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BUENOS AIRES, 1) NOV. 201

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1704-15-1 del Regis
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:;
Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A.

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

| —
'7-,_‘—33

tro de esta

gia Médica

solicita se

Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridi
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complement

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcci
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiads

la norma \

requisitos técnicos que contempla legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM d
meédico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las atribuciones conferid

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOp

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Prg

9763/64, y
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y el control
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A A AT
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca MINDRAY, nombre descriptivo Oximetro de Pulso y nombre técnico

Oximetros, de Pulsos, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente |Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6y 7 a 22 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-108, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencio

nado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamer,
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e in
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion TI
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1704-15-1
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PROYECTO DE ROTULO i
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) lv\f

FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

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

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

Oximétro de Pulso
MINDRAY

PM-60

Fecha de fabricacién -
Fabncante E

i SN ! Nimero de serie _—_—
& Atencidn: consulte los documentos adjuntos (este manual}.

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-108 e

“Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

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

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

Oximetro de Pulso
MINDRAY

PM-60

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-108

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de fa 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;

El producto esta etiquetado con la marca CE, lo que indica su conformidad con las
disposiciones de la Directiva det Consejo 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos y
al cumplimiento de los requisitos esenciales de Anexo | de esta directiva.

Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el productd de forma
segura y de acuerdo con su funcién y uso previsto. El seguimiento de las ihstruccicnes
el manual constituye un requisito previo para obtener un funcionamientg’y rendimiento
adecuados del producto, y garantiza la seguridad de pacientes y técni
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Este manual esta basado en la configuracién completa y, por tanto, es posible due.
parte de su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda, péngase
contacto con nosotros. F 3
Este manual forma parte del producto. Siempre debe estar cerca del equipo de modo -
que pueda consultarse facilmente cuando sea necesario. \‘;»

Destinatarios

Este manual esta dirigido a profesionales médicos de los que se espera que tengan un
conocimiento practico sobre procedimientos, ejercicio y terminologia del ambito de la
medicina para la monitorizacion de pacientes gravemente enfermos.

Seguridad
Informacién de seguridad

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

ADVERTENCIA
Indica un peligro potencial o una practica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, podria provocar graves lesiones o, incluso, la muerte.

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

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicacién u otra informacién de utilidad para garantizar que se
saca el maximo partido al producto.

Contraindicaciones
Ninguna.

PELIGRO
No existen peligros relativos al producto en general. No obstante, pueden aparecer
declaraciones de peiigro especificas en las secciones correspondientes del manual.

ADVERTENCIA

e Antes de poner en marcha el sistema, compruebe que el equipo, los cables de
conexion y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en buen
estado.

+ Para evitar peligros de explosidn, no utilice el equipo en presencia de sustancias
anestésicas inflamables, vapores o liguidos.

* No abra las carcasas del equipo, ya que existe peligro de descargas eléctricas.
Todas las operaciones de mantenimiento y las actualizaciones que se realicen
posteriormente en el dispositivo sélc debe llevarlas a cabo personal formado y
autorizado por nuesira empresa.

+ Cuando utilice el equipo con unidades electroquirdrgicas (ESU), aseglrese de que
el paciente esta seguro. /,

¢ No togue al paciente durante la desfibrilacién. Podrian producirse lesiones graves

0, incluso, la muerte A{

+ No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acusticas para/monitorizar a
un paciente. El ajuste del volumen de la. alarma a un nivel inferior 6 a cero puede
resultar peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de/a alarma deb
personalizarse segan las distintas situaciones del paciente y qug’mantener vigifado

TBCN

irola Fernando
Dlrr'mor Tagnico
MN, pagp

aieria Viilaverde

Apedarpda

OIMAGEN S.A.



al paciente en todo momento resuita la forma mas fiables para realizarfun4
supervisién segura. mjz\
sirven sélo de referencia y no pueden utilizarse directamente para la interpretati
de diagnésticos.
Para evitar que se produzca una desconexién inadvertida, coloque todos los
cables para evitar cualquier peligro de impedimento. Enrolle y asegure el exceso
de los cables para evitar el riesgo de enredos o estrangulacion por parte de los
pacientes o el personal. .

Este oximetro de puilso esta pensado sélo para su uso por parte de profesionales
clinicos o bajo su supervision. Sélo deben utilizarlo personas que hayan recibido la
formacién adecuada sobre su uso. Nadie que carezca de autorizacion o formacion
debe realizar ninguna operacién con el oximetro.

Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los nifios. El desecho del
material de embalaje debera realizarse conforme a lo establecide por la normativa
local aplicable.

Puede que el equino se contamine durante el almacenamiento vy transporte. Antes
de utilizar el equipo, compruebe si los embalajes estan intactos, especialmente los
de los accesorios de un solo uso. Si detecta algun dafio, no utilice el equipo con
los pacientes.

Asegurese de que el entorno operative del equipo cumple los requisitos
especificos. De lo contrario, e} equipo puede que no cumpla las especificaciones
incluidas en este manual y se pueden producir consecuencias inesperadas, como
dafios en el equipo.

No utilice el oximetro de pulso para la monitorizacién de pacientes si presenta
dartos mecanicos 0 experimenta anomalias. Péngase en contacto con el personal
de servicio o con nosotros.

Asegurese de que selecciona el ajuste de categoria de paciente correcto antes de
la medicion. Una categoria errénea puede resultar peligroso para el paciente
debido a unos limites de alarma inapropiados.

Cuando desactive el sonido de la alarma, el oximetro de pulsc no emitira tonos de
alarma sonoros aunque se produzca una nueva alarma. Por lo tanto, la
activacion/desactivacion del sonido de alarma debe estudiarse con detenimiento.
No se base exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para monitorizar a
un paciente. El ajuste del volumen de alarma & un nivel bajo puede resultar en una
situacion peligrosa para el paciente. Vigile de cerca al paciente de forma continva.

Utilice solo los sensores de SpO2 especificados en este manual. Siga las

instrucciones sobre los sensores de SpO2 y tenga en cuenta todas las

advertencias y precauciones.

Compruebe el sensor de SpO2 y el embalaje por si presentara dafios antes de

utilizarlo. No utilice el sensor si detecta algin dafio.

Cuande se indica una tendencia del paciente hacia la desoxigenacion, las

muestras sanguineas deben analizarse con un cooximetro de laboratorio para

comprender por completo ef estado del paciente. :
No utilice el oximetro de pulsc y el sensor de SpO2 durante la obtencion dé

imagenes por resonancia magnética (RMN). La corriente inducida puede provoéar

quemaduras.

Una monitorizacion continua prolongada puede aumentar el riesgo de alterdaciones

no deseadas en las caracteristicas de la piel, como irritaciones, enrojeéimiento,

ampollas o quemaduras. inspeccione la zona del sensor cada dos horag’y muévalo

si la calidad de la piel ha variado. En el caso de los recién nacidos o de los

pacientes con una circulacién sanguinea periférica deficiente o con J& piel sensible,

la zona del sensor debe inspeccionarse con mayor frecuencia.
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PRECAUCIONES

NOTAS

*

94ﬁ@

Al igual que con unidades electroquirdrgicas, extienda y oriente cuidadosamente &l)3;
cableado para evitar enredos. \
No coloque el sensor de SpO2 en una extremidad en la que haya introducido una
infusion intravenosa o un catéter arterial.

No coloque el sensor de SpO2 en una extremidad en la que haya un manguito
para PNI. Se puede preducir una lectura incorrecta de SpO2 debido a un blogueo
del flujo sanguineo durante el inflado del manguito.

No utilice el eguipo en un paciente menor de un afio si la iemperatura de
funcionamiento es superior a ios 40°C. Podrian producirse quemaduras en la piel.
Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifics.

Utilice sdélo la bateria especificada en este manual.

No utilice el cargador con las pilas alcalinas vacias o sin colocar la bateria de iones
de litio.

No se recomienda la monitorizaciéon de un paciente durante el proceso de carga.
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Para garantizar ia seguridad dei paciente, utliiice exclusivamenie ias piezas y
accesorios especificados en este manual.

Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, éstos deberan desecharse
segln las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene
alguna duda relativa a la eliminacidn del equipo, pongase en contacto con
nosotros.

Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en et correcto rendimiento
del equipo. Por esta razon, aseglrese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipe cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moviles, los equipos de
rayos X vy los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices de
voltaje y frecuencia de 1a red eléctrica sean los mismos que los que se indican en
la etiqueta de! equipo 0 en este manual.

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

Coloque el equipo en un lugar donde pueda ver la pantalla y acceder a los
confroles de mando con facilidad.

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

El software se ha desarrollado segin la norma IEC60601-1-4. Se minimiza la
posibilidad de que se produzcan peligros derivados de errores de software.

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

Guarde la caja y el material de embalaje, podria necesitarios si es necesario
devolver €l equipo.

La duracion prevista de una bateria de iones de litio depende de la frecuencia Y eI
tiempo de uso. Para una bateria con un mantenimiento y almacenamlento
correctos, la duracién prevista es de unos 3 afios. En otros modelos de uso mas
dindmico puede que la duracién prevista sea inferior. Se recomienda sudtituir la
bateria de icnes de litic cada 3 afios.

El tiempo de funcionamiento de la bateria de iones de litio depénde de la
configuracion y el funcionamiento del oximetro de pulsc.
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Simbolos del equipo

o Comenr: coptmua (CCH Fechn dr fabricarisn
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m
Piem rphcods de tipo BE. cou proteccién pare decBbrilacién
——
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Requisitos medioambientales

s

0 . corian
Termperatura {°C3 Deldadn De-20a60
Humedad relativa | Del 13a195% Del 10al 95%
{3 condensaciény
Precicm atowsférien 7 | De 425 3 809 De 1202 809
{mrefis).

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 combinacién segura;

ADVERTENCIA

e Ulilice solo los sensores de SpO2 especificados en este manual.

o Utilice sdlo los accesorios especificados en este manual. El uso de accesorios
distintos puede ocasionar dafios en el oximetre de pulso.

» Los accesorios desechables estan disefiados para su uso en un Unico paciente. Si
vuelven a utilizarse, puede existir riesgo de contaminacion y puede que ello afecte
a ia precisién de las mediciones.

» Compruebe 10s accesorios y sus paguetes en busca de algin signo de dafio. Si
detecta algin dafio, no los utilice.

PRECAUCIONES !
+ Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y .
accesorios especificados en este manual.

T L

prolongacion 0010-20-4

Tapa protectora 08522177412
Carcasa de transporte 08321077708
Cargador 0000-10-11263
Adaptador de infroraios 0000-10-11254
Cable de commucecidn de PC $850-20-30723
Bateria de iopes de litie MO3-010004-08
Abrazadera de montaje (833-30-77537 f

/
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Sensor de Sp0z

Adulto {pinza de dedo) J20A-30-64101
S0P Pedistria (pinza de dedoy | F05 am 520P-30.64201
5201 Bebé {sensor para dedo 203064301
de piey
320N Recién nacido (senscr FIEN-30-64401
de pie)
Ramifizble | 512D Adulto {pinzn de dedo) 660 mm 5120-30-90200
940 nm
S12E 660 om 313E-30-00390
SLYF 803 nm S1OF-30.28263
S1¥G Pediafris (pinza de dedo) 312G-30-90607
311 312H-30-72061
DS-100A | Adulto (pmza de dedo) 00001005161
OXI.P1 Pediatriz/Behe S000-10-67308
{pinza de deds)
ONI-AN | AdultoRecien nacide Q000-10-57336
{pinza de dedn)
ES-3212-9 | Pediainia (pinza de orejay | 0010-10-12392
5188 Adulte (sensor pars 660 mm 518B-30.72107
VAMAS ZORAS) 903 om
Becién nacido {semsor
[para Vanas zorask

*La informacidn relativa af rango de longitud de onda puede ser especialmente Uil para
tos profesionales sanitanios como. por ejenmplo, af realizar terapias fotodindmiras.

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 fos datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

ADVERTENCIA

e Antes de poner en marcha el sistema, compruebe que el equipo, los cables de
conexion y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en buen
estado.

s No abra las carcasas del equipo, ya que existe peligro de descargas eléctricas.
Todas las operaciones de mantenimiento y las actualizaciones que se realicen
posteriormente en el dispositivo sélo debe llevarlas a cabo personal formado vy
autorizado por nuestra empresa.

» Compruebe el sensor de SpO2 y el embalaje por si presentara dafios antes de
utilizario. No utilice el sensor si detecta algin darfio.

Puesta en marcha

Requisitos del entorno
£l entorno operativo del equipo debe cumplir ios requisitos especificados en/este
manual.

Cuande se mueve el equipo de un {ugar a otro, puede preducirse candensacion como
resultado de las diferencias de temperatura y humedad. En este caso, inicie el
sistema hasta que desaparezca la condensacion.
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ADVERTENCIA kr

» Asegurese de que el entorno operativo del equipo cumple los requisitos Yl
especificos. De lo contrario, el equipo puede que no cumpla las especificaciones 1t
incluidas en este manual y se pueden producir consecuencias inesperadas, como
darfios en el equipo.

Inicio del oximetro de pulso

1. Antes de utilizario, compruebe que el oximetro de pulso no presenta dafios
mecanicos.

2. Coloque las pilas alcalinas o la bateria de iones de litio y aseglrese de que tienen
suficiente carga.

3. Conecte el cable de prolongacién de Sp02 en el conector multifuncion.

4. Pulse el botdn de encendido. La luz indicadora de alarma parpadea y, después, se
apaga. El sistema emite un pitido y se muestra la pantalla de inicio.

5. La pantalla de inicio desaparece y el oximetro de pulso accede a la pantalla
principal.

NOTA

e Si el oximetro de pulso no se ha utilizado durante un periodo prolongado de
tiempo, se puede activar una alarma técnica [Config. Reloj] al volver a iniciarse. En
este caso, ajuste el reloj. En el modo de monitorizacién continua, se pueden borrar
los datos de tendencia del modo al cambiar el reloj.

ADVERTENCIA

¢ Asegurese de que selecciona el ajuste de categoria de paciente correcto antes de
la medicion. Una categoria errbnea puede resultar peligroso para el paciente
debido a unos limites de alarma inapropiados.

Configuracion

El oximetro de pulso proporciona configuracion de fabrica y de usuario. La
configuracién se carga y se guarda seglin el modo de funcionamiento y la categoria
del paciente. Los limites de alarma de SpO2 y FP estan sujetos a la categoria del
paciente. La configuracién de usuario se carga primero al iniciarse el oximetro de
pulso. Si no hay ninguna disponible, se carga la configuracién de fabrica
correspondiente. Consulte el apartado C Valores predeterminados de fabrica.

Acondicionamiento de la bateria de iones de litio _

Una bateria de iones de litio necesita, al menos, dos ciclos de acondicionamiento en
su primer uso. Un ciclo de acondicionamiento de las baterias es una carga completa e
ininterrumpida de la bateria, seguida de una descarga ininterrumpida de la bateria.
Debe llevar a cabo este proceso de forma peribédica para conservar su vida util.
Acondicione la bateria cuando se haya utilizado o almacenado durante dos meses o
cuando su tiempoe de funcionamiento se vuelva notablemente mas coro.

Comprobacion de la bateria de iones de litio

El rendimiento de una bateria de iones de litio recargable puede disminuir con el

tiempo.

Para comprobar ei rendimiento de una bateria, siga este procedimiento:

1. Desconecte el oximetro de pulso del paciente y detenga todas las operaciones de
monitorizacion y medicion. -

2. Cologue el oximetro de pulso en el cargador y conéctelo a la red de CA. Deje que
la bateria se cargue de forma ininterrumpida durante mas de 2 horas.

3. Desconecte la red de CA y deje el oximetro de pulso en funciochamiento £on la
bateria hasta que se apague.

Bicing \Cagitla Fernando
Rireetor Toenico
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El tiempo de funcionamiento de una bateria refleja directamente su rendimiento. Si e!,1 ] T
tiempo de funcionamiento de una bateria de litio es notablemente mas corto de Io= . ) f
descriio en las especificaciones, sustituyala o péngase en contacto con el personal de\\o - . -
servicio. SRICD. M
Mantenimiento y limpieza
Utilice anicamente las sustancias aprobadas por nosotros y los métodos incluidos en
este capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre ningtn dafio
provocade por sustancias o métodos que no se hayan aprobado.
No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes quimicos o
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. En caso del método
para controlar contagios, consuite con el responsable de control de contagio o
epidemiofogia del hospital.
Mantenga su equipo y accesorios libres de poivo y suciedad. Para evitar que el equipo
sufra dafos, siga estas instrucciones:
+ Utilice siempre las disoluciones segun las instrucciones del fabricante o utilice la |
menor concentracion posible. ]
¢ No sumerja ningun componente del equipo en liquido.
+ 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 metélicas o limpiaplata) ni
limpiadores corrosivos {como acetona o limpiadores que lleven acetona).
ADVERTENCIA
¢ Asegurese de apagar el sistema y desconectar todos los cables de alimentacion de
{as tomas antes de limpiar el equipo.
PRECAUCION
+ Si derrama liquido sobre el equipo o los accesorios, pongase en contacto con
nosetros ¢ con su personal de servicio. I
NOTA
+ Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones que
se incluyen con los accesorios.
Comprobaciones de seguridad
Antes del primer uso, o al menos cada dos afios, o cada vez que el oximetro de pulso
se repare o actualice, el persconal de servicio cualificado debera inspeccionarlo a fondo
para garantizar la fiabilidad.
Siga estas instrucciones para la comprobacién del equipo:
+ Asegulrese de que el entorno y la fuente de alimentacién cumplen los requisitos.
+ Inspeccione el equipo y sus accesorios en busca de dafios mecanicos.
* |nspeccione todos los cables de alimentacidn en busca de dafios y aseglrese de
que su aislamiento se encuentra en buen estado.
s Asegurese de que sblo se aplican {os accesorios especificados. o '
¢ Compruebe si el sistema de alarma funciona correctamente.
* Asequrese de que las baterias cumplen los requisitos de rendimiento.
+ Asegurese de que el oximetro de pulso esta en buenas condiciones de
funcicnamiento.
TEQINO JMAGEN 5 4, ﬁ&ﬁg{uﬁﬁ
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En caso de que encuentre dafios o anomalias, no utilice el oximetro de pulso.

Péngase en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de
servicio inmediatamente.

Limpieza general

El equipc debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacién esta muy sucio o
estd muy expuesto a acumulaciones de polvo, el eguipo deberd limpiarse con mas
frecuencia.

Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el equipo.
Los agentes de limpieza recomendados son:

= Jabén suave (diluido)

Amoniaco (diluido)

Lejia de hipoclorito sédico (diluida)

Peréxido de hidrogeno (3%)

Etanol {70%)

isopropanol (70%)

Para limpiar el equipo, siga estas normas:

1. Apague el oximetro de pulso y desconéctelo de la linea de alimentacion.

2. Limpie la pantalla de visualizacién con un pafio limpio, suave y humedecido con
limpiacristales.

3. Limpie la superficie exterior del equipo con un pafio suave humedecido con el
limpiador.

4. Retire toda la solucién limpiadora con un pafio seco después de la limpieza, si es
necesario.

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

Desinfeccion

La desinfeccion puede provocar dafios en el equipo y, por !o tanto, no se recomienda
efectuarla en este oximetro de pulso a menos gue se indique lo contrario en el
programa de servicios del hospital. Limpie el oximetro de pulso antes de desinfectarlo.
Entre los desinfectantes recomendados se encuentran: etanol (70%), isopropanal
{70%) y desinfectantes liquidos de tipo glutaraldehido (2%).

PRECAUCION
e Nunca utilice éxido de etileno (EtO} ni formaldehido para desinfectar.

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

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

El producto pertenece a la clase B de proteccion contra radiointerferencias segun ta
EN 55011. Este producto cumple el requisito de la norma EN 80801-1-2
“Compatibilidad electromagnética: equipo eléctrico médice™

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;

s

£

No aplica /
3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos gobre los
procedimientos apropiados para {a reutilizacién, inciuida la limpieza, desigfeccion, el

9
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acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciéon si el producto debe kse
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible %

.;,_
de
reutilizaciones.
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Limpieza general

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

Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el equipo.
Los agentes de limpieza recomendados son:

o Jabdn suave (diluido)

Amoniaco (diluido)

Lejia de hipoclorito sédico (diluida)

Perdxido de hidrdgeno (3%)

Etanol (70%)

isopropanol (70%)

Para limpiar el equipo, siga estas normas:

1. Apague el oximetro de pulso y desconéctelo de la linea de alimentacion.

2. Limpie Ia pantalla de visualizacién con un pafio limpio, suave y humedecido con
limpiacristales.

3. Limpie la superficie exterior del equipo con un parfio suave humedecido con el
limpiador.

4. Retire toda la solucidn limpiadora con un pafo seco después de la limpieza, si es
necesario.

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

Desinfeccion

La desinfeccién puede provocar dafios en et equipo y, por lo tanto, no se recomienda
efectuarla en este oximetro de pulso a menos que se indique lo contraric en el
programa de servicios del hospital. Limpie el oximetro de pulso antes de desinfectarlo.
Entre los desinfectantes recomendados se encuentran: etanol (70%), isopropanol
(70%) y desinfectantes liquidos de tipo glutaraldehido (2%).

PRECAUCION
* Nunca utilice 6xido de etileno (EtO) ni formaldehido para desinfectar.

NOTA
¢ Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones que
se incluyen con los accesorios.

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

PRECAUCIONES

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 que se indican en
la etigueta del equipo 0 en este manual.

+ |nstale o traslade el equipo comrectamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

NOTAS
o Cologue el equipe en un lugar donde pueda ver la pantalla y acgéder a los
controles de mando con facilidad.

RG-ERdirola Fernand,
Pireetor Téenico
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Colocacién de la bateria de iones de litio

i, PRatire ia abrazaders de colocacion de la bateria

[

Inserte 1 bateria de iomes de litie en el compartimento de 1a baterin, haciendo
coincidir los polos + de la bateria ¥ del comparhmento.

Clerre 1a tapa de 1a batemia v deslicela bacia antba.

4. Aprete el tomillo que muieta la fapa de 1a bateria dal oximetro de pulso.

[F¥]

Casgador dela Coble de
hateria alimerneacion
Para cargar la bateria de jones de lifio

1. Cologoe e oximetro de pulse en el cargador.
2. Conecte el cable de alimentacidn.
3. Enchufe el cable de alimentacion a la red de CA.

ADVERTENCIA

» No utilice el cargador con las pilas alcalinas vacias o sin colocar la bateria de iones
de litio.

¢ No se recomienda la monitorizacién de un paciente durante el proceso de carga.

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

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

En caso de que encuentre dafios o anomalias, no utilice el oximetro de pulso.
Pongase en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de
servicio inmediatamente.

ADVERTENCIA
« No abra las carcasas del equipo, ya que existe peligro de descargas eléctricas.
Todas las operaciones de mantenimiento y las actualizaciones que se realicen
posteriormente en el dispositivo sélo debe llevarlas a cabo personal formado y
autorizado por nuestra empresa.
+ No utilice el oximetro de pulso para ja monitorizacion de pacientes si
darios mecdnicos o experimenta anomalias. Péngase en contacto con
de servicio o con nosotros.

Dirﬁ(ﬂﬁr'l‘:;:;nico
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En caso de activacion de alarmas

Cuando se active una alarma, realice los pasos siguientes y lleve a cabo las acciones
adecuadas:

1. Compruebe el estado del paciente.

2. Confirme el parametro de alarma o la categoria de alarma.

3. Identifique la causa de la alarma.

4. Realice las acciones adecuadas para eliminar la situacion de alarma.

5. Aseglrese de que se corrige la situacion de alarma.

Para resolver problemas de alarmas especificas, consulte el apéndice D Mensajes de
alarma.

Limitaciones en la medicién

Si duda de las mediciones de Sp0O2, compruebe primero las constantes vitales del
paciente. A continuacion, compruebe el oximetro de pulso y el sensor de SpO2. Los
siguientes factores pueden influir en la precision de las mediciones:

¢ Luz ambiental

¢ Movimiento fisico (paciente o movimiento impuesto)

¢ Pruehas de diagnastico

¢ Perfusion baja

s Interferencias electromagnéticas como, por ejemplo, un entorno de RMN

« Unidades electroquirdrgicas

e Hemoglobina no funcional como, por ejemplo, carboxihemeglobina (COHb)
metahemoglobina (MetHb).

¢ Presencia de ciertos tintes como, por ejemplo, metileno y indigotina

¢ (Colocacion inadecuada del sensor de SpO2 o uso de SpO2 incorrecto

Descenso del flujo sanguineo arterial hasta un nivel no susceptible de ser medido
debido a un choque, anemia, temperatura baja o vasoconstrictor.

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 presibn o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

El producto pertenece a la clase B de proteccién contra radiointerferencias segun la
EN 55011, Este producto cumple el requisitc de la norma EN 60601-1-2
“Compatibilidad electromagnética: equipo electrico médico”.

El dispositivo cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2:2001+A1:2004.

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 cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

NQOTA

» El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los que se especifican
puede provocar una emisidon electromagnética mayor o una inmunidad
electromagnética menaor del equipo de monitorizacidn del paciente. _,"

e FEI dispositivo 0 sus componentes no deben utilizarse como adyacentes’a otros
equipos ni apilarse con otros aparatos. Si dicho uso es necesarid, debera
observarse el dispositivo 0 sus componentes para comprobar que furicionan con
normalidad con la configuracion con la que se utilizaran.

l(‘ \ *a,
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Tome precauciones especiales con este dispositivo en relacién con el CEM e
instalelo y utilicelo segn la informacion de CEM que se indica a continuacién. :
Es posible que ofros dispositivos interfieran con este monitor, aunque cumplan los \

requisitos de CISPR.
Cuando la sefial de entrada esté por debajo de la amplitud minima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erréneas.

Los equipos de comunicacion portatil y mévil pueden afectar al rendimiento de este
oximetro de pulso.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
productoc médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

ADVERTENCIA

» Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los nifios. El desecho del
material de embalaje debera realizarse conforme a lo establecido por la normativa
local aplicable.

PRECAUCIONES

e Cuando finalice la vida Util del equipo v sus accesorios, éstos deberan desecharse
segln las instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos. Si tiene
alguna duda relativa a la eliminacién del equipo, pongase en contacto con
nosotros.

E/ Lz siguiente definicidn de ia etqueta RAEE se aplica sélo s fos
estados muembros de 12 UE

Este sinshojo indica que el producto no se considera residuo
doméstico. 5 se asemuma de 12 correcta eliminacion del producta,
confribuir a evitar la apartcién de posibles consecuencias negativas
en el media ambiente ¥ para el ser umano. Para chtener informacion
detallada acerca de la devolucidn v el raciclaje o} producte, conmudtz
al distribuider donde ko adquind.

# En los productos del sistemn, esta efiquata solo se adumtara a ls
umidad principal.

Eliminacién de la bateria
Las baterias que estan dafadas o gastadas se deben sustituir y /desechar
correctamente. Deseche las baterias usadas segun la normativa local.




ADVERTENCIA 3

e No desmonte las baterias ni las arroje al fuego, pues podrian producirse
cortocircuitos. Pueden incendiarse, explotar o sufrir escapes, lo que provecaria
lesiones.

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

No aplica.

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

| ESpecificariont 8¢ T dicion Sty & PRl x o0
Sp02 '

Validucién de medicidy: la precsidn de Sp0?2 esti validada por estudios eonyparativos

en pacientes Inmmanos con madicicnes de referencia d= muestras sanguineas arteriales

reelizadas con g eopeimann Lac medicionss dol avimetrp de pulen e diseritaiven .
astadisticamente, y silo dos tercios apraximadamente de las mismas eniran denire de la

precisidn espacificada, en comparacion con las mediciones del cooximetrv.

Pengo Dei 0] 1005
Rasohucién 1%
Precisién Del 70 al 100%:  £2% (medido sin movimiento en modo
de adulio/nifio)
Del 70 al 100%:  +3% {medido sin movimiento en modo
de recién nacido)

Del 70al 100%: 5% (medido con movimiento)
Del 0 al 65%: Sin especificar

Frecuencia de 1s

renovacidn
Tiempo de pramedio 7 s {con el valor de sensibilidad en Alta)

9 s {con el valor de sensibilidad en Media)
11 5 (con &) valor d= sensibilidad en Baja)

P

Rango De 182300 ppm

Resolucidn 1 ppm

Precision =3 ppm (medido sin movingento)
£} ppm {medido con movimiento)

Frecuencia de 1s

TEDOVECION

Ticmpo de promedio 7 ¢ (con ¢l valor de sensibilidad en Alta)
9 5 {con el valor de sensibilidad en Media)
11 5 (con el valor de sensibilidad en Baja)

TECHO 1M EN S.A.
Bioing~enGirola Fernando
Dircciar Téenico
[RREN 141:1d
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-

1704-15-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disy
géﬂ@ y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGENR

yosicion N©
N S.A., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguie
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oximetro de Pulso.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148 - Oxir
Pulsos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY.
Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El

oximetro de pulso estda disefiado

ntes datos

netros, de

para la

monitorizacidon continua, por muestreo, visualizacidon,

trasferencia de la frecuencia del pulso y de la saturacion de oxigeno

almacenamiento vy

(5p02) de

un solo paciente adulto, nifio y recién nacido en hospitales, tratamientos de

emergencia, transporte de pacientes y cuidados domesticos. .
Modelo/s: PM-60.
Periodo de vida Util: 8 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre dei Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
Lugar/es de elaboracidén:
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacidn e Insc

PM-1075-108, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......J} §.NQV.- 2018.,
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION N©

Administrador Nacionai
AN.M.AT.

Mindray Building, Keji 12th Road Soutt

24ig_—— —
3 Tng ROGELIO LOPEZ

Ltd.
1, Hi-tech
ripcion del

siendo su
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