compruebe que fa bateria estd
irstalada y tiene suficenta carga. En
caso contranio, canacte ¢l equipoa la
red de CA para poneda en
funcienamionto y cargue |a bateriz.

Los datos de ECG contienen
interferencias inaceprables.

1. €l padignte se ha movido,

2Bl files no estd corractamente
ajustado.

3.La piel no se ha preparade
debidamente.

4, Existe un problema con et electrodo.
5, Existe un problema con el able det
paciente

6.1.08 accesorios utdirados no son
#propiados o se han combinado tipos y
marcas de ghctrodos diferentes,

1. Indigue al padente que no debe
moverse durante la adquisicidn del ECG.
2, Compruebe que b configuracion de
jos Hliros es adecuada.

3. Prapare-al pagiente antes dela
adauisicion def ECG.

4. Asegiress de que los eettrodas se
han colocado corractamenta,
Compruebe si hay electrodos
detariorados o caducados

5. Compruebe si ol cable def paciente
estd danado, roto o desconectado.

6. Wnilice bos accesorios especiicados.
Ne combine diferentes tipos o maras

de electrodos.

El registrador no funciona.

. Extd sctivado of ragistio sin papet
2.Ho seha cargadn paprel de registro.
3,15 puerta del registrados no estd bien
ceviatda,

4. £} cabezal de impresion esta
demasiado caliente.

5. £ registrador esta desactivado,
porque ja bateris exti sgotada.

1. Seleccione {Menid}—{Config.
registra] y ajuste [Registro sin papel]
en [Des.

2. Compruebe gue of papel da registre
£514 correctamernte cargadeo

3. Asegurese de que |a puerss del
registradar estd bien oxrada.

4, Espere a-que se enfrie el cabezal de
impresign.

5. Conacte & equipa 3 la red de CApar
ponerio en funcienamiento y cargue i

bateria.

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
presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicion, entre otras;

PRECAUCIONES

« Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razén, aseglrese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumpien los requisitos de CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos maviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos RMN, ya que pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

ADVERTENCIA
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NOTA

o El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los que se especifican’
puede provocar una emision electromagnética mayor © una inmunidad
electromagnética menor del equipo de monitorizacion del paciente.

o FEl dispositivo 0 sus componentes no deben utilizarse como adyacentes a otro
equipos ni apilarse con otros aparatos. Si dicho uso es necesario, deber; 5 i 8
observarse el dispositivo o sus componentes para comprobar que funcionan con
normalidad con la configuracién con la que se utilizaran.

o Tome precauciones especiales con este dispositivo en relacaon con el CEM e
instalelo y utilicelo segun la informacién de CEM que se indica a continuacion.

e Es posible que otros dispositivos interfieran con este monltor aunque cumplan los
requisitos de CISPR.

» Cuando la sefal de entrada esté por debajo de la amplitud minima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erroneas.

o Los equipos de comunicacion portatiles y moviles pueden afectar al rendimiento de
este monitor.

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

No aplica

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

ADVERTENCIA
e Deseche el material de embalaje de acuerdo con la normativa de control de
residuos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los niflos.

PRECAUCIONES

¢ Cuando finalice la vida (til det equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
conforme a las instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos. Si tiene
alguna duda relativa a la eliminacion del equipo, péngase en contacto con
nosotros.

Desechar de acuerdocon los

requisitos de su pais
N

Reciclaje de la bateria '

La bateria se debe sustituir si se observan signos de deterioro, si no funciona
correctamente o si se ha usado durante mas de tres anos. Siga la normativa local para
llevar a cabo una eliminacion adecuada.

ADVERTENCIA _
+ No desmonte, perfore ni queme las baterias. No acorte los terminales de la bateria.
Pueden incendiarse, explotar o sufrir escapes, lo que provocaria lesiones.
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integra n
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 q
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos, }
518

No aplica.

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

Especificaciones de medicién

Normativa {EC 60601-2-25, IEC 60601-2-51, EC1)
Modo de medidén Autemitico, manual, ritmo
Tipo de derivacion 12 derivaciones
Nomma 86 AHA [EC
. 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV. autemitico
Tamaho de ECG
Precisidn: £5%
5 mmvs, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Vetoddad de bamido
Precisién: 535%
Himinzcién de desvio base (BDR | 056 Hz
Filtro du artefactns de th
fipo 20135 Hz
muscear
Respuesta de frecuencia De 005 Hza 150!-!:(:;;::;]"
Los errores globates def sisterna se comprueban mediante el método descrito en
Precisian de b reproducddn de ks AAMIEC1] 3.2.7.1. Bl error global del sistema es de 25%,
sefial do emrada Lz respuesta de frecuencis se comprucka mediante e método descrito en AAMI ECT?
32.7.2 métodos Ay D.
Porcentaje de rechazo del modo
- e 211048
cotnin
Filtro AC ) SW60 Hz
Supqesién de fracuencladelalinea | 22048

1000 muestras!s (A/D}

Frecuencia de muestrec 500 muestras{s (algeritmo ECG)
Precision: 1 V/LSE
Ranto de ka sefial de entrada 110 m¥ {vakot de pico a pico)
impedanda de entrada 250 MY a 10 Hz, dos electrodos cualesquiera
Rango de tensién de desviacién de | +600 mV
cC Sensibilidad: 5% '
Redctencia a b desfibnitacion S000V, 3601
Tiernpo de recuperacion de b linea
<5 segundos tras la desfibrilacién
debasa
Tiempo de racuperacion de b
<10 segundos
polarizadén del electrodo
Reducdién de la energia de
e * 210% (cargr de 100 1))
desfibrilacion
mv
Sefial d= calibracion X
usnén +5%
OZM* >
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Nivel de rutdo $15 v (pp}
Proteccifin contra sobrecargas de Se aplica durante 10 sequndos. El equipo cumpla b normw EC11 tas b aplicacién de
CA ¢na tensidn diferendal de 50 Hz/60 Hz, 1V p-p durante 10 segundos.
Diafonia de canal £05 mm con un nivel de sensibilidad normal
Contente de deteccitn de Electrodo de medidién: <0,1 pA
derivaciones desconectadas Hectrodo de unidad: 1 pA
Sefial minima Sefal sinusoidal de 10 Hz, con una deflexion de 204V p-p
Variacién del valor de referencia <} mm
Estabilidad basal Variacién promedio del valor de referencia 50,5 mmy'C dentre del ango de
temperatura de funcionamiento
Los pulsos del marcapasas que cumplen estan condiclones estén etiquetados con el
marcador MARCAPASOS:
Amplited:
Marcadores de pubso At De 2 mV a £250 my
MARCAPASOS ' T Clmasa2ms
Tiempo de
<100 ps
subida:
Amplitud: 20,2 mVRTI

Andlisls de ECG de 12 derivaciones sm repoio

Método

Analisis simultdneo de 12 derivaciones

Apoderada
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-6761/14-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°
ég? , 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: Electrocardidgrafo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-231 Electrocardidgrafos,
Multicanal, Interpretativos.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: disefado para adquirir, analizar, mostrar, almacenar y
registrar la informaciéon electrocardiografica del paciente para su diagndstico
clinico y estudio.

Modelo/s: BeneHeart R3.

Periodo de vida dtil: 7 (siete) afos.

Condicion de expendio: 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 a TEC%OBIMAGEN %f\i el Certificado PM-1075-89, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..o ..., siendo su vigencia por cinco (5) aifos a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO

4518 “1""

Sub Administrador Nacignal
6 A.NM. AT,
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