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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1740-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-8651-19-9

VISTO e Expediente N° 1-47-8651-19-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRACOM SR.L., solicita se autorice la inscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca HWATIME nombre descriptivo Monitor multiparamétrico y nombre técnico Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico, para Liquido Cefalorraquideo, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRACOM S.R.L., con
los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento |F-2020-19590065-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1248-62", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Monitor multiparamétrico
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico
Marca de |los productos médicos. Hwatime
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal/s. monitoreo de multiples pardmetros fisiolégicos, entre los que se incluyen ECG,
respiracion, temperatura, saturacion de oxigeno en pulso, frecuencia del pulso, presion arterial no invasiva, presion
arterial invasiva y dioxido de carbono. Todos los parametros se aplican a pacientes adultos, pediétricos y recién
nacidos. Lainformacion de monitoreo se puede mostrar, revisar, almacenar y grabar.

Modelo/s: H5, H6, H7, H8, H9, HT6, HT8, HT9, iHT6, iHT8, iHT9, i10, i12, XM550, XM 750
Forma de presentacion: unitario
Método de esterilizacion: N/A

Periodo de vida Util: cinco (5) afios (ciclo de vida)



Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Hwatime Biological Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 7/F, Block A, Bofook Jewerly Industry Park, No. 33, Bulan Rd, Longgang District,
518112, Shenzhen, Guangdong, China.

Expediente N° 1-47-8651-19-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.03.30 18:02:53 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.30 18:02:55 -03:00
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MODELO DEL ROTULO

Monitor multiparamétrico
Marca: Hwatime

Modelo: *segun corresponda

[sN] XXXXXX
& AAAA/MM

Fabricante: Shenzhen Hwatime Biological Medical Electronics Co., Ltd.
7/F, Block A, Bofook Jewerly Industry Park, No.33, Bulan Rd, Longgang
District, 518112, Shenzhen, Guangdong, CHINA.

Importador: Biotracom S.R.L.

Alfredo R. Bufano 2055, CABA, Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazan - Mat. N° 5861
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-62

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

*Modelos:
H5, H6, H7, H8, H9, HT6, HT8, HT9, iHT6, iHT8, I(HT9, i10, i12, XM550,
XM750

} f}g
I ;g

ANCUX BAZAN BIOTRACOM S.R.L.
Biolngenicra CARLQS N. SAPIA
M.N. 5861  SOCIO GERENTE
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A.R. Bufano 2041 (C141648J0) Ciudad de Bs. As. Argentina - Tel.: (011) 4582 9650 0 4581-2825
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INSTRUCCIONES DE USO

MONITOR MULTIPARAMETRICO HWATIME

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

Monitor multiparamétrico

Marca: Hwatime

Modelo: *segun corresponda

Fabricante: Shenzhen Hwatime Biological Medical Electronics Co., Ltd.
7/F, Block A, Bofook Jewerly Industry Park, No.33, Bulan Rd, Longgang District, 518112,
Shenzhen, Guangdong, CHINA.

Importador: Biotracom S.R.L.

Alfredo. R. Bufano 2055, CABA, Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazan — Mat. N° 5861
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-62

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

*Modelos:

H5, H6, H7, H8, H9, HT6, HT8, HTS, iHT6, iHT8, iHT9, i10, i12, XM550, XM750

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;

Los monitores multiparamétricos Hwatime estan pensados para utilizarse para el monitoreo de
multiples parametros fisioldgicos, entre los que se incluyen ECG, respiracién, temperatura,
saturacion de oxigeno en pulso, frecuencia del pulso, presién arterial no invasiva, presién
arterial invasiva y diéxido de carbono. Todos los parametros se aplican a pacientes adultos,
pediatricos y recién nacidos. La informacién de monitoreo puede mostrar, revisar, almacenar y
grabar.

Instrucciones generales de uso

Encendido y Apagado

Asegurese de que no haya dafios en los cables ni accesorios de medicién. Luego, encienda el
monitor, verifique si puede iniciarse normalmente. Compruebe si se encienden todas las luces
de alarma y si se oye el sonido de alarma al encender el monitor.

1. Verifique todas las funciones del monitor y aseglrese de que el monitor estd en buen

estado.

. 2. Si se suministran baterias recargables, carguelas siempre después de utilizar eé 6%&?&@&% SR.L
‘ E . ' L . | AL
] )| para asegurarse de que haya suficiente alimentacion electrica. CARLOS N. SAPIA

,»IQ/,.,z N Z 3. El intervalo para volver a presionar el interruptor de encendido debe ser superf@f'%fELe™®
f"'zf"\')uu minuto.
ANCUX BAZAN

Biolngenicra
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4. Después de un funcionamiento continuo de 360 horas, reinicie el monitor para asegurarse
de que el desempefio sea constante y tenga una prolongada vida util.

Cuando el monitor estd conectado a la fuente de alimentacion de corriente alterna (CA),
presione la tecla para encenderlo. Cuando el monitor estd encendido, presione la tecla para
apagarlo.

Pantalla basica

Monitores serie H: la pantalla se divide en tres areas, area de mensajes, area de forma de
onda y area de parametros.

16 -

120/80 s

1. Area de mensajes: estd en la parte superior de la pantalla y muestra el estado de operacidn
del monitor y el estado del paciente.

BED NO Numero de cama del paciente
ADU Tipo de paciente
“2016-5-13" Fecha
“13:51:32" Hora :
- Sonidos desactivados
BIOTRACOM S.R.L.
n Alarma en modo SILENCIO CARLOS N. SAPIA
) SQCIO GERENTE
E’a Volumen de alarma desactivado
FREEZE (CONGELADO) Cuando las formas de ondas estan congeladas

2. Area de forma de onda / MenU: pueden mostrarse cuatro formas de onda al mismo tiempo.
De arriba hacia abajo, son: ECG I, ECG II, pletismogrfia SpO2, RESP. El usuario puede
seleccionar las formas de onda que se visualizan. Los nombres de las formas de onda estan a
la izquierda de las mismas. También se visualizan la ganancia y el filtro del canal de ECG.
Cuando el menu aparece en la pantalla, algunas formas de onda quedan invisibles. El tamafio
y ubicacién del menu es fijo y cubre hasta 4 formas de onda inferiores. Las formas de onda se
actualizan a una tasa definida por el usuario.

3. Area de pardmetros: los pardmetros se muestran en una posicion fija en el orden: ECG,
NIBP, SpO2, RESO, TEMP. Se actualizan cada segundo, excepto los valores de NIBP que se
actualizan cada vez que se termina la medicion.

] 4.1El usuario puede seleccionar los parametros del monitor, y la pantalla cambiara para reflejar
., losicambios.

Cptk
ANCUX BAZAN
Biolngenicra

M.N. 5861
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Monitores series HT - iHT: la pantalla se divide en cuatro areas: area de informacion®, area

de forma de onda®), area de parametros®), area de teclas de funcién®@.
0 (o
DEMO =, «
5 ==
X1

36.5 .;:5-:2'; 37.(0 s
|_|_'Jﬁ: <

Barerrs felaraa . HIBP BA_.

5. Area de informacién: Esta area muestra informacion del paciente como nimero de cama,
nombre del paciente, tipo de paciente y estado del marcapasos.

fcono del tipo del paciente

Indica que el paciente tiene marcapasos

Alarma en pausa. Aparece cuando se presiona la tecla "PAUSA”

Indica que todos los sonidos se desactivan en forma manual. Aparece cuando se presiona
la tecla “"SILENCIO”

Indica que el monitor se conecta con éxito con la estacion central.

Indica que el monitor no puede conectarse con éxito con la estacién central

Estado de la bateria. Indica la potencia de la bateria y el estado de la carga.

fiamee o

Hora actual del sistema.

6. Area de forma de onda: muestra las forma de onda de medicién. En la esquina superior
izquierda de la forma de onda se visualiza el nombre de la forma de onda. La ganancia de la
forma de onda del ECG y el modo de filtro se visualizan sobre la onda del ECG. Y el lado
derecho de la onda del ECG es una varilladle 1 mV. El orden de la visualizacién de la forma de
onda puede configurarse.

7. Area de pardmetros: muestra cada pardmetro monitoreado, cada uno tiene una ventana
estable. Seleccionando uno de ellos se podra visualizar el menu de configuracién de medicidn
correspondiente.

8. Area de teclas de funcidn: en la parte inferior de la pantalla se establecen las S|gwentes
teclas de funC|on o ,
f il

J

(|
ya (/M( CARLOS N. SAPIA

ANE'JJX BAZAN . sOCI0 GERENTE
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NO. icono Mombre NO. icono MNombre
1 Configuracion de s Congelar forma de
pantalla onda
2 Pdgina anterior 9 Configuracion de
volumen
3 Pagina siguiente 10 Modo de espera
Gestion del o
4 ) 11 _) Cambiar pantalla
paciente .
5 l A Episodio manual 12 Medida NIEP
6 & Configuracion de 13 Q Configuracion de
registro alarma
7 [g Revision 14 ﬁ L} Menu principal
9.

Monitores series i — XM: la pantalla se divide en cuatro dreas: areas de informacion@, area de
forma de onda®), area de pardmetros®), area de teclas de acceso rapido@.

oy Bn-iR—bA g
L Cimravaar

R— 0 ]
WinE iR L L Ay rrstin

120/ 80 -

1. Area de informacion: se encuentra en la parte superior de la pantalla, mostrando el estado
operativo del monitor y el estado del paciente.

cama.

Mensaje de Aparece después de la informacidn del paciente e indica que el sensor esta apagado
alarma técnica | o muestra el estado del monitor.
Mensaje de
alarm de Aparece después del mensaje de alarma térnica.
parametro

n fcono del tipo del paciente. Al lado se muestra el nombre del paciente y nimero de

Alarma en pausa. Aparece cuando se presiona la tecla "PAUSA”

Indica que todos los sonidos estan deshabilitados manualmente. Aparece cuando se
presiona la tecla "SILENCIO"”

&3
Indica que el monitor se ha conectado con éxito con la estacion central.

BIOTRACQOM S.R.L.

CARLQOS N. SAPIA
RENTE

! al

f "1

1

L0 eh=

oA T

ANCUX Blazan
Biolngenicra

M.N. 5861 | F-2020-19590065-APN-INPM#ANMAT

Indica que el monitor no puede conectarse con éxito con la estacién central . SOC'OCGE

Estado de la bateria. Indica la potencia de la bateria y el estado de la carga.

BIOTRACOM S.R.L. Equipamiento Médico - Ventas y Servicio Técnico - Nuevo - Usado Partes - Repuestos
A.R. Bufano 2041 {C1416A8J0) Ciudad de Bs. As. Argentina - Tel.: {011) 4582 9650 o 4581-2825
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|  EDEEEEE | Hora actual del sistema. |

2.Area de forma de onda: muestra las formas de onda de medicidon. El nombre de la forma de
onda se muestra en la esquina superior izquierda de la grafica.

3.Area de parametros: muestra los parametros de medicion. Cada parametro monitoreado
cuenta con una ventana estable, seleccione un parametro y se mostrara el mend de
configuracién de medicién correspondiente.

4, Area de teclas de acceso rapido: las teclas de acceso rapido se encuentran en la parte
inferior de la pantalla, proporcionando acceso rapido a menus o funciones.

icono funcion icono funcion

Ingresa al meni de

. (h Entra en modo de espera
configuracion

Ingresa al mend de

Ingresa al mend principal ..
g P P configuracion

Revisa los datos del Ingresa al mend de

paciente configuracion

m Comienza o detiens la
medicion de la NIBP

Desactiva todas las
indicaciones de sonido

Muestra la tecla de acceso
rapido en la pagina
anterior

Ingresa al ment de
L) administracion del
paciente

Muestra |a tecla de acceso
rapido en la pagina
siguiente

Congela la forma de onda

B B & BAE

Cambia de pantalla

Flujo basico de trabajo

1. Encienda el monitor, verifique si el monitor se inici6 normalmente. Compruebe si se
encienden todas las luces de alarma y si se oye el sonido de alarma al encender el monitor.

2. Ajuste la fecha y hora. Ingrese los datos del paciente. -
3. Configure las alarmas de los parametros.

4. Configure el estilo de interfaz.

5. Dependiendo de los pardmetros a medir conecte los transductores correspondientes

configlrelos y realice las calibraciones necesarias. B|OZS£~O%(3'\£A§|AR-L'
6. Conecte el monitor a una red inaldmbrica si corresponde. soci0 GERENTE

7. Comience el monitoreo y/o registro.

Conexidn de cables de ECG

1. Prepare la piel del paciente, elija areas planas, no musculares y si es necesario afeite el
cabello de la piel en los lugares elegidos. Lave con agua y jabdén, seque la piel por completo
antes de colocar los electrodos.

2. Fije los clips o broches a los electrodos antes de colocarlos.

3. Coloque los electrodos sobre el paciente. Antes de conectarlos, aplique gel conductor en los
electrodos si no son electrodos autoabastecidos con electrolitos.

4. Conecte el electrodo al cable del paciente.

: Al utilizar equipos para Electrocirugia (ES), los cables deben ubicarse en una posicion
éhuidistante del electrobisturi y la placa de conexion a tierra es para evitar cauterizacion. El
\;t(wble del equipo de electrocirugia y el cable de ECG no deben estar enredados.

ANCUX BAZAN

Eiolngenicra
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Conexion de cables de RESP

El monitor mide la respiracién a través de la impedancia toracica entre dos electrodos de ECG.
Por tal motivo para la conexion de los electrodos para monitorizacion de la respiracidon
remitase al apartado “Conexion de los cables de ECG”.

Conexiéon de cables de Sp0O2

Retire el esmalte de ufias de color del sitio de aplicacion. Seleccione un sensor apropiado de
acuerdo con tipo de médulo y del paciente.

1. Encienda el monitor.

2. Coloque el sensor en el sitio adecuado del dedo del paciente.

3. Enchufe el conector del cable de prolongacion del sensor en la toma de SpO2 en el mddulo
de SpO2.

Montaje del sensor

Conexién de cables de NIBP

1. Conecte el tubo de aire en el conector NIBP y encienda el monitor.

2. Coloque el manguito de tensién arterial en el brazo o pierna del paciente y siga las
instrucciones siguientes. Aseglrese de que el brazal esté totalmente desinflado. Coloque el
manguito de tamafio adecuado para el paciente y asegurese de que el simbolo “®” esta sobre
la arteria. Asegurese de que el manguito no esta demasiado ajustado alrededor del miembro.
Si estd muy apretado puede provocar la decoloracién y eventual isquemia de la extremidad. La
anchura del manguito debe ser aproximadamente el 40% de la circunferencia del miembro
(50% para neonatos) o 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo. La parte del manguito
gue se infla debe ser lo suficientemente larga como para rodear el 50-80% del miembro. Un
tamafio incorrecto del manguito puede generar lecturas erroneas. Si existen dudas respecto
del tamafiio del brazal, utilice uno mas grande.

3. Conecte el manguito al tubo de aire.

4. Verifique si el modo paciente esta bien seleccionado. Acceda al mena Configuracion Paciente
desde Mend.

5. Seleccione un modo de medicién en el menu Configuracion NIBP. Consulte la seccion Avisos
de funcionamiento para obtener mas detalles.

6. Pulse el botén del panel frontal para iniciar la medicién.

k. “‘\

7

BIOTRACOM S.R.L. \_\)< '.\\\\
CARLOS N. SAPIA o .
7 SOCIO GERENTE

Conexion de cables de TEMP

Con una sonda de TEMP reutilizable, puede enchufar la sonda directamente en el monitor.
Aplique las sondas de TEMP al paciente. Encienda el monitor.

Se requieren 2 min ~ 3 min para que la temperatura del cuerpo se estabilice.

Conexién de cables de IBP (opcional)

1 Conecte el cable de presion en el conector IBP y encienda el monitor.
il \/tzﬁ( 42, Purgue el sistema con solucion salina normal. Aseglrese de que el sistema no tenga

AN(;JX Bazaurbujas de aire.

Biolngenicra
M.N. 5861

| F-2020-19590065-APN-INPM#ANMAT
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3. Conecte el catéter del paciente a la linea de presion, asegurandose de que no haya aire en
el catéter ni en la linea de presion.

4. Coloque el transductor de modo que quede al mismo nivel que el corazén del paciente,
aproximadamente en la linea media de la axila.

5. Seleccione el nombre del rétulo, consulte Seleccién de una presién para monitorizacion.

6. Ponga el transductor a cero. Consulte Puesta a acero el transductor de presién.

Conexién de cables de CO2 (opcional)

CO2 de flujo principal

Este método utiliza un sensor CO2 conectado a un adaptador de via aérea directamente
insertado en el sistema respiratorio del paciente.

1. Encienda el motor y conecte los accesorios de acuerdo a la figura.

\
Conecte &l ";_I_ = -
monitor s ‘:

S
sensn,-’/ lﬁﬂl .a("* _ -
ﬁﬂs?g] g

,lﬂJ’ \\ Adaptador de vias

aéreas

Conecte al paciente
2. Espere dos minutos para permitir que el sensor alcance su temperatura de funcionamiento y
una situacion térmica estable. El médulo CO2 se calienta automaticamente.
3. Después de aproximadamente 5 minutos, puede realizar la calibracion a cero.
4. Comience las mediciones de CO2.

CO2 secundaria o lateral

Toma el gas espirado por el paciente a un flujo constante desde la via aérea y lo analiza con
un sensor CO2 integrado.

1. Conecte el cable del sensor al conector de entrada de CO2 del monitor. Espere dos minutos
para que el sensor se caliente.

2. Conecte correctamente la canula, el adaptador de la via respiratoria o la linea de muestra al
sensor. Se oirad un clic cuando se lo coloque correctamente.

Médula CO2 Linea de muestreo

b
] N

| /
| / a

Cptd 2 i |
ANCUX ?Az{N 2 BIOTRACOM S.R.L.
Biolngenicra . { CARLQS N. SAPIA

M.N. 5861 v SQCIO GERENTE

3. Ponga el sensor a cero.
|F-2020-19590065-APN-INPM#ANMAT
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4. Para pacientes entubados es necesario un adaptador de vias respiratorias.

= %@

Para pacientes no entubados: Coloque la canula nasal en el paciente.

Alarmas

El monitor proporciona dos tipos de alarmas: alarmas fisioldgicas y alarmas técnicas.

e Alarmas fisioldgicas: Si uno o varios parametros fisiolégicos del paciente que se esta
monitorizando exceden el limite de alarma predefinido.

e Alarmas técnicas: Si uno o varios estados técnicos del dispositivo estan en estado anormal.

En términos de gravedad, los niveles de alarma del dispositivo se pueden clasificar en tres
categorias: niveles de alarma altos, niveles de alarma medios y niveles de alarma bajos.

e Alarmas de nivel alto: Indican que el paciente se encuentra en una situacién que representa
una amenaza para su vida y requiere tratamiento de emergencia.

e Alarmas de nivel medio: Los signos visuales del paciente parecen anormales o el estado del
sistema del dispositivo es anormal, lo que indica que se requiere una respuesta inmediata del
operador.

e Niveles de alarma bajos: Los signos vitales del paciente parecen anormales o el estado del
sistema del dispositivo parece anormal, lo que indica que se requiere que el operador esté al
tanto de la situacion.

Nivel de

alarma Indicador visual Indicacion sonora
Alto Parpadea en ROJO a alta El modo es “DO-DO-DO----- DO-DO, DO-DO-DO-
velocidad ----DO-D0O”, que se repite cada 8 segundos
Medio Parpadea en AMARILLO a baja | EIl modo es “"DO-DO-DO” que se repite cada 24
velocidad segundos
Bajo Queda encendido en AMARILLO El modo es "DO-" que se repite cada 24 segundos

i 7
} /‘Ag
| i

{

N el 5 BIOTRACOM S.R.L.
”f/\/uu CARLOS N. SAPIA
ANCUX BAZAN  SOCIO GERENTE
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Accesorios Compatibles

Cable de ECG Sonda de temperatura

Sensor Spo2 estilo clip de Manguito para NIBP
) dedo
I

Estos modelos permiten agregar modulos para medicion de CO2, IBP, AG (gases anestésicos), impresoras, salidas
para transmision de datos (VGA, USB, internet), entre otros.

Todas las combinaciones con otros equipos deben ajustarse a los requisitos de la norma
IEC/EN 60601-1-1.

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;

Antes de utilizar el dispositivo:

e Se debe verificar que el equipo, los cables externos, mddulos insertados y accesorios estén
en buenas condiciones.

e Se debe comprobar que todas las funciones de monitoreo funcionen normalmente.

e Se deben reemplazar los componentes si se observan defectos o signos de deterioro
evidentes que puedan afectar a la seguridad o al rendimiento del equipo.

Prueba de alarmas: Cuando enciende el monitor, se inicia una prueba automatica. Debe
verificar que se encienda el indicador de alarma y que se escuche un tono. Esto indica que los
indicadores de alarma visible y audible funcionan correctamente. Para realizar mas pruebas de
alarmas de medicién individuales, realice la medicion en usted o utilice un simulador. Ajuste
los limites de alarma y verifique que se observe un comportamiento adecuado de la alarma.

Mantenimiento

Si el hospital o la institucién responsable del uso de este equipo no implementan un programa
de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el equipo y posibles
riesgos para la salud.

Si tiene problemas con el equipo, deje de usarlo y pdngase_en coR&a&a goa lo:=:l personal del

T ) TR
servicio tecnico autof;izado. BIOCARLOS AR

Ain el . SOCIO GERENTE

=1 \JDLLJ
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Inspeccion

La verificacion general del monitor, incluida la comprobacion de seguridad, debe llevarse a
cabo Unicamente por personal cualificado cada 6 a 12 meses y después de cada reparacion.

Calibracion

Calibracion de ECG: establezca la ganancia del canal 1 y 2 del ECG en: x1 y abra el interruptor
de calibracion del ECG, se debe visualizar una onda cuadrada de 1 mV y 1 Hz, compruebe que
a amplitud de la onda se de 10 mm %+ 0.5 m.

Prueba de respiracién: establezca la impedancia base a 1K y la resistencia respectivamente a
0.5Qvy 3 Q, lafrecuencia de RESP a 30 y 120, el sistema debera medir la frecuencia de RESP
a29~31ly118 ~ 122 respectivamente.

Prueba de temperatura: configure el tipo de sensor de temperatura a 10K y la caja de
resonancia a 30832 Q, 19872 Q, 8054 Q, 6532 Q y 5330 Q, la temperatura debe ser de 1 °C,
10 °C, 30 °C, 35 °C y 40 °C respectivamente, el error debe ser menor de £ 0.1 °C.

Calibracion de NIBP: usando un mandémetro (o esfigmomandmetro de mercurio) para llevar a
cabo la calibracion, elija “NIBP Calibration (Calibracion de NIBP)” en el menul “Servicio” para
iniciar la calibracion.

Conecte el mandmetro, el manguito a través de un tubo de 3 vias a la toma de traquea de
presidon arterial en el monitor, configure el monitor en el modo de “Calibracién”, luego cargue
el manguito con una bomba de aire, primero aplique la presién a 250 mmHg, luego se
desinflara lentamente, cuando el monitor muestre 200, 150 y 50 mmHg, la diferencia entre el
valor del mandmetro estéandar y el valor de presion del monitor debe ser de 3 mmHg. Si el
valor excede de 3 mmHg, contactese con el servicio autorizado.

Calibracion de presion de IBP (opcional):

1. La calibracidon de mercurio debe ser realizada por el departamento de ingenieria biomédica
ya sea cada vez que se utiliza un nuevo transductor o con tanta frecuencia como lo indique la
Politica de procedimientos de su hospital.

2. El propésito de la calibracidn es garantizar que el sistema proporcione mediciones precisas.

3. Antes de iniciar la calibracion de mercurio, se debe realizar un procedimiento de puesta a
cero. Si debe realizar este procedimiento, necesitara el siguiente equipo: Esfigmomandmetro,
llave de paso de 3 vias y tubo (aproximadamente de 25 cm de longitud)

El procedimiento de calibracion se describe a continuacion:

1. Cierre la llave de paso que se abrid a presion atmosférica para la calibracion cero.
2. Conecte el tubo al esfigmomanoémetro.

3. Aseglrese de que la conexion con el paciente esté desactivada.

4, Conecte el conector de 3 vias a la llave de paso de 3 vias que no estd conectada con el
catéter del paciente.

5. Abra el puerto de la llave de paso de 3 vias al esfigmomandmetro.

6. Seleccione el canal a calibrar en el menu y seleccione el valor de presion al que se debe
ajustar el IBP.

7. Infle para lograr que la barra de mercurio suba al valor de presiéon de configuracién.

8. Ajuste repetidamente hasta que el valor en el menu sea igual al valor d81pre5|on |ng E‘an

RACO
por IF calibracion de mercurio. CARLOS N. SAPIA

SOCIO GERENTE

1
i

9. Pr’e5|one el botdn Inicio, el dispositivo comenzara a calibrar.

pas (,uLJ
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10. Espere el resultado calibrado. Debe tomar las medidas correspondientes en base a la
informacién indicada.

11. Después de la calibracion, desmonte el tubo de presion arterial y la valvula de 3 vias
conectada.

]
0 4 E.
- -
’lngiﬂ; _é
i X
N L

e

1: Medidor de presién de mercurio; 2: Conector de 3 vias; 3: Llave de paso de 3 vias;
4: Transductor de presion; 5: Cable de conexion del fransductor de presién; 6: Monitor

Calibracién de IBP

3.5. La informacioén util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no es para implantacion.

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

Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el desempefio adecuado del
dispositivo. Por este motivo, aseglrese de que todos los dispositivos externos que funcionan
alrededor del monitor cumplan con los requisitos EMC pertinentes. Los equipos de rayos X o
dispositivos MRI son una posible fuente de interferencia dado que pueden emitir niveles mas
altos de radiacion electromagnética.

Interferencias electromagnéticas: aseglrese de que el entorno en el que se instala el monitor
del paciente no esté sujeto a ninguna fuente de interferencia electromagnética fuerte, como
transmisores de radio, teléfonos moviles, etc.

IEC/EN60601-1-2 (la proteccion contra radiacion es 3v/m) especifica que la densidad del
campo eléctrico que supera 1v/m puede provocar un error en la medicion de diversas
frecuencias. Por lo tanto, se sugiere que no utilice equipos que generen radiacion eléctrica
cerca del Monitor de Paciente. BIOTRACOM S.R.L.
CARLOS N. SAPIA
) SQCIO GERENTE

Monitorizacion de ECG

Cuando utilice el monitor con el desfibrilador u otro equipo de alta frecuencia, |utilice un
electrodo de ECG resistente a la desfibrilacion para evitar guemaduras.

Para evitar que se queme, mantenga los electrodos lejos del bisturi de alta frecuencia mientras
utiliza el equipo electro quirargico.

] A
I |

i

i
f f Al utilizar equipos de Electrocirugia (ES), no coloque el electrodo cerca de la placa de conexién
,/(/u( *4 a tierra del dispositivo de Electrocirugia; de lo contrario, habra muchas interferencias con la

ACox Bazansefial de ECG.
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Para pacientes con marcapasos, la funcidon analisis de impulsos de estimulacion debe estar
ACTIVADA. De lo contrario, el impulso de estimulacién puede contarse como un complejo QRS
normal, dando como resultado una falla de deteccion de errores ECG PERDIDO.

Monitorizacion de IBP (opcional)

Aseglrese de que las piezas aplicadas nunca entren en contacto con otros dispositivos
eléctricos.

Para reducir el riesgo de quemaduras durante el procedimiento quirdrgico de alta frecuencia,
aseglrese de que los cables y transductores del monitor nunca entren en contacto con las
unidades quirdrgicas de alta frecuencia.

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. El producto médico no es estéril.

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

Limpieza

Antes de limpiar el monitor o el sensor, aseglurese de que el equipo esté apagado vy
desconectado de la linea de alimentacién.

Limpieza del monitor

El monitor debe mantenerse libre de polvos. Se recomienda limpiar regularmente la caja del
monitor y la pantalla. Unicamente use detergentes no causticos como jabon y agua.

- Evite el uso de limpiadores con base de amoniaco o acetona.
- Diluya el producto de limpieza segun las instrucciones del fabricante.
- No use productos de trituracion como lana de acero, entre otros.

- No permita que el producto de limpieza entre al monitor. No sumerja ninguna parte del

sistema en liquido BIOTRACOM S.R.L.
B . . . . CARLQS N. SAPIA
- No deje los productos de limpieza en ninguna parte del equipo. 7 SOCIO GERENTE

Limpieza de los cables de ECG y los cables conductores:

Limpie la superficie de la sonda y del monitor con alcohol médico y seque naturalmente o con
un pafio seco limpio.

Para evitar el dafio del cable a largo plazo, el fabricante recomienda esterilizar sélo cuando sea
requerido por los procedimientos del hospital. Sugiere limpiar primero los productos a
esterilizar y utilizar materiales a base de etanol: 70% alcohol, 70% etilo propilo.

Limpieza del manguito de presidon sanguinea:

El manguito es reutilizable y se puede esterilizar con autoclave en un horno convencional de
aire caliente o por el método de esterilizacidon por gas o radiacién, o se lo puede sumergir en
?una solucién descontaminante para su esterilizacion (recuerde retirar la bolsa de goma cuando
Ise utilice este método). No utilice la limpieza a seco con el manguito. El manguito se puede

,gbuulavar a maquina o a mano; el lavado a mano prolonga su vida util. Retire la bolsa de goma
AN UX BAZAN
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antes de lavar. Cuando el manguito esté completamente seco, vuelva a colocar la bolsa de
goma como muestra la figura.

Limpieza del sensor Sp0O2:

Estos sensores reutilizables se deben limpiar y desinfectar. A continuacidon, se enumeran los
métodos y detergentes aprobados:

e Limpieza de la sonda:

o Limpie el exterior del sensor con una solucidon detergente sueva, solucién salina (1%), o
uno de los siguientes solventes: Microzid (puro), Mucocit (4%), Incidin (10%), Cidex
(puro), Sporicidin (1:16), Mucaso (3%), Buraton (puro), alcohol (puro), Alconox (1:84),
Cetylcide (1:63).

o Use un pafio seco para limpiar el exterior del sensor y déjelo secar por completo.

o Limpie las emisiones de luz y las piezas receptoras del sensor con un pafio humedecido
con detergente o alcohol médico y seque con un pafio seco.

o Verifique el sensor y el cable. En caso de percibir signos de deterioro o dafio, no lo
utilice.

e Limpieza de los cables:

o Limpie el exterior del cable con agua jabonosa antibacterial o alcohol, con cuidado de que
el liquido no caiga en el enchufe/puntos de conexién del cable.

o Seque con un pafio limpio y seco.

No sumerja la sonda en liquido ni permita que ningun liquido entre en las conexiones
eléctricas. No esterilice el sensor con autoclave.

Limpieza de los cables de IBP/CO:

Después de completar la operacion de monitoreo IBP, retire la tuberia y el domo del
transductor y limpie el diafragma del transductor con agua. El transductor y el cable se pueden
limpiar con agua jabonosa o alguno de los siguientes productos de limpieza: Cetycide,
Wavicide-01, Wescidyne, Cidex, Lysol, Vesfeno.

No sumerja el conector en ningun liquido. Luego de limpiar, seque completamente el
transductor antes de guardarlo. Si se eliminan residuos de cinta adhesiva, el removedor de
doble sello es efectivo y causara un minimo dafio al cable. No se recomiendan acetona,
alcohol, amoniaco y cloroformo u otros solventes fuertes.

Los transductores o domos desechables no se deben volver a esterilizar o reutilizar.

Desinfeccion

A fin de evitar un dafio mayor al equipo, s6lo se recomienda desinfectarlo cuando sea-
necesario de acuerdo con el programa de mantenimiento del hospital.

No esterilice el monlfcor ni los accesorios a menos que sea necesario segun la normativa de su

hospital. | i BIOTRACOM §|AR ol
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica.

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

No aplica.

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

No aplica.

7

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

Solucién de problemas

Problema Accion recomendada

Mo enclende Con la fiuente de alimentacion externa conectada, presione el mterruptor
alimsentacion, compruebe el LED verde de ATIMENTACTON ubicado en el pa
delantero, 51 no esta encendido, reemplace el cable de alimentzcion v 1a tageta
alimentacion.

La _ pantalla L{D 23| Aszemiwese de que el cable de la retrodluminacion este conectado a la lampara def
totzlmente nezra o blanea lastre. Asegumese de que el conector LCD este conectado comrectamente 3 Iz tanjety
principal ¥ a la pantalla LCD. 51 el problems persiste, reemplace la tarjeta de 13
luz de fondo o la tarjeta principal.

Ia pantalla LCD  esti| Aseziwese de que el conector LCD esté conectade comectamente 2 la farjetd
prncipal v @ la pantalla LCDY. 51 el problems persiste, reemplace 3 tanetsy

hminada, hay datos| = .
thmunada, pere ne hay pal,

visibles,
“COMM. STOPERR” Asemirese de que el cable de la taeta de parametros v de la tageta principal estq
conectado comectzmente a la tageta de parametros v a la tanetza pnncipal. 51 el
problema persiste, reemplace la tageta prneipal.

El tablero o el codificador no| Feemplace el cable del teclado o el teclado. 51 el problema persiste, reemplace 13
funcionan tarjeta prneipal.

Mo hay somdo Feemplace 2l cable del altavoz o el altavoz. 51 el problema persiste, reemplace 13

tarjeta prneipal.

La mmpresora po funciona Azeriwese de que la luz IED de encendide de la mmpresora esté encendida)
Acarwese de que el cable de la mmpresorz esté conectado comectamente a 14
tapeta prmmeipal. 51 el problema persiste. reemplace 1z tageta prmerpal.

EC{ sin sefial Bevise el cable del ECG 51 el problema persiste, reemplace la fapetz dy
parametros.
L3 bomba no se mfla cuando| Asestirese de que haya un somido de mflade de la bomba cuando conuence 13
la presion NIBF esta alta MIBE, =1 no hay somdo, reeniplace el cable de la bomba o la bomba. 51 la bombd
no esta dafiada, revise 31 hay fugas en la valvula, reemplace el cable de la valvuls
o la valula cuande hava fugas. 51 el problema persiste, reemplace la fageta de

parametros.
SPOT =im sefial Asemirese de que el cable de SPO? no este dafiado. 51 el problema persisty
después de cambiar el cable 5p2 reemplace 1z taneta de parametros.
Funcion de respiraciom =i Fevise el cable del ECG. 51 el problema persiste, reemplace la tageta df

setfial parametros.

Funcion de femperatma =i Fevise el cable de temperatura v 1a confizuracion del fipo de cable de temperaturs|
setial s1 el problema
1 !\16

| I

7

el —+
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persiste, reemplace la taneta de parametros.

IBF sm senal

tarjeta de parametros.

Azemirese de que el cable IBF esté bien 51 &l mroblemz persiste, resmplace |

ondas

07 no muestra formas df Aseziwese de que el cable de 02 no este dafado. 51 el problema persiste

reemplace el module de CO2.

"C02 COMB 5TOR”

reemplace el module CO2.

de COL

Asemirese de que el cable de la tamgets prmcipal-CO2  este n:nnecmz
comectamente a la tageta pimecipal ¥ al modulo CO2. 51 el problema persis

tarjeta principal ¥ al modulo de CO2. 51 el problems persiste, reemplace el mnd:u]‘1

Informacion de las alarmas:

Informacion de la alarma

Condicion de activacion

Accion recomendada

#* ECG LEAD OFF

S5 ha desconectado el elecirodo BL o
mas de 2 electodos del ECE

revise la conemon del electrodo del

ECG

¥# ECG LEAD FA OFF

Se ha desconectado el electrodo A

revise la conemion del electrodo del

EC

#¥ECGLEAD LA OFF

Se ha desconectado el electredo LA

revise la conexion del electrodo del

ECz

#ECGLEADLL

Se ha desconectado el electrado LL

revise la conexion del cable del ECG

OFF

de la coneenon

## ECG LEADV OFF

Se ha desconectado el electrods WV

revise la conexion del electrodo del

ECG

** MODULE INIT EERE.

Emor de autocomprobacion del madulo

Femicie la magqunz, = el emor
persiste, pongase en confacto con el

servicio de fibnea

L

STOP

MODULO COMM

El problema == encuentra en &l madulo v

la conmmicacion proncipal del motor

Femicie la magunz, = el emor
persiste, pongase en contacto con el

servicio de fabnea

## MODULE COMMERE.

El profolema se encuentra en el madulo v

la commmicacion poncipal del motor

Femicie la magqunz, = el emor
persiste, pongase en contacto con el
servicio de fabnea

¥# PAFA ATAFM I
ERR

El parametro del liomts de alama se
modifica por accidente

ponzase en contacto con el semacio
de fabnica

¥* BAMNGE EXEED

El valor de parametro observado ha
excedide el alcance de medicion que el

sistemna pueds llevar a cabo

ponzase en contacto con el semacio
de fabnica

** 5p0 . SEMNSOR OFF

El sensor S5p0) no esta conectado

Fevise la conenon del sensor Spd

¥% 5p0 . FINGEER OFF

El semsor Sp0):  se ha desconectado del
dedo

Compruebe que el sensor S5p) ;  se

encuentre conectado al dedo

iotvacom s.vl.
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“ i c
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IeIpeTAnTA

SEARCHING FULSE.. El zensor Sp0;  esta mal conectsdo o el | Ravise la conedon del semsor SpO
paciente ha movido el brazo : v 12 condicion actaal del paciente

** Templ SEMSOR OFF El senzor del camal 1 de temperamira del | Bevise 1z comexion del semsor de
CUSTPO I 52 COnScts IeIpaTanTa

** Temp? SEMSOR OFF El senzor del camal 2 de temperamura del | Bevise 1z comexion del semsor de
CUSTDO I 52 Conects IeIpeTAnTa

=+ WATCHD N ERE

Ha fellado lz swoverificacion  del
tremponizador de conmol de sermencia
del motor princpal

Feinicie la maquns, = el emor
perziste, pomgase en contacto coa el
servicio de fabrica

=+ SYSTEM TIME LOST

El reloj del sistems no se ha configurado

Cambie la hora del sistems a 1z bora
actual, siel emor persiste, ponzase en
coatacio con la fabrica para levar a
cabo el servicio

%i hay un problems cusndo la medicion
de la presion arterial se desinfla

=+ 1N HIGH El eommen de voltsje de 17V excede el | Boinicie la maquins, =i el emor
alczmee de voltaje nonmasl perziste, pomgase en contacto coa el
servicio de fabrica
il A ) El examen de volje 2 12V es menor | Feinicie la maquins, =i el emor
que &l alcance da voltaje nommal persiste, pomzase en contacto con el
servicio de fabrica
=+ 3 IVHIGH El examen de voltsje de 33V exceds el | Boinicie la maquins, =i el emor
alczmee de voltaje nonmasl perziste, pomgase en contacto coa el
servicio de fabrica
e 3 IVLOW El examen de volimje de 3.3V es menor | Feinicie la maquins, =i el emor
que 2l alcance de volizje nommal perziste, pomgase en contacto coa el
servicio de fabrica
=+ QAT HIGH El examen de voltsje de la haterna | Bsinicie la maquins, =i el emor
exceda el alcance de voltaje nommal perziste, pomgase en contacto coa el
servicio de fabrica
=+ BAT LOW Ia capacidsd de la batena e | Cumple con la comiente alterns para
insuficients llewar 1a cargs inmediatamente a L3
batenia
* MEP LOOGE CUFF Vosha a comeciar el mengmito de
El mangmito no se ha conectado presion sanguinea
* NBPAIFR. LEAE revise la simacion de conexica de la
fuberta o reemplace &l mangwte; =
El manzuito mo & ha conectado bien o elll_':'m]:-m's.iste:p-:'-.ngseencan:acm
hay ma firza de ire coa el sarvicio de fabrica
* MBP DEFLATE ERE. revise la comexion el mboe o

reamplace el mangumito; =i el emor
persiste, pomgase en contacho coa el

,‘ al
; ’gii
AN .
«»“:/U/LLJ
ANCUX BAZAN
Eiolngenicra
M.N. 5861
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servicio de fabrica
= WNEP WEAR SIGHAL Fevise si el fipe de pacents
estalblecido es comecio, comproehbe La
Cumdo Ia sefial de pulso de la medicié conesion del fubo o reemplacs el
de 1a presién arterial es demssiado aépgl, | ToDEWte. S el emor  persiste
n0 se puede calcular la presion arterial pm_?.ase en comtacto con el servicio
de fabrica
*NBP OUT OF RANGE Cuando Ia sefial de pulso de 1a medicion
de Ia presion arterial sobrepase el EOED | revice la comexion del tbo o
normsl, no se puede calcular la presion resmplace &l mangumito; = el emor
arterizl persiste, pongase en contacto con el
servicio de fabrica
* NBF MOVEMENT Monvimienso del braze del paciente Fevise la condicicn del pacients o
resmplace el mangumito; s el emor
persiste, pongase en contacto con el
servicio de fabrica
#+ NEP OVER. PRESSURE | El walor de presion excede el alcance de | revise la sifeacion de conexion de Ia
medicion fubsrta o resmplace e manguite; =i
el erTor persists, pongase &0 contacty
con el servicio de fbrica
*MBEP SATURATE Cuando la sefisl de pulso de ls medicion | Fevise la condicien del pacieats o

de 1z presion arterial sobrepase el rango
nornsl, oo se puede czloular la presion
arferizl

reamplace el mangmto; s el emor
persiste, poagase ea contacto con el
servicio de fabrica

* MBP PREUNMATIC FAT.

El mangumito no 38 ha conectadoe bien o
hay uma fiaza de aime

revise la siseacion de conexicn de la
fubsria o resmplace el mEnsEt;
el erTor persists, ponEase &N COMEACTD
con el servicio de fabrica

pangsse en contacto con el servicio
de fabrica

=+ MNBP SYTSTEM ERER Ha fallado Iz aubo-verificscion del | Feinicie la maquins, =i el emor
sistema de presion arterial persiste, pongase en contacto con el

servicio de fabrica
=+ NEP TIME OUT La medicion de la presion arterial ba | Feinicie la maquins, =i el emor
sobrepaszado el dempo Imite persiste, pongase en contacto con el

servicio de fabrica
#+ MBP CUFF TYPH El paciente dpo adulie ha wsado el | Fevise sl tdpe de pacienie o

WROMG

mAnguEte para neonatas

reamplace el mangmto; =i el emor
persiste, poagase ea contacto con el
servicio de fabrica

=+ NEPMEASTRE FATL

Esta medicion de la presicn arteriz]l no
ha sido capsz de caloulsr 1z presion

Fevise la condicion del pacients o
resmplace el mangumito; s el emor

iotvacom s.vl.
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arterial persiste, pongase en contacto con el

servicio de fabnca
** NBPRESET ERE Cuando lz medicion de 1z presion | Remicls la magqunz, =1 el emor

artenial se restablece exceprionabnente persiste, pongase en contacto con el

sarvicie de fabnea

** RECORDEE OUT OF Mo hav papel en la imypaesora o la puerta | Coloque papel en la imprescoa
PAPER esta abierta crerre la puerta

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

Es posible que el monitor no cumpla las especificaciones de rendimiento indicadas si se
almacena o se utiliza fuera de los rangos especificados de temperatura y humedad. Si el
monitor y los productos relacionados tienen distintas especificaciones ambientales, el intervalo
valido para los productos combinados es el intervalo comun para las especificaciones de todos
los productos.

Temperatura: +0 °C a +40 °C

Entorno de funcionamiento Humedad: 10% a 85% (sin condensacion)

Presion atmosférica: 86 kPa a 106 kPa

Temperatura: -20 °C a +60 °C

Entorno de transporte y almacenamiento Humedad: 10% a 93% (sin condensacion)

Presion atmosférica: 86 kPa a 106 kPa

Mantenga el entorno limpio. Evite las vibraciones. Manténgalo alejado de medicamentos
corrosivos, areas con polvo, temperaturas elevadas y ambientes himedos.

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 eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;

BIOTRACOM S.R.L.
CARLOS N. SAPIA

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos. 750010 GERENTE

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

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun la normativa local después de su vida
; atil. Alternativamente, se puede devolver al fabricante para el reciclaje o desecho adecuados.
I | Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos. Al final
2 (/u( de su vida util, lleve las baterias a los puntos de recogida correspondientes para el reciclaje de
ANUJx Bazanlas baterias agotadas.

Biolngenicra

MN.5861  Deseche el material de embalaje respetando la normativa de control de residuos vy
manteniéndolo lejos del alcance de los nifios.
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Para obtener informacion detallada sobre el reciclaje de este producto o de las pilas, pongase
en contacto con el centro municipal correspondiente.

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

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

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

ECG:

Rango de medicién de la frecuencia cardiaca: 50 a 300bpm
Error de medicion £ 15%

Seleccion de derivacion: I, II, III, AVR, AVL, AVF, V
ENTRADA: cable del paciente de 3 o de 5 derivaciones

RESP

Rango de mediciéon de R-F (RA-LL):
Adulto: de 0 a 120 rpm
Neo/Ped: de 0 a 150 rpm

Resolucion: 1 rpm

Precision: £2 rpm

Alarma de apnea: 10 ~ 40 S

NIBP
Método de medicién: método oscilométrico
Parametros de medicién: presién arterial sistélica, diastélica, media y frecuencia de pulso.

Rango de medicién y de alarma:

Adultos Pediatrico Neonatal
SYS (40 ~ 270mmHg) 40 ~ 200mmHg 40 ~ 135mmHg
DIA (10 ~ 215mmHg) 10 ~150mmHg 10 ~ 100mmHg
MEDIA (20 ~ 235mmHgq) 20 ~ 165mmHg 20 ~ 110mmHg
Precisién: Error medio maximo £5mmHg; Desviacién estandar maxima £8mmHg

Sp02
Rango de medicidn de la frecuencia del pulso: 30bpm a 240bpm
Precision de la medicion de la frecuencia de pulso: £2bpm o £5% de la lectura

Intervalo de medicién y alarma 0 ~ 100 %; BIOTRACOM S.R.L.
CARLOS N. SAPIA
Priecision: 7 SOCIO GERENTE
/ ", ( ’f - Adulto y pediatrico: £2% (70%~100% Sp02); Sin definir (0~69% Sp02)
Am%}fx Bazan - Neonatos =3 % (70%~100% Sp02); Sin definir (0~69% Sp02)
Eiolngenicra
M.N. 5861
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Intervalo de actualizacidn: alrededor de 1 segq.

TEMP

Resolucién: 0.1 °C

Rango de medicién 0 °C ~ 50 °C
Precision (sin el error del sensor) £0,1 °C

Intervalo de actualizacidn: 1 seg.

IBP (opcional)

Intervalo de medicidn:
ART de 0 a 300 mmHg
PA de -6 a +120 mmHg
CVP/RAP/LAP/ICP de -10 a +40 mmHg
P1/P2 de -10 a +300 mmHg

Precision (sin sensor) £ 2% o 1 mmHg, el valor superior

CO2 (opcional)

Rango de mediciéon: 0% ~ 13%
Resolucién: 1 mmHg

Precision: 2mmHg <5% CO2

Tasa de respiracion: 3 - 150 bpm

| i
BIOTRACOM S.R.L. ANCUX BAZAN

Biolngenicra
CARLOS N. SAPIA g
SOCIO GERENTE M.N. 5861
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-19646647-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-8651-19-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-8651-19-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por BIOTRACOM SR.L. se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor multiparamétrico

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico
Marca de |os productos médicos. Hwatime

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadal/s. monitoreo de mdultiples pardmetros fisiolégicos, entre los que se incluyen ECG,
respiracion, temperatura, saturacion de oxigeno en pulso, frecuencia del pulso, presion arterial no invasiva, presion
arterial invasiva y dioxido de carbono. Todos los parametros se aplican a pacientes adultos, pediétricos y recién
nacidos. Lainformacién de monitoreo se puede mostrar, revisar, amacenar y grabar.

Modelo/s: H5, H6, H7, H8, H9, HT6, HT8, HT9, iHT6, iHT8, iHT9, i10, i12, XM550, XM 750
Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacion: N/A

Periodo de vida Util: cinco (5) afios (ciclo de vida)

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Shenzhen Hwatime Biological Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 7/F, Block A, Bofook Jewerly Industry Park, No. 33, Bulan Rd, Longgang District,
518112, Shenzhen, Guangdong, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1248-62, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-8651-19-9

Disposicién N°©

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.30 18:03:09 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.30 18:03:53 -03:00
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