
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

BUENOS AIRES, O 6 AGO 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-7838/10-3 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Registro de esta

Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463/ el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATNO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Ú Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorjos característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado, por INTEC

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 144 y 145, a 181 respectivamente,

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo nI

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la,

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-153, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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DISPOSIOIl'lN N' 5 O 2 1

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-7838(10-3

DISPDSICIÓN NO 5 O 2 1
~
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ANEXO 1

5 021
Expediente NO1-47-7838/10-3

DISPOSICIÓN NO

DATOS IDENTIFICATORIDS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .5...0.2 1 .
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo

Fisiológico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar un conjuRto fijo de parámetros en

pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clínicos

y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de datos de tendencias y

generar alarmas y registros.

Modelo/s: ¡PM8, iPM 10 Y iPM 12.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.,

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Ca., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South" Hi-tech

Industrial Park¡ Nanshan, S180?7 Shenzhen, P. R. China.

D,. A~~~INGH'R
SUB-INTERVENTOR

A.N.M •.a..T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.

.. ..-5.0.2.1 .
~~ ..
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MODELO DE RÓTULO
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ANEXO 111B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el Ilem 2 de éste reglamento (Rótulo).
salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5. advertencias

N .I'l.L.

Lic. CRlSTIA\ A. GARC"'.
SOCIO GfJl""'T.

Ing. BRENOA . rJARBOflA
Dlreelor TOenle.

M.P. 3243 i.47/5S83
lNTEC .R.l.,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Funciones del monitor

Este monitor de paciente está diseñado para monitorizar, visualizar, revisar,
almacenar y transferir diversos parámetros fisiolOgicos, como ECG, frecuencia
cardiaca (FC), respiraciOn (Resp), temperatura (Temp), Sp02, frecuencia del
puls (PR), presión sanguínea no invasiva (PNI), presión sanguínea invasiva
(PI), gasto cardiaco (GCl, diOxido de carbono (C02), oxigeno (02) y gas
anestésico (GA).

El monitor de pacientes está clasificado según la IEC60601-1:
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lIc, CRISTlAN A. GAR~I'
SOCIO GE"~F"'Tr \
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Ing. BRENO A. NARBONA
OlrOClo T(lcnlca

M.P. 324 0947/5583
INTEC r q L.
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que compromete la seguridad y que, si
años materiales leves.

Especificaciones de la fuente de alimentación
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Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCiÓN Y
NOTA se utilizan en relación con la seguridad y otras instrucciones
importantes. A continuación, se definen las advertencias impresas y sus
significados.

PELIGRO
Indica una situación de peligro inminente que, si no se evita, producirá lesiones
graves o la muerte.
ADVERTENCIA
Indica una posible situación de peligro o una práctica que pone en peligro la
seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte.
PRECAUCiÓN
Indica un posible peligro
no se evita, puede prod
NOTA
Ofrece sugerencias d apllcación u otra información de utilidad Rara garantizar
que se saca el máxi o partido al product'o.

\
l.lc, CRISTIA A. GARC\t

SOCIO GEREtlH

11111,BRENDA . NARBONA 4
Dlreclora Técnica

M.P, 3243 4715563 ______-;.

\NTEC ,R.L. '--- ' .--::..
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Riesgos de explosión

No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustancias i;'

explosivas, vapores o líquidos.

Riesgos eléctricos

• No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo sólo debe
llevarlas a cabo personal formado y autorizado por nuestra empresa.
• El dispositivo sólo debe conectarse a una toma de alimentación
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
protección. Si la instalación no proporciona una conexión a tierra de protección,
desconecte el monitor de la red eléctrica y hágalo funcionar con la batería, si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilización

• Deben hacer uso de este monitor los médicos, o bien personal sanitario
apropiado bajo la supervisión de médicos. El técnico del monitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.
• Los parámetros y las ondas fisiológicas, asi como la información de alarma
que aparece en el monitor, deben servir exclusivamente para orientar al
médico, pero no para determinar el tratamiento clínico.

Riesgos mecamcos: Precauciones relacionadas con la instalación y el
desplazamiento del sistema

• Mueva o levante el monitor siempre con cuidado. No utilice el cable del
paciente ni el cable de alimentación para mover o levantar el monitor; podria
tirarlo y dañarlo, o provocar lesiones al paciente.
• En instalaciones en bastidor, asegúrese de que dispone de espacio
suficiente delante y detrás de la unidad como para poder utilizar el equipo y
llevar a cabo operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un
espacio libre de 5,08 cm (2 pulgadas) para asegurar una circulación de aire
adecuada.
• Puede formarse condensación durante el traslado del monitor de una
ubicación a otra. Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de
humedad o temperatura. Asegúrese de que cuando se ponga el equipo en
funcionamiento éste quede libre de condensación.

t.lc. CRISTIAN A. GARC"'
50CIO GERP' .•...

5

ruidos,• El entorno de utilización del monitor deberá estar
vibraciones, polvo y sJstancias inflama~les o explosiv ~

\, lng. BRENDA A. AFlBONA
Directora Té nlce
M.P. 32430>l4 /5583

S INTECS.R.L.

Entornos de utilización el equipo
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• Asegúrese de que el entorno operativo y la alimentación del monitor de
paciente cumplen los requisitos especificados. En caso contrario, es posible
que el rendimiento del equipo no se ajuste a las especificaciones del producto y
produzcan problemas imprevistos, como daños en el monitor.
• El monitor deberá conectarse a las tomas de alimentación teniendo en
cuenta los requisitos de tensión de alimentación del sistema. De lo contrario, el
sistema podría sufrir graves daños.
• Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir intelierencias en el
dispositivo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos
que están funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM
correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.

Combinación con otros equipos

• Desfibrilación: no toque al paciente durante la desfibrilación. Podrían
producirse lesiones graves o, incluso, la muerte.

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

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

• Cuando utilice equipos de electrocirugía, no coloque nunca los electrodos
de

• ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugía, ya que
generaria interferencias con la señal de ECG.

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 información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la
normativa lEC correspondiente (por ejemplo, lEC 60950 para equipos de
tecnologia de la información y lEC 60601-1 para equipos electromédicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
versión válida de la norma lEC 60601-1-1 estándar del sistema. Toda persona
que conecte accesorios a la entrada o a la salida de señales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de la versión válida de la norma
IEC60601-1-1 estandar del sis

6Ina. REN A A NARBONA
Directora T colea
M.P. 32430 7/5583

INTEC S,P..L.Lic. CRISTIAN A. G.It~,
SOCIOGE~P"

Para garantizar la seguri ad del paci nte, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificado por el fabrica te:

Electrodos de ECG ( ccesorio de ECG) ....-------,! ~
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LIt. CRISTIAN A. GARf"'
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ng. 8REIW'A . NARBotJA
Olr.etoro Tócnlcl

M,P, 32(3 94115583
lNTEC S,R.l.
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Cables de unión separables de 12 pines (Accesorio de ECG)
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C/ltf!gOrfll d"

ft.d<lMrl. ObsHVldól'llongitud
podente

EL6304A 01:110.)042712 1m la'g<l
"duho, niño

(6)02A 0010.)042725 Of,m I

'fe EL6l08A Niños OOlO.30-<l28'Xl "m I

EL6lG6A ~[)j\.,~l<'n 0010.!0-42l197 1m e,,,,,
fl6Jl1A ~"o 04000014900 1m l.'90'",,,
H6303/1 0010-)0 <:2711 1m l~'9"

A!lulto, niño
[l6J01A 0010.30-42726 0,6 m I-

'"' ~3071\ __ NI"", 0010.)0-4JII98 0.6 n' I I

[\6305/\ Betl<o, rC'<:k'n 0010'30.4\26-96 1m """ 1
EL6311f1 n,l(ido CI4O-OOO1-411,0(l 1m lDrgO

[NJ'l'~h~~
[l6102fl Adulto, ni;", 0010.30..,nH 'm lMgO

El630lln Nir\<>s 001l>-3Q.<\2901 0,6 m I

LIc:. CRISTIAN A. GARCIIo
SOCIO GERENTE

Ing. BRENDAA. rlARsorJA
Dl"ell)f' T enle.

M.P. 3243094 fS583
INTEC S. lo
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0211
C<>nJuntt><d... a!I~ de 3 ~led,Odos

--
- ..~- -- - , - - --- -- - --- - - r---Tipo Cam~tlbl. aln Mod"¡o

ClIt~or'lIde
N.-desene longitud •.. Obsenr.(16n

pad~nte, 8elW.I~H!n I
H6312B 040-00014H'O 1m i lJIrgo~..
El63018 Jl,dul1o.niño 001G-3n..tJn34 1m I Lirgo
H6307B Niño, 001G-3P-<12900

~''"' Bt'bé, r••••l~n
H6311B 040.(JOOI46.«) 1m lIIrgo

""ddo

ConJtlntosd'l' u,bIH d.S "Ied.odos-- -- ----- _. -
I CatOlgOn. de
Tipo Complltlble (on Modll!!o N.-de_1e Lllngltud Obs.nrlld6n

p.Ildtmte

El6S02A I 0010.3042118 IMm 11

'EC
10010.]o-4273Cl

0,,1 mll 1."
(16S04A I.<lIgom

Pinld I 0010.]0.4'7'7Et6S01J1, 0.6 m 1

'H' I loolO.30-42729
Dclmut.4

H650JA u.rgo
ml""ho.o',o l,4mparllF

1[' EL6';i02B 0010.3042736 yN:l mpM/l l2Irgo

1000dem~\

[ngand,e 1,4 mp.1l'llRl

AH/\' El6501B 0010.304273S
yll;lm

u •• o<>

"'" ""dcm.h

Conjuntos de (llb~.~ !!!ledrodos

Complltlhle Clltegolilrl dll :
Tipo Modelo N•• de lerle • longttvd Observul6n

<"o lJ8d!.nte- - - -
EL68(1}/I, 10010.]0.42903 10.8m ú-t •••mtd;'Kl

I[e
[L68(l/lA ooI0.30.;l}9OS 0.6 m T6r.a~

Pi",,, /ldultas
EL6flOl/1, 0010.30.42902 O>m E.>:trf'midlld

'H' (L680J/I, 0010.30.42904 0.6m T6,••••

EL6l'.021l 0010.3042907 0.3m El<trt'midlldor,
EL68048 0010'30-42909 0.6m T6ru

Engonthe Adultos
EL6l101B 0010-30-42906 0.3 m Útlremidad

AHA
EL680JB 0010.30.42908 Mm T6,,,,,

Cabel de prolongación (Accesorios de Sp02)

9

0010.20-42110

04G-OOOH2.00

0010.2042712

Ing. BRENDA A. NARBDNA
Olrector T6cnlcII

M.P. 324 0947f5583
tNTE S.R.l.

NTSO
llc CRISTIAN A. GAIH.'
• SOCIO GFIl~"Tr

epl""s

8 ,V'~ (OI",,(\l'f rr /Ido

TIP;;~;;'6du~
M,od,ay

.'A.tsimo



Sensores de Sp02 (Accesorios de Sp02)
El material del sensor de Sp02 , con el que pacientes y personal entrarán en
contacto, ha superado la prueba de biocompatibilidad y cumple la norma ISO
10993-1.

: M6dul~ SpO;de Mlftdr~
.~ ..- - _ .. -- - ..

TI"" Mod.l •• CU'"!l0ria d" paciente 1 N.4cf<ot ••••. 1ot - -
M ••••X.A Arluftn{> 30 Kgl IOCI10.IO,lnOJ

- MAX.P Niño{d,.,lOilSOKgI 1 0010.1o-1l20~
~~Nnahl~

1 0010-IIH2204MAX-I ll<11Jé(de ~ a 20 r.gl

MA)(-N I Rl."<.~n Illlddol<:) Kgl. Multo (>40 "gl 10010-10-12205

520A 1 Adultos I S20A-)Q.6'l101

Uso IN'" un ,ola 5]01' N¡,~ S7OP.JO.64201

p,Klellte "" """ 5201-30.64301

ImlN Rccll!n nM:ido 520:-1-30-64401, 1 os. 100 •••. Adultos 19000.10-05161

OXI.P/I Nlt\o, bclx- 1 'XHJ(HO'Q73Ol1

OXI'A/N Adulto. r«1~n na<:ldo 900IHO.07336

[5-3211-9 Adullos 0010.10-12392

5111B R~i¡ln roodo (v~ri.l.lOna.i 5188-30.12107
R~lllil"llI~ me Rt'<:~"",'Kldo (varia'lonaS¡ 040.000330.00

15m S12E-30.90390
MlIllo(tlrodl.'d~o) I 5nF.30-211263S12F

¡me; 51 )(HO.<)0607

1 ~I2H
Ni;1O(lipa dI! df'do) I Sl]H.30.7<W1'>\

•

!Módu'; d~ 5~;de Máslmo

!npo _ ._ Modek>

LNCS NeoPl-l

lNCSNco.l

IIdultM

N1ilo~

Multo. nilto. fflci~n nMldo

Niñol

Adulto. niño. Loct~nIC, ,ec;e." naddo

Adulto. ,oo"n ",,(ido

Cotegorfo de pOdenl!! _ .

Adulto t~)(1 K91

N1ño(d~lOnSOKgl

A..t>t\ (de] a 'o Kgl

R<,<I~nnllcido¡") ~:<Jl.lI{h,ho (,",lO Kgl

1 AdultQ!;

Niflo, t",bé

1 Últ"90rf" de patlenle

INUio. ,C'Ci~n ""cido

R«l<!on n.xido

'''''

MI\X-A

MAX-P

MAX-I

WX-N

Os,..l00A

OXI'P/I

OXI.NI'J

0.>'5

LNCS !nfol

lNCS Pt!1•.

IlNCSMllf

jl,NeS OCI

I LNCSOCIJ'

II.NCSYI

Módulo de SpO, de N<!llcor

. Tipo Modelo

lna. BRENDA A NARBONA
DIrecto'" T cnlcl

M.P. 324309 715583
INTECS .L.
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Tubos (Accesorios de PNI)
TI,. " Cl:It&gorllld. p.d.nt. N,edots,," , I

:•• l(,h". ni,in, 1.>::l,ml.' M¡¡(I ;n (l(I(>M
Reullll!~ble •

Ilf:dl-""Ilddo 62.JO.lO.l1 >60

•

. - -
Cl:Ile!lQrI••de Zona de Cl,cunfel'omd. de Anchurll de 18

Mod.lo N.Od" Ulri"
plIdent" m.dklon utremid.!ldon (cm) ..::..,ji¡¡lI(anl -00',1200 wCldn:c

D111nn ,. 115.0014BO-OO
peql,l!;',m

CMl201 """ DclDo19 9,2 001Q.300-11I57
B,~lO

(,',11702 Ni,io<, . 0<118 •• 26 lU 0010.3o--mSB

(MIlO) Iodulto\ Oto2~ a lS 15.1 0011).31>-12159

(Ml104 Adulto grande .. ()(olh 47 HI,) 00103012160

(,',112'05 M,,~1c Mudo
.

DI.>46 ,,66 22.5 0010.30.121(,1

(,\\1)00 lilClIll\<" I"~00>7.13 ,.
I'NlUMo

CM1301 """ Dc 10., 19 9.2 040-00097H)OR,=
(MIJO] Niño-; DI.>111,,26 12,2 (l/.{)-1IOO978.(lO

CM130l Adultol [)e. 2411.\5 15.\ 1 04f}()(1098.l'{)o
CM1304 Mullo 1Jf8ndl." Dl'33 •• 41 18,3 040 0009B8 00

CM130~ MulJo d<:'~lu1lo Mu.h;> Dc 4(, •• 66 n,5 . 04()-OOO99HXl

Manguito reutilizable (Accesorios de PNI)

C,,~rlade Zona"e1e
-

Anchurad~l/IOlcunt.r.ncia de
. lADd",1o N.•d",~

pacltnu Jntdlclon 'JCu.rrid.clft (cm} vIJlp(an} ...
(.':1500;' ~J.I ••S.7 J.2 OOIB-3t •.7C<>77

(,',1l5COC Ot-".,h O 2,9 0010-30-70670

C',115110C fl•••if.••,,,,,id:, 0.. 5.1\ •• 10.<) 3,K' (l(,,~.~o-7li6N

(.':1 ~(]{IlJ j),'?I~H,1 " OfJlIH(l.j()!>lj(l

C.':lSlJo){ De! a 15 I (l('lIJ.-lO" 7(681
'mo

',\',1501 "'" De Hh 19 1,2 001 [)-J()-7Q(,(j]

C":,150) Ul!••.••• r).,. 1/l~ ;,,~ ,. 00llklO- lOGlB

t.\',1~03 Adult", llo-~2~~;I~ B,1 ooal ,ro, 1Oo'IM
~,,¡'~I"

(,'/,15o.~ ~3h47 1M oolB--300706&5. g,~mk> .
(.\",1;(l; ~.,",II,•.. ~",u~t" n.:4;" iYl 2:1,5 001111r,.j'{)AA6

Manguito para un solo paciente (Accesorios de PNI)

n Tipo - -- N.;"d•• , ••rl •• - IMode'lo Olnf1'Yld6nICab~ dO'fl'olongad6n
Ar>1icllbl•.•~ ,,,nH>r~ MR411 yMH412 0011-30.]7391MR4208

r. ••utitJz/lbl ••)I '1lb"';ld,'pll'!dorTEMP
MR421 I 0(11).30-430£6

(2 pi",-,~ /t lIUdlo)

Cable de prolongación (Accesorios de temperatura)

•

Uc:. ClltSTIAN A. GARCII
SOCIO G1"RF.NT~

1011. BRENOA . NARBONA
Dlr.Clofll 6tnlCI
M.P. 3243 715583

INTEC S.RL
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TI••• Modelo Categorla de pedltnte Zona de moedlcl6n N.• ~~rl,"-
1 MRAOIB ÜQ/Agk/l".~t.,1 0(I11-)l}-J739l

1 MIMO.1B
"d,dto~

Piel 0011-30.3739}
n...ut11l7.abl~ -- -

; MR40]B úo!'A\llGli.e<t.l1 0011-)0.}1394
Niño. ~bé

MR4048 Piel 0011-30-37J95

MMI1 Esofi9kll."\"{t~t 0011-)0-37398
Do-<.ech~l~~ Multo. ";;>0, !¡,(ta"tP

MR412 ritol 0011-)0,)7397-

Sondas térmicas (Accesorios de temperatura) 5 02 f

Accesoriosde PI/PIC
• Mat.rlal

-- - - ,N.• d.~

~ (¡,l*. ad"ptado.d~ 1'1 I OOI(l.J043(1SS
(dble di! plolongación de PI con COnl'C.to'doble I 040.001 019.00
N,. del kit de accesorio, Componentes

___ o -- -, -_ . ...-
, N•• deser~ -- --

(<lhle 1'1de 12 p1nl'J 11.12201 001(.30-70759 I
6llQO.30-50876 Trdnid<Ktor df5("'Cl",bll' 0010.10-."638

lHo~pi'''1 Soporte lijo INr/l tr'lnwoclorn de PI i' /lbr/lLlld•.••" M!J(I-OOOlB--

Soporte lijo f'II ••1tr"n'id, ••.IO"'5 de PI y nrn-;vad(>r/1 ! M90.000114 I
(Ilb/f) 1'1 d(' 1")pifl('l lMUO' 1001(-30-70757

6800-3(1..5{I917 1--
T 'AnsdllltOf dl' p.-f'Slóndt'M'Chablc 6ooo.10-{)]107

:80) --
T'''n,dUtlor!$oporte de (ondUtto 0010.10-12156

. --- -'1(
M•••••• ] Matmal N."deserte--
Gat'ltec TYPL$13 : (/lb/e l'1e de 11 pi •.••••, 0010.)0-412742

¡~I'ltp, tc"T1fl J T'dMd".to-rM p!~i6n Illl';H;rant'1l1 0010-lo-n151

Accesorios de GC
[ Modelo Matltrl.l N•• dlt "rie

Icono] c..bleGCdc 121'Irnll 0010.30-4]741

!>P4(\11] StonlO' f1 6000-1 0.OJ079

SPS04S Aloj~ml('ntD d"I ••••"Of I1 6000-1 0-<11080

MX387 ,lc""9"III"d",onuvl ¡lec (/p.l,Ild~ lec e/,OIado' I (>IXlCHO.(l]061

Accesoriosde C02

Módulo de C02 de flujo lateral
Matfl.laI

IColector dI' ng",\ DIlYLIN(
eole<lor ''''39''. otlYUNl:

Tul",d ••mUes1n'o dI' 2.S rn p.l'" Mltrltos
Tubncre muesr,eo d•• '.S m p.a,a ,eci6r1 rI«ldo.
e~nULld •• mlffi<lra d" COl Ilual par<l &dul:ol

C~nul.<d••m"('<lT~di! CO/nala! para niiio¡

(án"l.< C!(' mUllwa dce02 nali>!PII'IIbeb(>~

C.t.qo.lll de paclent.

Adulto.nim

Recién ""ddo

Adulto, nll'to

R",W'n I\1Icido

Adulto<

~""
1I<x~n na~ldo

ObwnrIK1Ófl

qJ(lO.lo-10S10

I !l20(),10,10~74
QJOO.10.l05B

91OO-1Q.l0S5S

MO]/I.l0.]5937

MIl2f<.10-25938

"''Kl2A.l0-64S09

12

!lOOIHO.Q7J:B6
II"ClO,

f



Módulo de C02 de microflujo

•

--- :.• - - -
Tubo de muestn!O d. VÚllIhl/l d~ed'l/lbkl

Modelo Categori. d. plImnte j Obu''''fl<1ón - N.• de ierle

)(S.(lIlÓ]O : 0010.1ll-42S60

>:S(l4(,]4 HumlrfifklldQ 0010-10-42561
"dullo,nlflo I007768 L'l'9° 001(1-10.42561

007731 (algo. humio;hf¡{Ado OC110.10425&4

OOM24 Humid¡fic.,do 0010-1042562
Rebl'. rl'Ci61 n.leido

007738 largo. humkhfiudo 0010-10-42565

Tubod••mu~t~ nflul d;;;;"lblo -
Mod~o Otegorn. do plIden1e - Ob~.tvilclón N," de serl.- - --
009818 I 0010.10-42566

00%22 Aclullo.lnwmt'dio Mil,O, 0010.10.42568 -
009826 Llroo. rm\ 0, 0010.10.42570

008174 I 00 10-111-42577

003177 "du1to~ Humiclitic¡,do 0010.\0.41572

""'" H",midifiClldo,mhO, 0010,10.42575

007261'> ! 10010'10 .•11567

I008175 ! 0010.¡().47S78

008178 Hunli(liho;••do OOIO.ll1-4251l
Niml

008181 Humlrflfi("ado.mas O, 0010.10-42576

007269 IMl\~O, 0010-\0.42569

001143 l..'I,,,,,,m¡hO, 0010.10.,1257\

008119 ~-\.. 'KilI" na. ido IHumidificado 00 1O.1!).42574

Módulo de C02 de flujo principal
i , ,1CllI~O,rlld.
M.t.,.;.1 'Mod"lo Ot-m. •• ió•• ti .•••••••••

- - -- .!pIId.nt.

"'" De~cMhl. 0010.1"'<l1M1

~dKlb!e. (0:'1
6411 Multo.nh'to 001O.1(1.<l~M.~

boqlJlIl~
"( •••"c".Jo,rlMluboclo .•••¡,.-. "07 Rel.r.t1'zablt - 0010.IL).ol26G5

6311 ~(hll!;llc 0010.11:'-42664

-
RN'i'(> ",dilo. n,no

7053 Reo.r:t1'lIIblc 0ll10.IQ-4l66G

!I%0510 I - ('01(1-11>-0426:'0
:,d,dl,,~

M~~eIlU~ !lllflUl (,~ Mull"'9,,, •.•d,, UDIU.ltH1f-.69

!l!JñllPB1 N:~"" ¡ {lO l£l-lo-<l1'f>f 1

C''''l'm d.: '1,"'1;0(>tl"l.,hl:~ M,l411(; : ¡ omo 10 "7NJ"I

l'i".w.d~~"jt••.¡on d{~
6?51 I I Q01001D-4266a

"''''''.0' .
Adulto ,,11\0.,~Io!"

"- 102~)1lG ftloU';Hizllble úOOO.)o-S07GO
,,;,,¡IIl'

Ing. BRE A A. 'ARBOtJA
OlrllCIOrll Toe ;lea

c. CRISTIAN A. GARC,l' M.P. 32<1309<175583
SOCIO GI'IIF,/On:. lNTEC S.R
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5 O 2 \'J
9),00-10-)0530

9200-10.10574

9200.10.10533

9200.10-10555

Adulto. nino

Ikd&n rJatido
Tul..>od~rrlu~~:\reo

~uulto. Illl10,lPdÉ-n

nacido

Adulto, niño. rIltién

OMid()

9000.'0.07436

9000.j{)-IJ7'187

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

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así
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;

Instalación

Desembalaje y comprobación
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si
presentara daños.
Si detecta cualquier-tipo de daño, póngase en contacto-con el responsable de
la entrega del producto o con nuestra empresa.
Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidado.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegúrese de que los
elementos suministrados no presentan ningún daño. Póngase en contacto con
el departamento de atención al cliente en caso de tener algún problema.

Método de instalación

Conexión del equipo a una fuente de alimentación de CA
1. Utilice el cable de alimentación de CA de tres cables original.
2. Conecte el cable de alimentación a la toma de CA situada en el panel trasero
del monitor.
3. Conecte el otro extremo del cable de alimentación a una toma de
alimentación de CA de 3 clavijas compatible para hospitales.
La toma de alimentación de 3 clavijas debe disponer de conexión a tierra. En
caso de duda, póngase en contacto con el personal del hospital que
corresponda.

Instalación de la batería

IAN A. GARC1/
SOCJO GERENT'"

lng. BRENO P.. ~'~;-'C~ ...•
Directo a TécnlclJ
M.P. 32 0947/558'.

INT S.R.L



5 02 1
Cuando se vaya a utilizar el monitor con la batería, instálala siguiendo los
pasos que se describen a continuación:
1. Deslice la tapa de la batería hacia la parte trasera del monitor para abrirla.
2. Presione el elemento de fijación de la batería y desplácelo hacia arriba con
un dedo.
3. Inserte la batería en la ranura correspondjente.
4. Suelte el elemento de fijación para que la batería quede instalada.
5. Cierre la tapa de la batería.

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

Mantenimiento

El no seguimiento, por parte del hospital responsable o institución que utilice el
equipo de monitorización, de un plan de mantenimiento para el equipo puede
dar lugar a fallos en la unidad y a posibles situaciones de peligro para la salud
del paciente.
Sólo el personal autorizado y debidamente cualificado podrá llevar a cabo las
comprobaciones de seguridad u operaciones de mantenimiento que requieran
la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instrucción, podrían
producirse fallos en el equipo y podría comprometerse la salud del paciente.

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

Siga estas instrucciones para la comprobación del equipo:

15
.".L.

STIAN A. GARCtr.
SOCIO GERENTF Ing. BRENDA . NARBONA

Directora écnico

M.P;N~2E4~O~.~~l55"~

• Asegúrese de que el entorno y la alimentación de la unidad cumplan con los
requisitos

• especificados.
• Compruebe las teclas, mandos de control, conectores y accesorios por si

presentan
• daños.
• Compruebe los cables de alimentación por si presentan daños y compruebe
• el aislamiento.
• Asegúrese de que los cables de tierra estén bien conectados.
• Compruebe que sólo se utilizan los accesorios especifjcados, como, por

ejemplO,
• electrodos, sensores y so as.
• Asegúrese de que el rel del monito sté correctamente ajustado.
• Compruebe que las alar as visuales y s noras funcionan correctamente.
• Compruebe el funciona iento de la batería.



• Asegúrese de que el registrador funciona con normalidad y de que el papel
de registro cumple con los requisitos especificados,

En caso de que se encuentren daños o de alguna otra excepción, no utilice el
monitor. Póngase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atención al Cliente inmediatamente.

Calibración

Calibración de ECG
Es posible que la señal de ECG sea imprecisa debido a problemas de
hardware o software. Como resultado, la amplitud de la onda de ECG aumenta
o disminuye. En ese caso, es necesario calibrar el módulo de ECG.
1. Seleccione el área de la onda o la ventana de parámetros ECG
~[Filtro ]~[Diagnósticl.
2. Seleccione [Menú principal]~[Mantenimiento »]~[Calibrar ECG]. En la
pantalla aparece una onda cuadrada y se muestra el mensaje [Calibración
ECGI
3. Compare la amplitud de la onda cuadrada con la escala de la onda. La
diferencia debe estar dentro del 5%.
4. Una vez finalizada la calibración, seleccione [Detener calibración ECG]
Puede imprimir la onda cuadrada y la escala de la onda y, a continuación,
medir la diferencia entre ellas si es necesario. Sí la diferencia supera el 5%,
póngase en contacto con su personal de servicio.

Calibración de C02
Los módulos de C02 de flujo lateral y microflujo necesitan calibrarse todos los
años o cuando la desviación en los valores medidos sea significativa. El
módulo de C02 de flujo principal no necesita calibración. Solo se puede
realizar la calibración del módulo de flujo lateral de C02 cuando se activa el
modo de exactitud total en el módulo de flujo lateral.
Herramientas necesarias:
• Un cilindro de acero para gas con 6:tD,D5%de C02 y gas de equilibrio N2
• Conector en forma de T
• Conductos
Siga este procedimiento para realizar una calibración:
1. Asegúrese de que el módulo de C02 de flujo lateral o microflujo se ha
calentado o puesto en marcha.
2. Compruebe la via de aire para fugas y realice una prueba de fuga;
asegúrese de que la vía de aire no tiene fugas.
3. Seleccione [Menú principal]__[Mantenimiento »] __[Mantenimiento por
usuario »]__ introduzca la contraseña solicitada__[Mantener C02
»1~[Calibrar C02 »].
4. Enel menú[CalibrarC02], seleccione[P cerol.
5. Tras concluir con éxito la calibración a cero, conecte el equipo de la siguiente
forma:

Ing. BREN AA. rJARBOI.,\
Directora T C!l:C1'I
M.P. 32430~4 1,;:"
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Válvula d"

segu"idad

Conductos.,
"

Corl('ctor en forma del Manilar

Botella de gas

6. Conecte y ajuste la válvula de seguridad para hacer las lecturas del
caudalímetro en el intervalo de 10-50 ml/min y que también se mantenga
estable.
7. En el menú [Calibrar C02]. introduzca la concentración de C02 de
ventilación en el campo [C02].
8. En el menú [Calibrar C02], se muestra la concentración de C02 medida.
Cuando la concentración de C02 medida se vuelva estable, seleccione
[Calibrar C02] para calibrar el módulo de C02.
9. Si la calibración finaliza con éxito, se muestra el mensaje [Calibración
finalizada] en el menú [Calibrar C02].
Si se produce un error en la calibración, aparecerá el mensaje [Error en la
calibración.]. Si es este el caso, realice otra calibración.

Calíbración de AG
Calibre el módulo de GA cada año o cuando el valor medido se diferencje de
forma significativa.
Herramientas necesarias:
• Bombona de gas, con un determinado gas estándar o mezcla gaseosa.
La concentración de gas debe cumplir estos requisitos: AA> 1,5%, C02>1,5%,
N20>40%, 02>40%, en donde AA representa un agente anestésico. a/cS:O,01
(a es la precisión de la concentracíón absoluta de gas; c es la concentración de
gas)
• Conector en forma de T
• Conductos

.,.\fS::) iNI
&lXiSIL\>60& ~ 'd'W
eOluOl¡ll 'l! 0\00)\0

VNOa't:l~r~.'ti mmJB 'OU(

111.1••• L.
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Caudalim0.lm Ü1\\~
'\í.JJIJI

Conductos

Conector en forma de T

Válvula de

seguridad

Botella de gas

,
'. I

Monitor

Siga este procedimiento para realizar una calibración:
1. Seleccione [Menú príncipal)__[Mantenimiento »]-[Mantenlmiento por
usuario »]_introduzca la contraseña solicitada __[Calibrar GA »].
2. Compruebe la vía aérea y asegúrese de que no hay oclusiones ni fugas.
• Permita el acceso de aire a los tubos y compruebe si los valores de [Veloc
flujo act] y [Def veloc flujo] son aproximadamente iguales. Si la diferencia es
significativa, indica que hay una oclusión en los tubos.
Compruebe los tubos en busca de alguna oclusión.
• Realice una prueba de fuga para asegúrese de que la vía de aire no tiene
fugas.
3. Conecte el sistema de prueba como sigue:
4. Abra la válvula de seguridad y ventile un determinado gas convencional o
mezcla de gases. Ajuste la válvula de seguridad para hacer las lecturas del
caudalímetro en el intervalo de 10-50 mi/mi n y que también se mantenga
estable.
5. En el menú [Calibrar GA], aparecen la concentración y la frecuencia de flujo
de cada gas medido.
• Si la diferencia entre la concentración de gas medida y la real es
insignificante, no es necesario realizar una calibración.
• Si la diferencia es mayor, deberá realizar una calibración. Seleccione
[Calibrar »] para acceder al menú de calibración.
6. Introduzca la concentración de gas ventilado. Si sólo utiliza un gas para la
calibración, ajuste las demás concentraciones de gas a O.
7. Seleccione [Calibrar »] para iniciar la calibración.
8. Si la calibración finaliza con éxito, aparecerá el mensaje [Calibración
finalizada]. Si se produce un error en la calibración, aparecerá el mensaj rror
en la calibración.]. Realice otra calibración.

lng. BREN A. f~ARBONA
Director Técnica

M.P. 324 094'1/5583
INTE S.R.l.

18



5 0211
¡

Calibración de TEMP ~~, fip i. i;'
La calibración de la medición de temperatura debe realizarse cada dos años (e¥(
según la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la
función de medición de la temperatura, póngase en contacto con el Servicio
Técnico de Mindray.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;

No aplica,

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización:

No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, Incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.

Limpieza

Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentación de la toma
de alimentación antes de limpiar el equipo.
El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entomo de utilización está muy
sucio o está muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá
limpiarse con más frecuencia.
Antes de limpiar el equipo, consulte las normas de limpieza, desinfección y
esterilización de equipos de su hospital.
Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un paño
limpio y suave humedecido en una solución limpiadora no corrosiva. Se
recomienda secar los excesos de solución limpiadora antes comenzar con la
limpieza del equipo. A continuación se ofrecen algunos ejemplos de soluciones
limpiadoras:
• Agua con jabón
• Agua con amoniaco
• Solución de hipoclorito de sodio
• Solución de formaldehída (del 35 al 37%)
• Peróxido de hidrógeno (3%)
• Etanol (70%) o isopropanol

19
lllg. BRENDA A. NARBONA

Direclora Técnica
t_~.P.3243 947fS581l

"jTEC S.R.I

Para evitar que el equipo s fra daños, siga ¿;~s instrucciones:

• Diluya síempre los tOductos teniendo en cuenta las indicaciones
fabricante.

del
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• Limpie siempre los restos de solución limpiadora con un paño seco tras ~ t:P1- .._._.--._~:L 5::>~
limpieza. : Df E~\'?-'l'--• NUNCA sumerja el equipo en agua o en cualquier otra solución limpiadora
ni pulverice o moje el equipo.

• Evite que los líquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o
aberturas de ventilación del equipo.

• Nunca utilice limpiadores corrosivos o abrasivos ni limpiadores que
contengan acetona.

• Si no se siguen estas indicaciones se podría corroer o dañar la carcasa del
equipo, borrar las letras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfección y esterilización

La esterilización y desinfección puede dañar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilización y desinfección del equipo en la planificación del hospital sólo en
caso necesario. Debe limpiarse el eql;Jipo antes de llevar a cabo la
esterilización y desinfección.
Material de esterilización recomendado: Compuestos con base de alcohol (70%
de etanol, 70% de isopropanol) y aldehído.

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

Comprobaciones anteriores al encendido

• Para garantizar la seguridad de los pacientes, compruebe que el dispositivo
y sus accesorios funcionan de forma adecuada y segura antes de comenzar
a utilizarlos.

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

• Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situación del
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma está activado
cuando ésta se produzca.

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

• Extraiga la batería del monitor de pacientes si no va a utilizarlo o si no va a
conectarlo a la red eléctrica durante un largo período de tiempo.

• Asegúrese de que la tapa de la batería esté bien cerrada. El fallo en las
baterías podría resultar en lesiones graves o mortales para los pacientes.

IRg. BRENDA N~ONA
Directora ~cnica

M.P. 32430 7/5,;113
INTECS iU

.R.L.

mita radiaciones con fines médicos, la
tIpO, inte sidad y distribución de dicha

'"No aplica,

3.10. Cuando un producto édico
información relativa a la aturaleza,
radiación debe ser descripta;
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita
realizar ciertas tareas de limpieza y mantenimiento. En caso de advertir algún
tipo de anomalía, apague el equipo inmediatamente y póngase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atención al cliente o con el
representante de Mindray. Si emplea un equipo con anomalías, puede producir
lesiones al paciente y dañar los equipos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente prevIsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y póngalo
en funcionamiento de acuerdo con la información de la CEM que se expone a
continuación.
Es posible que el equipo reciba interferencias de otros dispositivos, incluso
aunque éstos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

fmllÍfmé, de radiofrecuencia Grcrr-<)I
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Cumplimiento de la normativa sobre radiofrecuencia

, NARBONA
éeni2a4
47155133
,fU

Ing. t A
Dlreclora

M.P. 3243
INTEC

• "'. 1.

Este dispositivo Wi-Fi cumple la norma canadiense ICES-001. Este dispositivo
ISM cumple la norma canadiense NMB-001.
El monitor de paciente, incluido el módulo Wi-Fi (solamente para Estados
Unidos) cumple el apartado 15 de las reglas FCC. El equipo se debe poner en
funcionamiento siempre que no provoque interferencias perjudiciales.
El funcionamiento de este equipo requiere la coordinación previa con un
coordinador de frecuencia diseñado según las especificaciones de FCC para el
servicio de telemetría médica inalámbrica.
El monitor de paciente, incluido el módulo Wi-Fi, cumple la normativa sobre
radiofrecuencia de FCC y el sector en Canadá: Este dispositivo cumple las
especificaciones del apartado 15 de las reglas FCC y la norma RSS-210 de
Canadá. El equipo se puede poner en funcionamiento si se cumplen estas dos
condiciones: (1) Este dispositivo no puede provocar interferencias perjudiciales
y (2) este dispositivo debe admitir las interferencias' recibidas, incluidas las
interferencias que pueden provocar un funcionamiento no deseado. Los
cambios o las modificaciones de este equipo no autorizados expresamente por
Mindray pueden provocar interferencias de radiofrecuencia perjudiciales y
anular el permiso para usar este equipo.
La ganancia máxima de la antena permitida cumple los límites potencia radiada
isotrópica efectiva según lo especificado en RSS-21O.
La ganancia máxima de la antena p. itida cumple los límites de potencia
radiada isotrópica efectiva, espec' cado para el funcionamiento punto por
punto y según lo especificado en SS-210. c::=--
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el ~,:,:tEN~'~''f.<::>~
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier ~'"
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar:

No aplica

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

Este producto no se debe tratar como basura doméstica. Este producto debe
ser descartado en el punto de recolección aplicable para el reciclaje de equipos
eléctricos y electrónicos.
Mediante la correcta eliminación de este producto, el usuario contribuirá a la
prevención de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y a la
salud humana.

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

No aplica.

."'.l

t. CIUSlJAN 1\.. liAIH"
""OCtO r,FP'''''T"-



3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
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"'Verificación de la precisión de medición: En los modos de adulto y de niFio,
las mediciones de la presión arteri alizadas con este aparato cumplen la

Uc. ClltSTIAN A, GAR.C:I'
SOCIO G!'RF.NTF

Ino.BRENOA NARBONA
Olrlc!ora .cnlca
M.P. 32430 471558~

INTEC .RL.
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norma nacional estadounidense para eSfigmOmanómetrgs ele~~'nlcos
automáticos
(American National Standard for Electronic or Automated Sphymomanometers,
ANSI/AAMI SP10-1992) en términos de error medio y desviación estandar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales o por auscultación (según
la configuración) en una población de pacientes típica. Como referencia de
auscultación, se utilizó el quinto ruido de Korotkoff para determinar la presión
diastólica.
En el modo de recién nacido, las mediciones de fa presión arterial realizadas
con este aparato cumplen la norma nacional estadounidense para
esfigmo manómetros electrónicos y automáticos (American National Standard
for Electron;c or Automated Sphymomanometers, ANSI/MMI SP10-1992 y
AAMI/ANSI SP10A-1996) en términos de error medio y desviación estándar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales (según la configuración) en
una población de pacientes típica.
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,

I1c,,,llJci6r1 " (
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DE"Üil5ü'e

Lic. CRtSTIAN A. GARCIA
SOCIO GERENTE

Ing aRENO A. rg&,B0!.
. Oirllcto a Técnica

M.P. 32 30941/55B3
'''lTE, S.R.L.
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* La precisión se aplica a estas condiciones:
1. Las mediciones empiezan tras el calentamiento del módulo de C02;
2. La presión ambiental va de 750 a 760 mmHg y la temperatura ambiente de
22 a 28 °C~
3. El gas medido es un gas seco y el gas de equilibrio es N2;
4. La frecuencia de flujo de muestras de gas es de 100 ml/min, la frecuencia
respiratoria es igualo inferior a 50 rpm con una fluctuación entre :t3 rpm e I:E
es 1:2~
Cuando la temperatura de funcionamiento (cerca del detector del módulo) se
sitúa entre 5 oC y 25 oC o entre 50 oC y 65 oC, o la frecuencia de respiración es
de entre 50 rpm y 60 rpm, la precisión de medición es: :t4 mmHg (de O de 40
mmHg) o 12% de la lectura (de 41 a 99 mmHg)~



Módulo de C02 de microflujo
NolTllallv" Cumple 1.1nOfnldliv¡¡de ISO21647

RdnljO~mo:odkión d,:,CO, ~OJ99rnmHQ

Prrosión'
()<OO•• 19mtnHg: :t2 mmH9

l><"19 a 99 mmHg: ::.5~ ~ 111~tur~ +o,OOQ/¡d~ (la ~tur" d~ 39)

Desmd6n d~ prechl6n (umplo!-I:ls ~¡j9'l'n.:11l1en (u.lmo a prt(i~lÓn dt mo."diciórltn UIlplazo de-6 horas

• Eua pt'e<hión ~ llplkJ 11la 1'(!'Clltnciafe~lIjIJror~, no su~rior 1180 ¡pm. I'Ma la lrecuenda fe1pirJloria sup;:rior a 80 rpm ~.

un valor EtCO,w¡K'Iior" 18mmHg. ••pr~-(i,lón(";dc 4 mmHg 0::1:12*'11('la Ilxtura. •.•1qU('~c..lm;ryOf. I'ara la 1'('(1,1('••0;1"

r"~I'Ir,llo.i.l \.Upt'rlor J úD rp"\ 1.1pr~¡"¡ÓIl nlelll,ionada ¡miho Iluedi' tollR'9l1i •••1'u,ilil.ll1do~ (OI~Unlll Capool inl' p.lla

btb~s ~'redtn n.lcidolo.~-¡h.lY9Mes que 11I1erfitletl,la esp •.•.cHiexion el<-pr«isi6n SI'd't1••rlOfa~n un 4% !.Ob'" la prt'trsión

antelior.

Rf'${'lutión 1 rnmHg I
Tas.tcMflujodf>mUl!"\treo 'iO.¡S mVmin I. .U

Ti-:mp<>d¡o!flidaliza;;ión lO s U¡pi(Q) I
2.9S(llpkO)

!EltiMl¡>Ode r~pu •.•sta es L.,SlImJ dl'llil'mpo di.'subid~ y r11~mpo de ll'l~rdo ~1

TIl'mpo dr. n"'Spll("!d1l UlII¡"~rulla ti""" <1••rollmde Ion9hvd •••.1.1nd,n)

li~mpo dE'Sld>ida:<190 rn~ td~ l(m .119(1%)

Tlcmpode rel~rdo; 27 ~ (típico)

FUngo ~ medidÓll de fRV~ [kOill50rpm

I>'>Oil7Grpm: %:1 rp~l

Pro!<:hlÓflde,~¡c1Ófl de fll\'¡l ~71al20rpm: :2 rplll

Oe 121:¡ 150rpm: %:3 rpm- --_.- ----
TIempo de,1lI.trm.lde JI'lrM"J 10 So. lS ••.70," ~5 •••30~,3S S,04iH

.
V~,I~(1OnlímIte d~ ,/lLltm.' Ibngo

(tC£)¡ Illto Ol'tIímile inferior t ~l ••9'J mrllHg

Et(OJb~jo De 1.' IlImit~ SI.I\>er1or-~¡mmHIl 1 mmHe¡
.

flCO, altO l>e I a 99nllnHg

Adulto. niño. Oe l~mi1e ¡nltrio! t 2) a 100 rpm
fRV••aira

R.>c¡'~nn.arldns: Ilf>(limltp lnfnklr t 71a 1.50rpm lrl1m

fR;¡~ baja Oeo a llímil/' \u¡X'riOl .2) rpm--~-------- ---- _ .. .

MÓdulo de C02 de flujo principal
NOIlnilt"'a Cum~ la MrmaTivll dI' ISO21647 I- ---
R.:lngodt mMid(indtCO; ~OalSOmmll!l------

D<!o a 40 mmHq: :l:2mmHg

Oe-41 a70mmH\l: .1S~.d('la ~~lura
Preti\ión

Of!71,11OOmmHg: =.ll'll>de la h'rlUlll

OelOl.11S0mmHg: il0~dt la lt'(lUr.'

O~."'aclÓfl ~ preo:lllón Cump!i!olas .,xigtr\(¡~s Pll cuanto ••precfslón de, mt'didón <!1lun pl.uo de 6 hofa\

Resolución lmmHg

TI N A. GARCI'
SOCIO GFIl""'T"

Ino. BREfW A. flARBor~A
OIT.ctor T.Clllc.
M.P. 324 0114715583
INTE S.R.L.
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1lell1¡X1de (t'W\l~" '.50111\

R:\f'I!ll'd~ nw:-d;cMn rk' FE\!;l OcQ1'I1S{\rpm

PrKIII6'l ck!mtdidOndt FR••••• j:llj1m

Tlcrn¡XId~ ~1~rrnJd~ ¡¡pnCJ lOs, lSs 2/h. ';'Ss., JO~ 35~<4ü\
. . -,I Limite de al~rm;ll "'"'.. .. ,

--,- ~. Vañul6n

Flcn,dliu I)p llilTli,.'illf••(;Ol'" 'l.l Qq1I1(1'¡'¡!!

HCO,b.:'jo De 1.,(11ITYwsupcrior 2immH'I 1 HU""'!)

rK'J,~j(O ~, "Wmmll;¡

Adultl), niíllJ. u.: (Iimi:t!inltl'1Ql+ 2f,~ 100 Ipmnu~~lta
Il",¡¡\""."idw~ f)¡, (1¡-"llp;llf"r1I)l" '1..1~O(IWIl , 'I;HI

FF.V~b.'P DI!(J l' (Im(~w¡>,,!rJor- 2) lprT'\

GA (solo para iPM 12 o iPM 10).
NQHl1ooltN3 tUfllP~ I.l 1'l?lm.'Ili'<,l de IJO 21!>17

TKnlca Ah<;ordñn d~ ln(rarroJ~

I.\,~'ul~'l"<"' ¡"'¡ú'IISn «,
TIempo dl',~ll'nldnlK;orrlo

l..k>rlorl~~~Mctll::1'''~: 10nlln

"dulto, rllr\u; i2(),I~;) 200rnL'rni"

T,y",ck nUJo!l( I'lllNtTl'(l RNlN1 rl-lrl:ll'K; 10. 'iO. I '¡H'l1l1mln

f'fedslón: ,LIOmL'min o _lC'ló, ••1qUol!\U Sl)peri(H

(,(,),: ~O.l3()"é.

0, M lYI: ¡¡II{\()')O

t-¡Q. ~ (Jf. ••1100-;-.
I)es; !kO.30'1t

1l.11'!],,"••m,~I~ifJr, '>4 •••• : o..o,,~
(111- ()e 1)iI )0"';'

I!o ~o••)~.
H,¡L UeO.l3O!~

FRV.>: ()co2altlGlpm

COl; 1 H~nH¡j
~1~ud6l1

~R'J~: 1 r1""

COl: pfl.-<.llón to:.oldeCO:.t o,l'!l»r.

P'1'l io,iI'n NI 1,,0. .• (R:<.-t_ .• j~!J

01105q~!eSl\f:es'~;kos: Pu':¡sl6ro 10l~'~otto~q~S('S ~nest~O\.:.ft\lon

"'~. ~a '"o 1?6<n1 PrecillÓfl (ll6or')-- . - - -----_.-- .- - .
[)eO~1 .10,1

[lela!> :10.1
lO, Ul'Sa7 :!:0.3

Enet¡tud rotal
l)1'7~IO .•05
>10 $111~sp~clnor

L>eOJ20 :!:2r.•,o
[)c- 2(1 a Hlft "

Ing. BR"E O A. NARBONA
Ol•••ctor TlIClllC1
U.P. 324 0;<4715563

'~lTe \ S.R.L
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:5 Dl11

N

Ol"O~:.!) " ~O. l>l.'2Sa80 '"1),'1l0,,1/')(, .,
DeOa 1 :1<1,15

Ol-Ia) ""
l);,S~ 10 :tM

D" 0.-10,,1'> •••
~ISl'oltl "'
>11) Sin~pe:I!k~1

lÑO~1 :1il,i5

I'k- 1., .'> ..,
5" rreSaS J.O.4

" $m I'lpedfkar

1),-0,.1 -+{],j.,>

[M,ho 11;11 O~\ ,1 S '";.~ SmM~.fkDr

FRV.
[),.>2a60,pm :1 'PI"

>""'pm =:''''(''>pl~ml'.1r

Oel'.lfadón 00 prt<:lslón Cumple las t,i~i<'6 en [Uanto a pr€<hlen .jl' n~klón en un plazo dt' (; horat

1iem~".:Ie al.llll),l di.>.lPrh-~ 10:. 15 ~ 20 S,251. 3':1 l. 35 Jo. .10 l

rr~llend~ de rerl("'lI:l1n "-------_ . ..
h ~cuenciJ dI' OujV dI' nitl(!ltri" 00 q<ll do! l:''ll ml'H\in, utilÍllllldo el co'e:wr ele il¡:¡U~

lil!~Ur.~-)' ••••lulJud~ llIUl'"Arffi UHYUt,l'. ¡Jar,;fl'I..l~11IwdtJO'>~.<: 1II~

CO, s 2:;0 mS(llempo ~ calda: :>200ms)

N'() ~ 250111'>

0, S tll(l ms

H,L ho. S••t, [A,.. ~300ms
TlNnf'K'J rlr ~Jh!tt;\ ,,' < ~<;(J rr,,,

(IQ~-!lOI(} Fft'(;1,JI!'ncia~ flujo de ~slral de gas Ot •..oo ,nl:mio,cllo1'1colector de Jgull

UK'(Ut,~'" ~ ¡,4tubad;; mlle">tlt<lLJlllUt,¡''''pMo'l ¡¡(IuIIO!Q.: m);

ro, < '.~(111',"{11:"PTIflIlnI' r"rtL,:-<,r/.'l Jn~l

"" ,,1~ms

0, -< 0;00 11',"

HJLIso.~~ Des :S:.;I00ms

0,1 :..3SOln~

~t!~'~Ulldtl ,'"~
Á9tnl~ ~neS1~¡.j(oprillcipJI

F,,'" ",,,dnf!~ ~'" (¡(ud ("',1~r~l~t.I

Fn rl ml'),"i¡)d•. fllT'fi';'<'mIV);O.4'l'>

Umlt~ ~¡g<!'r,te'~~l~sko St9.mdcqnle Jl'lt~~lkc:

l" "'ll1o:!ud~ e~~alrud:•.•ul; 0,3%0 S~H~ 1l0't>u ~ ',J()o;lod(' o'o!Cki61,00) di'1

ajlt'lil~ psi,,;i"ldl \i tlkh:.o,I>Jl'"lt' e. )I,pl.'fior ,,110;;'

Fn •.••mn."i¡)rk flrrrk!tlon I<'o'O}.>;,

\
.-? 1'",

-111\1.B~D •. N
01l"(lcl • Téen
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r./,o.:J O,, t,,] ij"'."
II.IJi'nteJ:~ o., D.;'1 G,]4,

Xt:t)ón ~EOOu;, O., o " o,~

lrelio --,~Y'-i 0,: O , ~s
~IJllol "D]=<, O O (. OS
Il.cetona <1":) O. O. , , O:>
~k>I<lrl(] <en, O.' Itl O 05
V~por (le il"propanol saturado O.' O , i),~

flr<lf"lh,,,,", lk inh¡¡l"d()w, Ik
::'inespecifléal' Sine\pE'clflC~r Sin ~,p\"cifIUI (l.~

d()~i~m~d:dal.

11~I Jgel-,t~ lep'e.~enta l)~, b0 bIt. S<;'Vo H;¡I.

21LJ in1<:'rfcr('uci:!de ".1rj{l~~.]Qm~, en CO~ N¡ÜV0, $tl"¡'~~~rb ml,rr,:, qu(' I~ lr.t('olfNt','(iJ d~ llrl <010 .1q('ntt

il En el ca,o de ce>, 'He "1 AgEnte,. 1,1tel!<'r'2l¡j" rIl~xirna d"(,lc1a g~¡ er co"umlra<;ioll", de ',tr;) lk lo¡.im"I'I:'I", de

P¡~' i,¡"" ~'I,,,,-ir.{"d", ".,," , _"l~g.",1 " i"l"rf""~,,, ¡, 1"1.•1,lf' Ind"'.I,,, gd''''' """'., ~"!,Pf.,pi ~%rH

"') ,/lplic~bl~ a o",,,d(ll,) :f•• C,/lllpú A,qu •• r"prE>en,J el <'1"'(1:\de la intcrf~rt"llciM'l~ ilgentes <,n",stésj~osw.::'lr-mrio:>s E'n

~g••,l':~~snH.éslcol prindplles,

51La rTl~dll!;}1ltI~ Id ilt.f'llere!lll~ d,,1rno;!ll L'lIl'GA I¡po ~~ORO!l!JÍI'J" 1,,",1e ~!~I"g!:!f~"'<lIl",,}';"i~VAJIit..KlvqUl'E'~J

man I ralmel1t~ (<'lnfiqtl md(,

Ing. BRENO
Dirt'cto

M.f'. 324
II'ITE

A. NARBONA
Técnica

094715583
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7838/10-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

'recjfl~ía~ fédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

~...U..l. ....l. , y de acuerdo a lo solicitado INTEC S.R.L., se autorizó la inscripción

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo

Fisiológico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de parámetros en

pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clínicos

y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de datos de tendencias y

generar alarmas y registros.

Modelo/s: iPM 8, iPM 10 Y iPM 12.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen MindraY,Bio-medical Etectronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

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

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-153, en la Ciudad de Buenos

Aires, a O.6 ..AG'() ..ZO.1.3 .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 5 O2 '1]
~~
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