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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT FHSROSICHON N 5 02 i

BUENOS AIRES, 06 A60 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-7838/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

G Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos' declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.

Pz
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,

Par ello;
EL INTERVENTOR DE' LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE!

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por INTEC
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de usc gue obran a fojas 144 vy 145.a| 181 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
6 de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante Ide la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorlizados debera figurar la
leyenda: Autérizado por la ANMAT, PM-1134-153, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas



“2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constiluyenie dc. 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

DISPOSICION N
Regulacion e Institutos 5 0 2 1
ANMAT.

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-7838/10-3 )'JM . L'
) Dr. OTTO A lORSINGHER
DISPOSICION N©

SUB-INTERWVE a ¢ =l

5 0 2 1 ANM.a
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 5021 ...... '
Nombre descriptivo: Monitor Multiparameétrico de Paciente. .

Codigo de identificacion vy nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisioldgico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de pardmetros en
pacientes adultos, nifios y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clinicos
y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de datos de tendencias y
generar alarmas y registros.

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

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

Expediente NO 1-47-7838/10-3 lh”‘ : ote
- - Dr. OTTO AT QRSINGHER
DISPOSICION N© 5 0 2 1 VB ANTERVENTOR
AN M. AT,

e
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ANEXO I1

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

é' br. GYYO A,ﬁHSINGHFR
SUB-INTERVE N FOR

AN M. AT



ANEXO Il B
.MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol_'@era 254 - (X5003GIF) Cérdoba - Republica Argenfiné
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

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

iPM XXXX
MM-MD -0
1139 pvi:
B GLE I o Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias
TENSION DE ALIMENTACION: [

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningan equipo periférico eléctrico sin la autorizacion
| por escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas
' provocan daiios en la aislacion eléctrica del sistema.

/
Ing. BRENDA A. MARBONA
Birectora Técnica
1P, 22450047/5583
INTECG S[R.L.

Lle. CRESTIAN A,
SOCIO GERE




5021
ANEXO Il B S
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro6tulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5 advertencias

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

| | Armengol Tecera 254 - {(X5003GIF) Cérdoba — Republica Argentina
- | Tel{Fax; 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

Qo3 s Monftor multiparamétrico de paciente
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R.
China.

iPM Y00
EREEELAES MM-MD-X000KX
1134 B o [FER
IS CES LRSIl Brenda Anahi Narbona

TS GV LGS GLTYSIR 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales |
e |nstituciones sanitarlas -

TENSION DE ALIMENTACION: [[PFIVI

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningtin equipo periférico eléctrico sin la autorizacion
por escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas
provocan dafios en la aislacion eléctrica del sistema.

Ing. BRENDA |A. NARBOMA
Directorn| Técnlca
M.P. 3243 W47/5563
INTEC B,A.L,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados,;

Funciones del monitor

Este monitor de paciente esta disefado para monitorizar, visualizar, revisar,
almacenar y transferir diversos parametros fisiologicos, como ECG, frecuencia
cardiaca (FC), respiracién {Resp), temperatura (Temp), SpO2, frecuencia del
puls {(PR), presién sanguinea no invasiva (PNI}), presion sanguinea invasiva
(P}, gasto cardiaco (GC), didxido de carbono (CO2), oxigeno (O2) y gas
anestésico (GA).

El monitor de pacientes esta clasificado segtn la IEC60601-1:

| Clasa | equipo que recibe energia desde una fuente de alimentacidn

Tipo de proteccidén contra descargas eléatricas .
i efdctrica extema gintéma.

Resistente a La desfibrilacidn de tipo BF para monltodzackén de (O y

Grado de proteccidn cantrn descargas GA

eléctricas Resistents » by desfibdlacién de tipo CF para ECG, RESP TEMP, SpO,, PHI,
My G, .

Modo de funcienamlents Continuo

Grado de proteccion frente o ln entrada 1

X
perjudicial de agua en el monktor ]
Especificaciones ambientales
"Unidad prindpsd -
Condiclenses de
Elememto Condktones de funclonamiento .
. | abnacenamlento
. iPL: 8 De -30 70
Tomperatyrat Uy D042
iPM AL IPM IS De 20260
Humedad redabea 3in condenscibng Ol 153 21958, A4 DAL 10% 2k 95%
Presitin barpmitrica Do 57001074 Do 16830 1074
Méaduto de €O, de microfiujo B e
Coruh clones da
Elemanto Condlciones dn fundonamiento
. _ n!mac:nm_lemo
Tornporaturn § T Dedasl Oc-20260
- Humadad rolativa (sin condensacidn) Dl 155 0l 95%: Dol 10% a7 95%:
Prasion basométrica (kFa) 7 De 3R 1053 Oe §7.32 1053
N )
TE L. ing. BRENDA A. NARBONA
Directota Toenlen
Llc. CRISTIAN A, GARCY M.P. 324B0547/5583 a
SOCIO GERFNTE t\ INTEG © I L. -
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 Médulo de CO; d; i'lrl.;jo tateral ‘=’1
' Condidanes de
Eiememnto Condiclones de fundonamiento
ntmacenamiento
Temperatna {1} De5ad0 De -20 a 60
Hunwdad relativa {sin comlensacidn} Del 15% al 9504; Del 103 al 95%:
Prosldn baramétnca (EPa} De 57,30 1053 De 57321053

|
Elemento

t Médulo de €O, da Aujo principal T

Condiclones de fundaenamiento

i Condldones de

almatenamiento

Termperatura{ T} Dr0a40 Or-20.260
Maduto de CO, de flujo peincipal

Candiclones de
Elementeo Condicl de funclonamiento

_ simacenamiento

Humelad redatrea isitt cxmdenaciin) el 15% o OU2- Del 1009 al ROF:
Pravsiée bstvitzica (1) Iehtaldrs D433 210/
Médulode GA T . f

Condicdones de
Elemento Candldones de funclonamiento

almascens mibento
Termperatura {0) Dolbasl De-20a60
Humesdad relativa sin condentacldn) Ded 5% 2] 959 Dot 10% a1 95%:
Prosion bawmatscn (kia} De 7008 1074 De 02107 4

NTE L.

LU, CR\STMN A, GARCY
SOCIO GERENGERE

ing. BRENDA NARBONA
Directora Jécnica
M.P, 22430947/5569
INTEC $.R.L. 3



Especificaciones de la fuente de alimentacion

Alimentaciinth
Tersion de bnex | e 1000 240VCA
It-{u;} ‘ De3a (5.5 A
Frecuericla Si60 Hr
Firmnte da: nlimemaci’;n de CC (sefo disponih»lg para iPM 8}
Temsion v
Actual 15A
Bateria _
Tipo dea bateria D 1ones de litio recargable, 11,1 VC, 2.6 Ah
\ 4 heras
con una bateria nueva totalmento cargada (25 47, 5plly, ECG, desconectado dat coble
M2 | de temperatura y mediciones de PNI automiticas a intervalos de 15 minutos)
4 horas
con das balenas lotalmente cargadas (25 1, 5pQy, ECG, desconectado del cable de
Tiampode temgerlura, moediciones de PREautomaticas a intenvalos de 15 minutos)
funciananiiento A hn s
10 i con una bateria nueva totolmente cargada {25 T, Sply, LG, dosconeaiado doel cable
" de lemperatura y mediciones de PNE automaticas a intervalos de 15 minutos)
1 & horas
: iPM & eon una batera nueva totalmante cargaca {25 4, Spl), FUG, desconectado del cabls
. de temperatuea v mediciones de PRI automdicas a intervalos de 15 minutas)
Menos de 3 horas hasta el QU5 y menos de 4 horas hasta el 100% cuando el monitor
i Ldte) apatﬁado.
Tiempo die carga
Manos de & horas hasta el 3% y menas de 12 horas hasta el 100% cuande el menitor
esta encendido.
comao minima 20 rnukos despuds de mostrarse la primera alarma de nivel de bateria
Retarde de apagado
brajoy

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCION y
NOTA se utlizan en relacién con la seguridad y otras instrucciones
importantes. A continuacion, se definen las advertencias impresas y sus
significados.

PELIGRO
Indica una situacion de peligro inminente que, si no se evita, producira lesiongs
graves o la muerte.

ADVERTENCIA

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

tndica un posible peligro
no se evita, puede prodycir lesiones o gafios materiales leves.
NOTA

Ing. BRENDA P NARBONA 4
Directora [TAcnica

715583
. IA .GAacsu W.P, 3243004
Hle %%%11{') GERENTF INTEC &.8.L. \ -



Riesgos de explosién

No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustancias ot
explosivas, vapores o liquidos.

Riesgos eléctricos

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

o E| dispositivo sdlo debe conectarse a una toma de alimentacidon
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
proteccion. Si la instalacion no proporciona una conexion a tierra de proteccion,
desconecte el monitor de la red eléctrica y hagalo funcionar con fa bateria, si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilizacion

« Deben hacer uso de este monitor los medicos, 0 bien personal sanitario
apropiado bajo la supervision de médicos. El técnico del menitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.

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

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

+« Mueva o levante el monitor siempre con cuidado. No utlice el cable del
paciente ni el cable de alimentacion para mover o levantar el monitor; podria
tirarto y dafiarlo, o provocar lesiones al paciente.

» En instalaciones en bastidor, asegurese de que dispone de espacio
suficiente delante y detrds de fa 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 circulacion de aire
adecuada.

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

Entornos de utilizacion del equipo

e EI entorno de utllizacion del monitor debera estar libre de ruidos,

. . / . . A .
vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas—""~

ing. BRENDA A. ARBONA
Directora Tégnica

TINTEC S.R.L.
—7

Llg, CRISTIAN A. GARCT
SOCIO GERFFT



+ Aseglrese de que el entorno operativo y la alimentacion 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 darfios en el monitor.

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

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

Combinacidén con otros equipos

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

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

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

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

s ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugia, ya que
generaria interferencias con la sefial 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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar l0s productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacidon segura;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la
normativa IEC correspondiente (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
tecnologia de la informacidn y IEC 60601-1 para equipos electromeédicos).

Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
version valida de la norma IEC 60601-1-1 estandar del sistema. Toda persona
que conecte accesorios a (a entrada o a la salida de sefiales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de la version vélida de la norma
(ECB0601-1-1 estandar del sis

Para garantizar la segurigad del pacignte, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificadog por el fabricante: ‘

Electrodos de ECG {Accesorio de ECL\)

RENDA AJ HARBONA 6
Directora Tponica
M.P. 32430817/5553

Lle. CRISTIAN A. Ganr INTEC SIR.L.
SOCIO GERF™ :

ing.

—



[Mﬂ-ddtli Cantidad ___ . Categorinde paciente _: _:_N.'dé serie
214009224 10 plesas Adubios 00161012304
2245 50 pivsa Nifas Oq010-07564
2258-3 I pdezas Brzién natido OO~ 1004850

Cables de union integrados de 12 pines (Accesorio de ECG)

“Coblesdade | Compatible | Tipo Categoria de Modelo | N3de sarie

" dertvacitn ¢on paciente

| compatible
5 hilo

AHA EAG2518 O40-000561-00
conduciores
5 hilos

TEC EAAZ52E 0A0-000%63 00
conductores Enganche, resistente a b
Oc 3 cabies de dosfitwilacion

AHA EAGZIIE Q10 D00965-00
derivacién

Adulta nifo

De 3 cabdes do

IEC EAG232B 040 00096700
derivacian
5 hitos

AHA EAGZ5TA 040 00096000
conductores Pinza, resistente ala
5 hilos dashibrilacidn

IEC LAG252A 040000962 00
conductorms

) Cablendode | Compaijh; "-Tlpo Ca!ego-;f:de Modeto N de serte

II dertvacién ; con pachente :

ycompotible !

De 3 cables de

AHA EABZ31A 040-000954-00
derivagidn
Do 3 calies de

IEC EAB2IZA G0-000966-00
darivacidn

Lic. CRISTIAN A. GARC?
SOCIO GERFM™"

7o, BRENDA
Directorn
MP, 3243

INTEC

. NARBONA
Técnica
94775563
S.R.L.

\
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Cables de unién separables de 12 pines (Accesorio de ECG)

Cobleado de
derfvachén Compatible con Tipo Categorin de paciante 1 M. deserr
compatible
De 3 cabiles de
AMA,IEC Prueba de deslibrlycicon G10-30-42720
derivacion
| De 3 cables da
. AHAIEC Prueba ESU Bebé, recign nacido Q010 30-42724
derivacion
D= 3 cables do ..
{ Prucha de desfibriliacion 040-000754-00
derfvaciin
e 3745 cablesde
AHA, TEC Prucba de destibrilacion 0010 30-42719
derivacion
Adutta, nifio
De 345 catdesdn
AHAIC Prucha ESU Op10-30-42723
derivacion
l-)e 12 cables de
AHA Pruchas de desfibrilacidn 0010-30-4272%
dorivacion
Adultos
De 12 cubles de
1EC Prucha de deafibribocion o010-30-12722
dorivacidn
Conjunto de cables
Conjuntos de cables de 3 slectrodos ]
) Catagoris de
Tipo Compatible con | Modeln oo da serie Longltud Ohservacidn
pociente
ELE3I04A 0010-30 42732 1m Largo
3 Adulto, nifc
ELGIOZA 0010-30 42725 D6Him i
IFC ELG3IORA Mifvos O010-30-42860 Q6 m !
ELE306A Rebéd, recién 0010-30-42897 Im Largo
Pine FLO3T2A nacido 010000149 00 1m Largo
|
ELG6I03A . 0010-30 42731 1m Largo
Aclulto, nifio
EL&3MA 00103042726 0&6m /
AHA ELGIDTA Niie 0010-30-42898 06m !
EL6305A Behx, reckén 0010-30-42696 m Largo
EL6311A nacido 040-000145 00 im Largo
ELG3IOE Adultp, nifio o010-30-42733 Tm Largo
Enganche | IEC
ELG3IOBD Nirs Q010-30-42901 06 m /

Llc. CRISTIAN A, GARCIA
SOCI0 GERENTE

ing. BRENDA A JHARBONA

Directorm Técnlca

M.P. 3243094 F/5583
INTEC 8.RL.
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Conjuntos de cables de 3 slectrodas

- —————t

éulvqoria de
Tipo Compatibte con | Modelo N.* de serle Lengttud Observaclén
. paclente L .
Bolwh, orifn
ELGA1 28 040-000147-00 im Largo
nacido
EL630IB Adulip, nika 0010-30-42734 Im Largo
AHA EL6I07R Nifvos O013-30-42900 DEHm !
Bebé, rectén
EL63I1R 04000014600 Im Largo
nacido
[Conjuntos de cables de 5 electrodos )
it .
i Categoria de
Tipo Compatible con | Medelo N.* dezerie Longltud Cbiervacion
paciente
EL6%02A 010-30 42728 0.6m !
lEC Detmala
CLASDMA H313-30-42730 Largo
m
Pinza —]
EL65014A 0010-30-42727 0é6m /
AHA Deimals
EL6503A f 0010-20-42729 Largo
m
Adullo, nifio 14 mparaF
IEC E£L&5028 0010-30 42736 yR:1mpan | Largo
fos domin
Lnganche 1,4 mpara BL
yt1m
AHA ELE501B 0010-30 42715 targo
pars ks
demds
Conjuntos de cables de 12 electrodos
Compatlble Categoris do g !
Tipe Modelo N.* de serie + Lomghtud Observacién
ton o . | pociente L .
. ELSEN2A 4010-30:42903 08m Extremidad
EL6BOAA O 0-30-4 2905 06m Térax
finza Adutios
AMA ELGROTA 0010-30-42902 08m Extrernidad
ELGS803A 001 0-30-42904 06m Thra
e ELG6ROZR 0010-30-42907 O08m Extremidad
ELHB04B 0010-30-42909 0.6m Torax
Enganche Adultos
AHA ELS8GIB 0010-30-42506 aEm Extremidad
ELGBGIE 0010-30-42908 0.6m Térax
Cabel de prolongacién {Accesorios de Sp02)
Tipo do mbduto T T 7T | Observaclones T INadeserie 1
Mindray 7 e D010-20-A2710
Masimo gy&ﬁv\s. conactor rr\tfado 040-000332-00
Nellcor A Bpines \ 0010-20 42712
]
NTES L
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5021
Sensores de Sp02 (Accesorios de SpO2}) .
El material del sensor de SpO2 , con el que pacientes y personal entraran en
contacto, ha superado la prueba de biocompatibilidad y cumple la norma ISO
10993-1.

| Maduto Sp0; de Mindray e )T = Tt T
Tipo Modeio Cetegarin de poclerite __} Nodesorie
MAY-A Addulte {> 30 Kg}- 0010-10-12202
- MAX-P Mifvo {de 10 2 50 Kg) 0010-10-12203
Desechabten
MAX Babé (de Ta 20 Kg) 0010-10-12204
MAX-N Reci¢n nacidoi<3 Kq). Adulto (»40 Kg) 0010:10-12205 "
520A Aduitos S2DA-30-64101
Liso para un sola 5207 Nirvos S20P-30-64 201
peiiEnte 520 Bobd 520-30-64301
S20N Rockdn nacido 5204-30-62201
05-1004 Adultos 9000-10-D5 161 .
OXEPA Nifvo, bebe 0001007 308 . ~
OXt-AMN Aclulte, recién nacido SO0G-10-07336
£5-3112-9 Adultos 0310-10-12392 .
S1BB Recién nacido (varias zonas} S188-10-22107 .
Routlizabde
S1BC Recidn nacldo (varias zonas} O40-000330-00
512E . 512E-30-90300
Adulto (tipn de dedo)
S12F S12F-30-28263
513G 810G 3090607
Hifvo {lipo de dedo
512H S17H-10-73041
| Méduto de SpO; de Maskno i R
I Tipo _ _} Madelo | Categoria de patlznlre B NS de serie
L NCS NeoPt-L, Niivo, cecidn nackio 0O1D-10-42626
LNCS NeoL Recién nacido 010-10-42027
D habde LNCS Inf-L Bolé PO 1 042628
LNCS Pedtv Ninas 0010-10.425629
LNCS Adix Adulios 0010-10-42630
LS DCI - Adultot 0010-10-42600 s
Feutilizable LNCS DCIP Nifos ! 0010-10-42634
LNCS YT Aduhto, nihe, recién nacido ) 0010-10-43016
[ Médulo de SpO; da Nellcor ,
LTIpo __J Meodela [ Categoria depaciente N2 de serie
MAZ-A Adulto {> 30 K 0010-10-12202
MAX-P Mifio [dr 108 50 Kg) 2015-14-12203
Desnchable -
MAX- Aebé ide 3 4 20 Kg) 0010-10-12204
MAX-N Recidn nacidof« 3 Eg), Adulto (40 Kg} 0010-10-12305
D5 100A Aduttos 9000-10-05161
OxXI-PA Nifa, bebé 2000 10-07 208
Reousitizable
OYI-AM Adulto. racidn nacido 9000-10-07336
0ys Adutto, nifio. lactante, recién nackdo 00301012476
' ' \
I -
h ]
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Tubos {Accesorios de PNI}

Tipe : . . k3 Cntegorlnqdo pactents N de serie - |
Adulin, nine, lactante H£200 30 O0GRR
Reutiizable »
Reckén nacido 6220-30-11 360
Manguito reutilizable (Accesorios de PNI)
T Cotegorfa de | zenade | Clrcunferencia de . | Anchuradels
Modeto . N.* do sorie
paciente .| medkién extremidades {cm} _vojiga (em)
CMI200 Lactanie
Be?nll 58 115-0024B0-00
pequerio ]
CMIYZH Bebe 8 Del1Da 19 92 010-30-12§57
razo
cM1202 Mirios . DelBa26 12,2 0010:30-12i58
(o5 F it} Adultes Dr 24235 151 0010-3D0-12159
CMI204 Adulto grandre ™ De 13247 18,3 DO10 30 §21560
CI1ID5 Musio Muslo De 46 a kb ) 225 : 0010-30-12161 '
CM1300 Lactants -
De7all 58 040-0C0962-00
petjunfio
CMI1301 Bebt De 10419 9,2 040-000973-00
Araro -
CA1302 Mifios De 18226 12,2 0L0-000978-00 -
303 Adultos De 24335 15.1 040-000961-00
CM1309 Adulto grande De 33247 183 D40 ODDDBE OO0
CMI305 Musle de adulto | Musto D 46 a2 66 22,5 - 040-000993-00 - -
Manguito para un solo paciente {Accesorios de PNI)
Categorlade | Zonade = | Citcunferancinde | Anchuradels |
"NModela N.* do corde
pachnte I medicidn extremidades (cm} vafiga (cm) ..
CA 5004 : LDel3tab? 22 0018-30-70677
LN 50006 De432D 9 0G1B-3¢-70G70
CAHISO0C Rex [ nacidn (e 584 104 in: O B 30-70674 .
[ 114, b] D210 740- LY O0IR- 40 -JOA80
L1 500E b DeBals i 01 B-30-7065)
r2z0
v s Bebd De 122 19 12 067 0B-30-706562
{1802 Hinos De1Ral L) ] O01R-3-70553
LMAN03 Adutlon VAP LEE 11 OO 30 TOREA
Arhidlo
Lases Del2ad? 16,5 0010-30-70605
. grandn .
L0150 Aetuller Warsles [ 451 B4 paRY DOIR 20G-FOARS
Cable de prolongacién {(Accesorios de temperatura)
) Tipo Modelo | Observadén __ T | Nadeverle T
Cable de rolongaciin .
MRA208 Aplicable g sorsores MR4G ! y MR412 0013-30-3739}
fieurtifizabhe)
Cable adamador TEMP
MRA21 / 0010-30-42056
{2 pines » zudio)
»
—
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Sondas térmicas {Accesorios de temperatura) 5 0 2 .’ '

Tipe __ Modelo Categoria de pocients Zona de mediclén MN.* de sarie
MRADIB Esofdgicafrectat O011-30-37392
Acyltos -
MRA0IR Pial 0011-30-37393
Reutilizable F —_—
- MR402B Esofdgicarectal 0011-30:37394
Wi, bebé
MR404T Piel 0011-10-37395
MR411 Esofénicaliectal o011-30-37399
Desechable Adulto, nif, laclants
MR412 Piet 0011-30-37397

Accesoriosde PI/PIC

Material - T H._::ir:fb _:
Cable adaprador de Pl 0010-30-43055
Cable de prolongacién de Pl con conector doble 0-001029-00
 N.e det kit de accesorios | Componentes T T | Nedeserin
Cale Pide 12 pines [M2201 001C-30-70759
6800-30-50876 Transductar desechable 06010-10-42638
{Hospira) Soporte fijo para transductores de Ply abrazadera MO0-000133~-
Sopotie fijo para transductores de #1y ahrazadera M50-0001 34—
6800-30-50877 Cable Pl de 12 pines 1M220) 001C-30-70757
(80} Transdutto:de presidn desechable 6000-10-02107
TransducioriSoporte de conduto 0010-10-12156
PIC - - = -
Modelo ] matertal o N> de serie
Gocltee TYPEST3 " Cable PICcla 12 pines 0010-20-42742
Garltre ICT/B Transdud ter de poesion intracraneat 0010-10-12151
Accesorios de GC
Modelo Material M. de serie
corro? Cable GC de 12 paines 0010-30-42743
SPA0A7 Sensor ¥ &000-10-02079
SP5045 Alojamiento del senor 1T 6000-10-02080
Mxig? Jeringuilla de control §2CC ¢purada 1€C cfiotador 5000-10-0208)
Accesoriosde CO2
Médulo de CO2 de flujo lateral
Materisd o Categoria de packents Ohservacidn N deserle
Colector do ngua DRYLINE Adulto, nife 9200-10-10530
Colector de aqua DRYLINE Recién nacikdo Houtlizable 02001010574
Tubxo de muesireo de 2,5 m para adultos Adubto, nlfo 9200-10-10533
Tuho de mupestreo de 2,5 m para feckén nacido Recién nackdo QM- 10-10555

Cinuky da muestra dn CO; nasal pars adulzos Aduttox Desachable MB2A-10.25917
Canuls de muestra de CO; nasal para nifos pifvos MD2A-10-25938
Canula de muasirn de CO2 nasod pars bebiés Hecién nacido MO2A-10-64 509
fiecto,
Adaptador de vin adrea DRYLINE £ 0001007466
o desechable

N .A.L.
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Moduto de CO2 de microflujo

Tubo de muestreo de via aérea desschable .. o .
Modele Catagaria de paciente Observacién ) 1 Nadeserte
A5-04620 H 0010-10-42560
x5 01624 Humidilicade 0010-1¢-42561
Aduho, nific
07168 Largo 0010-10-42563
Go7737 targo, humiddicado 0018-10-42504
0324 Humidificado 0010-10-42562
Hebé, recién nacido
007738 Largo, bumidhficado 0010-10-42565
Tubo de muestreo nasal d;:::i:bio B
| Medelo Categorinde padente  * I Observacion . N.* de serie
0098138 ! 00101042566
0822 Adulto, intermodio s O 001D-10-42568
DOSR2G Largo, mas O; 0010-10-42570
008174 [ 0010-10-42577
o317 Adulics Humiditicadn 0310-10-43572
a03184% Humidificado, més O o010-10-42575
OD7265H ! O10-10-42567
008175 / 0010-10-42578
008178 it Humidificado 0010-10-42573
ifics
008183 Humidificado, mds O, 0015 10:425756
007269 1450, 0010-10-4256%
Qa7743 Largo, rmds O 0010-10-12571
008179 Bebys, recién nacido Hurédilicado 0016-19-42574
Médulo de CO2 de flujo principal
gy - —
| - * Y Categariade
Material ! Modelo Obervaciin H.» de serie
- . .1 padante . )
&A1 Dasrchahl= on16: 142642
Desechable, con
611 Adulte. nito oo 1040663
boquilla
AMdaptadar del tuli de 4ite 3007 Rewdlzable . 00101042665
6312 Desechable 0010-10-42664
, Regrén nazido, nino :
7053 Rewlhizable 0010-10-426G6
YUGUSTL ol } . QDI 1042670
Adidton
Mascerilia YO GE Adulio qrande VONO- 142009
' HRLPEN MNifiors Fi OMO-10-4M4671
Conreirs degpstian decabies 6944 0C ; H 001G 10 42047
Pinsan o sujoion del .
: 8731 ! H 0010+ 10-42668
e .
Adulte nia, reckin
Sensor 1022386 ” Reusfizable 630C- 3050760
v el

AL g
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Accesorios de GA
e e i

A cdubto, nindg . GMH-T0- 10530

Crdactor de agua Rewtifizahfie
Rewdn nacide 9200-10+70574
Aclulio. pdfe 920-10-10533
Tubo e muestreo Desachable
Rocidn nacidn Q200-10-10555
Adulto, mino, 1ecién
Desechablo. rerto 9000-10-07436
nacidae
Adaptator del b de aire
Adulte, nifo, recién
Ciesechable, code 90N0-10-07487

nacida

En caso de que el monitor esté conectado a otro equipo eléctrico y las
especificaciones del equipo no indiguen si la combinacion de equipos es
peligrosa (por ejemplo, debido a una acumulacion de fugas de cosriente),
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 meédico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimientc y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos;

Instalacion

Desembalaje y comprobacion

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

Si detecta cualquier-tipo de dafo, péngase en contacto-con el responsable de
la entrega del producto o con nuesira empresa.

Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidado.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los
elementos suministrados no presentan ningun dafio. Péngase en contacto con
el departamento de atencién al cliente en caso de tener algun problema.

Método de instalacion

Conexién def equipo a una fuente de alimentacion de CA

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

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

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

La toma de alimentacion de 3 clavijas debe disponer de conexion a tierra. En
caso de duda, pongase en contactc con el personal del hospital que
corresponda.

Instalacion de la bateria

Directola Tacnicn
M.P. 32430047/558"
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Cuando se vaya a utilizar el monitor con la bateria, instalela siguiendo los
pasos que se describen a continuacion:;

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

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

3. Inserte la bateria en la ranura correspondiente.

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

5. Cierre la tapa de la bateria.

Conexidn a tierra equipotencial

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

Mantenimiento

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

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

inspeccién

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

Siga estas instrucciones para la comprobacion del equipo:
e Asegurese de que el entorno y la alimentacion de la unidad cumplan con los
requisitos

especificados.

+ Compruebe las teclas, mandos de control, conectores y accesorios por si
presentan

¢ dafos.

« Compruebe Jos cables de alimentacion por si presentan darios y compruebe

¢ ¢l aislamiento.

s Asegurese de que los cables de tierra estén bien conectados.

» Compruebe que $6lo se utilizan los accesorios especificados, como, por
ejempio,

¢ electrodos, sensores y soixlas.

¢ Asegurese de que el rel sté correctamente ajustado.

« Compruebe que las alarmas visuales y Senoras funcionan correctamente.

« Compruebe ei funcionagniento de ia bateria®

AL
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¢ Asegurese 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 dafios o de alguna otra excepcién, no utifice el
monitor. Pongase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atencién al Cliente inmediatamente.

Calibracion

Calibracion de ECG

Es posible que la sefial de ECG sea imprecisa debido a problemas de
hardware o software. Como resultado, 1a amplitud de la onda de ECG aumenta
o disminuye. En ese caso, es necesario calibrar el médulo de ECG.

1. Seleccione el édrea de la onda o la ventana de parametros ECG
—[Filtro]—I{Diagnostic].

2. Seleccione [Menu principal]—[Mantenimiento >>]—[Calibrar ECG]. En la
pantalla aparece una onda cuadrada y se muestra €l mensaje [Calibracion
ECQG].

3. Compare la amplitud de la onda cuadrada con la escala de la onda. La
diferencia debe estar dentro dei 5%.

4. Una vez finalizada la calibracién, seleccione [Detener calibracion ECG]
Puede imprimir la onda cuadrada y la escala de la onda y, a continuacién,
medir la diferencia entre ellas si es necesario. Si la diferencia supera el 5%,
pongase en contacto con su personal de servicio.

Calibracién de CO2

Los mddulos de CO2 de flujo lateral y microflujo necesitan calibrarse todos los
afios o0 cuando la deswviacion en los valores medidos sea significativa. El
modulo de CO2 de flujo principal no necesita calibracion. Solo se puede
realizar la calibracion del modulo de flujo lateral de CO2 cuando se activa el
modo de exactitud total en el médulo de fiujo lateral.

Herramientas necesarias:

» Un cilindro de acero para gas con 61+0,05% de CO2 y gas de equilibrio N2

e« Conectorenformade T '

e Conductos

Siga este procedimiento para realizar una calibracion:

1. Asegurese de que el modulo de CO2 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;
asegurese de que la via de aire no tiene fugas.

3. Seleccione [Menu principall—{Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por
usuario >>]— introduzca la contrasefia solicitada—[Mantener CcO2
>>]-—-[Calibrar CO2 >>].

4. En el menu [Calibrar CQ2], seleccione [P cero].

5. Tras concluir con éxito la calibracion a cero, conecte el equipo de {a siguiente
forma;

Ing. BRENDA A.[NARBOA
Directara Taznica -



Caudalimetro

B Conduclos
Vélvula de d b i '_.‘( \
seguridad Conector en forma deT

Botellade gas

Monitor

6. Conecte y ajuste la valvula de seguridad para hacer las lecturas del
caudalimetro en el intervalo de 10-50 ml/min y que también se mantenga
estable.

7. En el menu [Calibrar CQ2], introduzca la concentracion de CO2 de
ventilacion en el campo [CO2].

8. En el menu [Calibrar CO2], se muestra la concentracion de CO2 medida.
Cuando fa concentracion de CO2 medida se vuelva estable, seleccione
[Calibrar CO2] para calibrar el médulo de CO2.

9. Si la calibracion finaliza con éxito, se muesira el mensaje [Calibracion
finalizada] en el menu [Calibrar CO2].

Si se produce un error en la calibracidén, aparecera el mensaje [Error en la
calibracion.]. Si es este el caso, realice otra calibracion.

Calibracion de AG
Calibre el méduio de GA cada afio o cuando el valor medido se diferencie de
forma significativa.

Herramientas necesarias:

. Bombona de gas, con un determinade gas estandar o mezcla gaseosa.
La concentracion de gas debe cumplir estos requisitos: AA>1,5%, CO2>1,5%,
N20>40%, 02>40%, en donde AA representa un agente anestesico. afc<0,01
(a es la precision de la concentracidn absoluta de gas; ¢ es la concentracion de
gas)

¢« Conectoren formade T
« Conductos

H's ORANI
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Caudalimetro

. ' ; i Conductos
Valvula de dt) \
_ et -"\‘w.,‘
seguridad Conector enformadeT

Botella de gas

Monitor

Siga este procedimiento para realizar una calibracion:
1. Seleccione [Menu principal}—[Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por
usuario >>]—introduzca la contrasefia solicitada—[Calibrar GA >>].

2. Compruebe |a via aérea y asegurese de que no hay oclusiones ni fugas.

+« Permita el acceso de aire a los tubos y comprugbe si los valores de [Veloc
flujo act} y [Def veloc flujo] son aproximadamente iguales. Si la diferencia es
significativa, indica que hay una oclusion en los tubos,

Compruebe los tubos en busca de alguna oclusidn.

» Realice una prueba de fuga para asegurese de que la via de aire no tiene
fugas.

3. Conecte el sistema de prueba como sigue:

4. Abra ta valvula de seguridad y ventile un determinado gas convencional o
mezcla de gases. Ajuste la valvula de seguridad para hacer {as lecturas del
caudalimetro en el intervalo de 10-50 mi/min y que también se mantenga
estable.

5. En el mend [Calibrar GA], aparecen la concentracion y la frecuencia de flujo
de cada gas medido.

e Si la diferencia entre la concentracion de gas medida y la real es
insignificante, no es necesario realizar una calibracion.

e« Si la diferencia es mayor, debera realizar una calibracidn. Seleccione
[Calibrar >>] para acceder al menu de calibracion.

6. Introduzca la concentracién de gas ventilado. Si soélo utiliza un gas para la
calibracion, ajuste las demas concentraciones de gas a 0.

7. Seleccione [Calibrar >>] para iniciar la calibracion.

8. Si la calibracidon finaliza con éxito, aparecerd el mensaje [Calibracion
finalizada]. Si se produce un error en |a calibracion, aparecera el mensaj
en la calibracion.]. Realice otra calibracion.

8.R.L
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Calibracion de TEMP kw—

A

) > - . " X
La calibracion de la medicion de temperatura debe realizarse cada dos afios (6\, YE

segun la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la
funcién de medicion de la temperatura, péngase en contacto con el Servicio
Teécnico de Mindray.

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

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de fa
esterilidad y si corresponde la indicacion de los metodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

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

Limpieza

Apague e} sistema y desconecte todos los cables de alimentacion de la toma
de alimentacion antes de limpiar el equipo.

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

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

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

¢ Agua con jabbdn

Agua con amoniaco

Solucién de hipoclorito de sodio

Solucién de formaldehida (del 35 al 37%)

Peroxido de hidrogeno (3%) =
Etanol (70%) o isopropa(n/cﬂ(f?ﬂ%}\ “

Para evitar que el equipo sdfra dafios, siga §\1‘as instrucciones:

LY
« Diluya siempre los productos teniendo en cuenta las indicaciones del
fabricante.

ML,

[
AN A. GARCTS Ing. BRENDAJA. NARBONA
GERENTF Directora| Técnica
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s Limpie siempre los restos de solucidon limpiadora con un pafio seco tras\l‘
limpieza.

o NUNCA sumerja el equipo en agua o en cualquier otra soiucidn limpiadora
ni pulverice o moje el equipo.

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

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

+ 5ino se siguen estas indicaciones se podria corroer o0 dafar la carcasa del
equipo, borrar las fetras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfeccion y esterilizacion

La esterilizaciéon y desinfeccion puede dafiar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilizacion y desinfecciéon del equipo en la planificacién del hospital sélo en
caso necesaric. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo Ia
esterilizacion y desinfeccion.

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

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

Comprobaciones anteriores al encendido

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

» 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 fa situacion dei
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma esta 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 bateria del monitor de pacientes si no va a utilizarlo o0 sino va a
conectarlo a la red eléctrica durante un targo pericdo de tiempo.

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

informacion relativa a fa naturaleza, tipo, intepsidad y distribucion de dicha

radiacién debe ser descripta; .

No aplica.

AL,

Directora Tjécnica
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto medico;

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

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

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

Es posible que el equipo reciba interferencias de otros dispositivos, incluso
aunque estos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

oAl =

Este chnposilive: @.8 Jisenddn pams suwso en gl piion o eletbmnagnélico espat(i

Tl 1 UsLalio

T

il ] s "
tivo utiliza 2nergia de RF 410 parasu fuacior amiente

2l e =
Emisiones de radicfrecusncia

st

Grups 1 Et disp:
RE LISER 1 . inlerm. Por Lano, las 2imisiones Je B 500 minimas y no exisle
posbifidad alguna de que produzean int=rferencias con dispositivos

electronic g Cercancs a él,

Ernfsiones de kT CISPR 11  Lase A Ef disposizive se pueds usar en todas lac instalaciones no doméstizas
Fmiﬁm}m }H!!lf‘éﬁi‘l\l:}!hé\ &. i F Clane A y en agaelas que ng est2nditectamente comectadas alared de
IECH1000:3-2 I o alirnennaciaon da baja tension pablica que proparciona alimentaci4n
Fliszasaeitsnses ghes™  Canpke a edificios wsados cor “ines dormesticas,

tensidndFlicker, IEC 61066-3-3

tng. BRENDA j. NARBONA
Direstora [Técnica
M., 3245]047/5583
IMTEC |S.R.L.
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inGivicus: pueden Aecas o la propagadion eleclanagnétiza,

Cumplimiento de la normativa sobre radiofrecuencia

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 modulo Wi-Fi (solamente para Estados
Unidos) cumple el apartado 15 de las reglas FCC. El equipo se debhe poner en
funcionamiento siempre que no provoque interferencias perjudiciales.

El funcionamiento de este equipo requiere la coordinacion previa con un
coordinador de frecuencia disefiado segun las especificaciones de FCC para el
servicio de telemetria medica inalambrica.

El monitor de paciente, incluido € modulo Wi-Fi, cumple la normativa sobre
radiofrecuencia de FCC y el sector en Canada: Este dispositivo cumple las
especificaciones del apartado 15 de las reglas FCC y la norma RSS-210 de
Canada. 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 [as 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 maxima de la antena permitida cumple los limites potencia radiada
isotrépica efectiva segun lo especificado en RSS-210.

La ganancia maxima de la antena permitida cumple los limites de potencia
radiada isotrépica efectiva, especjficados\para el funcionamiento punte por
punto y segun fo especificado en RSS-210.

9. .

M. Cirectora fécni
M.P, 5243([047/5583
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 2
producto medico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier )
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

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

Este producto no se debe tratar como basura doméstica. Este producto debe
ser descartado en &) punto de recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos
eléctricos y electronicos.

Mediante la correcta eliminacion de este producto, el usuario contribuira a ta
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y a la
salud humana.

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

No aplica.

e = -::‘_‘b
C_r-’/
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.
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norma nacional estadounidense para esfigmomandmetrgs elegrc&nlcos y W\
automaticos

(American National Standard for Electronic or Automated Sphymomanometers,
ANSI/AAMI SP10-1992) en términos de error medio y desviacion estandar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales o por auscultacion (segun
la configuracion) en una poblacién de pacientes tipica. Como referencia de
auscultacion, se utilizé el quinto ruido de Korotkoff para determinar la presion
diastolica.

En el modo de recien nacido, las mediciones de la presion arterial realizadas
con este aparato cumplen la norma nacional estadounidense para
esfigmomandmetros electronicos y automaticos (American National Standard
for Electronic or Automated Sphymomanometers, ANSI/AAMI SP10-1992 vy
AAMI/ANST SP10A-1996) en términos de error medio y desviacion estandar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales (segun la configuracion) en
una poblacién de pacientes tipica.
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Rango Je medickon Lo S| Lefesty ide32al2d i
Rosohucdn R ' <
Precision =01 281 T oo=0.2 °F isin sondal
Frev yensia cler renowie i 1
TP minima para chtener X,; "o 1 Superfide corporal: <2 100s
miediciones prectsas < Cavidad corpoal <80 s

Variadon
Akt g

®o, .
WRalto o

‘o

Eeilimite iverior + LE a 122 1

e PR

s

A "] e dinite sapzor 1) 0
Tizhale kT o . . »
A P 32 alimite superior 1.8 0¥
N Decase T
TF 't - .
Devagy
ILI t
TEC ing. BRENDR A. 12850
Directofa Téemoa
Wle. CRISTIAN A, GARCIA WM.P. 32430047/5583
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Pl

} Hosnatlva Cumple la normativa de ENGOGO1-2-341FCE0G01-2-14,
Tdenica Meditidn invasiva directa
Pl
Rangto da mediién De-50 3 300 minHg
Resolucidn 1 mmHg
Precisitn #3050 =1 mmHg & cue s¢amayot (sin sensor)
Frecuencin toe ronovacion 1s
Transductor de pr;sién' o |
Ternidn de estitacidn SVCC, £2%
. Sensibilidad 5 pVr¥maiHy
Rango de impedandcia J j0e300a2.0000
Deyprazamiento de woluinen (ASBOTT) | <0.04 mm® 1103 1tntg
LUnﬁte da akarma Rango {rnml-lgl Varacidn (mmHg) ]
ART Sist afta
Ao . _—
Modia alta De lirnite interior + 2} a 300
FAP -
BAP Dias aka \
UAP Sist bajy
Lv tedia baja De Qailimite wuperiar « 2)
Dhas haja
Ap Sistalta
Media alta D Himite inferior « Ha 120
Dias aka
i
S haja
thedia baja De -6 ailimas supertor - 2)
| ias baja
. -
PYC PAL tAcdia aka De fimite inforior + 212 40
1
PAD), PIC 1 tAeciia baja e -10 a {linit2 superior = )
DePlaPa Sist afta
Macha alta O {iimite Inferior + 2) a 300
Duas alta
]
Sist baja
Media baja 02 -50 a [Iknite superlor = 2)
Qiat baja

AT\ a.M.L.




GC

W atoeks oe i 1n

Setendss dhe dermaeddim iom

. CO: De 0.1 2 2 1/min
Ratigu the ntedi idin TS Dr23a42T,
" v, De0a2? L
Ci: ot li'min
Fesolwidn
15.1%: AW
CO: +3% 0 +0.t [fmin, &l que sed mayor
Frecisién )
5T 40,1 T {5insensnd
Feproducitnirdad - C.0: 2% o £0.0 'min b que sea Mo
Ranga de Alarma TS . Ce2iad? ©
: Limite de alarma , - Rango L - T_:_' -__:;--*1 Varlaidp = 7 °
Bz ilimite inlerior - 17443 7
T8 alter . ! , 01 ¢
D= {Envite infarior = 1.0] 2 1094 F o1 ¥
- e 23 a4 Climite superior - 1) 0 ’
TE bajpy .
L. D= 13,4 2 (Umite supetior - 1.8} T

CO2

tried o de medicion

TAcnica

[ W

Ttjo secundario, micraflupo, Mujs principa)
&bsarcion e Infrarrsm ’

Modulo de CO2 de flujo lateral

’ .

Normatia 1 Cumpdle ta normettiva de 150 21647
Range de medicion de C0, A De 0099 awmHg .
) 4 De 0040 mmMg: +2 ‘mqu
Preciskbn® : e 45 3 76 mmHy- 15% the | bectura
: De 77 a 99 mimHy: 1075 ¢ |a lectiura
Desdacidn da precision Cumple las exigendias on cuanto a precision de medicidn en un plazo de 6 horas
Reaoludion 1 mmHyg

Frecuencia de fujo de muestra

1 70 mlymin, 100 milfmin

Toderancla e frecuencia de {lujo de

15% o |5 inl/min. &l que sex superior

muastra
] 45 sequnchos, acceso o modo de precisidn 150
Tiempo ¢ calert aindents 3
1 Tras 10 mimutos, acceso al imodo de exactiiud tolal
P | Medido cenun colector o ayua y un tubo de muestrea de 2.5 m para recién
¥ 1 nackdos:
. 4.5 5 3 100 ml/min .
- <5< a 0 mil/min
Tisampa dé rapLesta

1 m pata adudtos:

Medido con un colrctor de agua para recin nackios y un tubo de musstiea cle 2,5

<6 § a 100 ibfmin

<7 s a 70 mlimin

ing. BRENUA
Directors] Tocnlca

L.

AN A, GARCYY
CIO GERFuTC

. NARBONA



5021

Med dorcoreancolector de agua y un il de mnestr-o e 2,5 mopara recign

nacedes:
<45 & FU el
) 25y 4 A mlinet
Tiernpo de retardo de mvesireo de gas )
Merd docom un colegior ac agua pan recier aacidos v ik demacstrco B 25
Im para atheion
<555 a 190 mlAsia

26,54 n Fhmb’min

Rarigorele ruaditide e FR DE0a LD ipm

Oyecisitin de impdiclon o FRVa +2 rpm

Tiagso Ge apies T0% T8 205 254, 406 35 5,4 ¢

Efecio degases de interferentiaen mediciones deg’ . T ’

Gas i Concerkradion 1%}, . ) Efecto cumirttiva” {
' ha0 o - <&

Hai <4

Lo <5 -1 mimHy

Isi b

Lnf =%

L ’ 213 =2 iy

#indica cpee delze afiadirse un erriy aticianal en caso de nerferania de gases cuando se realizen mediciones de CO.de G 2

40 mmHy.

Limite dwalariia: Range T 1 variacion T
EtC:alto Do it indariar 1 2) 299 mmHg
BT, bajo Dve 1 & {hurate superior - 23 mmlig T mHy
FLOy; alto {Je * & 99 nundyg
FRVa A lulls, nifiey Mk Alimik inloeios 250 190 gen
4 alta
Recign nacidos: D dhimite inferior — 21 a 130 rpm 1rpm
FRYa baja Lhe O a s te sugsetion - 23 1pm

* La precision se aplica a estas condiciones:
1. Las mediciones empiezan tras el calentamiento del médulo de CQ2;

2. La presion ambiental va de 750 a 760 mmHg y la temperatura ambiente de
22 a28°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 igual o inferier a 50 rpm con una fluctuacion entre £3 rpm e [E
es 1.2

Cuando la temperatura de funcionamiento (cerca del detector del modulo) se
sittia entre 5 °C y 25 °C 0 entre 50 °C y 65 °C, o la frecuencia de respiracion es
de entre 50 rpm y 60 rpm, la precisién de medicion es: +4 mmHg (de 0 de 40
mmHg) o 12% de la lectura (de 41 a 99 mmHg).

ing. BREMNDA A. HARBONA
piractora 1| enlcd
M.P. 324309 715583
INTEC S5.R L.
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Modulo de CO2 de microflujo

Momativa Cumple |3 normativa de 150 21647
Rango de medicidn d= (O, De Ga 99 mmHg
. (e 0238 mmko: +2 mmHg
Procision®
D» 39 2 90 mmHg: 503 dw La lactura +0,08%% de (la bectura de 38)
Desviadion de precision Cumple Las exigenclas en cuamo a préciskin de medicién en un plazo de 6 hosas
* Esta prechitin se aphica 2 la frecusncia eespiratoria no superior 3 80 rpm, Para 1a frecuencia respiratornia superior 3 8 rmpmy
un valor EtCO; superior a 18 mmHg a priciidn o5 do 4 mmHg 0 212% de la loctura, el que tea mavor.  Para ha frecuendia
resprataria superior a 6D tpm, I prechidn mekionada amiba puede conseguirse utilzands el conjunta Capnel ine para
bebrs v redén nacidos. St hay gases que Interfieren, la especiticacion de precisidn se deterions #n un 4% sobre la precisidn
anteriar.
Aesohucion 1 nmHg
Tasa de flujo de musstreo SOTL mumin
Tismpe de idatizacion 30 s {tipico)
295 {tipkco)
tE] tiempo de raspussta s La suma del tiempo de subida y o tizmpo de setardo o
Tienipa de respuestn utllizar ur finea de filvm de longlivd estdndar)
Fiemnpo de subida: <190 ms idal 1053 al $0r)
Tiempo de tetarda: 2.7 5 itipico)
Rango de medicsn de FRVa D04 150 pm
e DaTGpny =7 rpm
Praciskin de medicion de fRYS 0712120 rpme: =2 rpm
D 121 3 150 rpm:; *3mm
‘ﬂ:m dealann:d:;;n;a— - 105 154205 25, 305.355 4N %
Limite de alarma Range Varlatién
EtC0; alto Delimite inferior + 2) a 99 mmHg
EvCOs bajo Oe 1 a{limite suparior - 2) mmHg 1 mmHg
FiCO, 2t De ¥ 2 9% mimHg
Actulte, nifo. B (Hmite inferior + 2) a 100 rpm
FRVa afra
Racken nacides; Do (lienite Infariar + 20 2 150 1 epm
FRVa buga e 0 adlinkile wuperion « 2} ppm
Médulo de CO2 de flujo principal
Nonmathes Cumple la normativa de 150 21647
Rangyo d& medicidn de CO; D=8 a 150 mmilg
Be G a 40 mmHg: =} mmHg
DOe 41 2 70 mmHy: 5% dela lectora
Precisidn
M0 71 2100 mmHg: 8% de L becmata
De 101 4150 mmkg: £10%% de la factura

Dessdaciin de preciskén

Cumpdis las exigancias én coaimo & pracisidn de medicidn on un plazo de 6 horas

Resolucton

1 mmHg

TEC\S.A.L.
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liemnpa de tetpuesta ~ 50N
Rano 42 medicdén de FRV Dc 0a 150 rpmw
Precisiin de medizion de FRYa £V ipm
Tlempe d2 alarme do apnca 108,155 204, 2545, 305 364 4G
= = = e - T =
1 Limite de 2larma Range . L e Variacidn _
F1CO ahin Pyo thanite infodion + 200 99 1m0y
Et£O: bajo O 1 adlirete superior 2 mmHg 3 mimHy
e, atto D2 L899 mmlig
Aduti, ranw. D (lmive isdermot + 2k a 100 rpm
[T¥a ata
K Rt 16 i by Dar (It indeoriese + 240 180 110 1
FRVa bafa De O n{limite supatior - 23 ipm
GA (solo para iPM 12 0iPM 10)
Horauativg Larrrgabe Ly narmativa de 150 21547
Téonica Ahcorcion d= Infrarm] s
Pk e proee mitnt 150 454
| Trermpo de calertaniento
- Moo de sxaciited 1ol 10 min
Aduho, Miwx 120, 139 220 ml'min
Toma e higo de miesen Recikdn nacldes: 70,90, 130 mmin
Pracision: LIOmImin o 108 el que sea superdor
{0 De0a30
O Dot 07 2l 100
taD, Dl O, a2l WAF
tes: U0 a30%
Rangn de el ion Tz D (1 AP
Lnf- (Y F
fro Dhe tha 30M,
Hal. De 0.4 3080
FRY De 2a 1 ipm
. ’ Loy 1 mmHy
Resoducion
FRV.a: 1m
{0 prenis S toal e OO 2 (3%,
Pri iniin i hax + [Ribee 43 S0ups)
Otro5 Gates amestasikas: Praziskén total de atros qasas anestésioos 2 A
Lases Ha o (Men Precispd (Wur)
e wap—— - - B - - — P W napy - - E— T -
Medat 10,1
Deyab 102
L Desa? 03
Exactitud total
NDeTald +05
H )] Lin aspecificar
De0a20 EW
0
Do X2 106G *3

ing. BRE DA A NARBONA
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Devaly

th e 25480
M Bl 106
Depat 10,15
Detas 02
Desald 204

Ces
fri0als A
Deisinis 15
=18 Sln espesiflcar
LeOal 0,15
Delas +02

Sev
lr5al 104
=B Sin especlficar
M hal +0,35

Caf. 1o Ha Metras 102
»3 Sin especificar
L 2 a 60 1pm +1 1on

FAYa P . o .
AT fpm S espreificar

Desdackin the precishon

Cumphke las &digencias en cuantd a prechion de medichdn enun plazo de G horas

tietmpo Je abarma de apneas

10155204255 305, 355403

lrecuancia de renavasidn

Themp ¢ suhltn -
(10 % ~ 907}

1s

frecvencia de Mo de muestras di gas de 120 mbnin, utilizaido o cotector de agnn
LRYLINE™ v el tubo de muestreo DRYLENE™ para recn nacidos tz £ mk

<« £ 25¢ ms {tlempo d= caida: 3200ms)
N2 42250 nn
0 SHGMS
Hal, bsix See. Das £ 300 ms
Fni <350 ms

Frecusndcia do fiujo dé muesiras de gas de 200 ml/min, con 8f calector de agua
ERYLIRE™ v & tubo de muestie0 DETLINE™ para achultos +2.2 mk

447 < 254 ma CEempn de calila: <200 me)
(TFs] £ 250 ms
0y < 500 M
Hal 153 Sev Des < 300 M
Eni = 350ty
Tiempo de retardd v
Agente anestésico prindpal
Fro ol rmexdon ofm e ean tilued ek 6,15
Fro ol mein o precktan SOR 0 8%,
Limkta d= agerts arwsiAteo Segundc agente ansstésico:

bn ol oo de exactiud Aalk 0,3% 0 SHREL{10% ¢ 0 ol mrodo de prechsion D) del
ayerie prinzipdl 1§ diche agente e supirivt ol 10%
Fo el maddn el preckian 1S0:0,5%

1ng. aﬁﬁn A. NARGONA
Directigta Técnlct

WP, 37130947/5562
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i Efecto de gases de interferencin an madicionss de G

i LS -
Bt e i IJmll&I im

4%
N2 ; O ! ul 8.2
Agente B2 ‘ 0.1 139 a1+ 1
Xendr <1001 0.1 o] G o4
Helio g [i8 3} € 2
Ltanol < 1% 0 0 ¢ 05
Aretona =140 [} o1 & 4.5
Melina FaEA 0. 0 [¢] a5
Yapor de isopropanol saturade : 1} a3 [¢ 25
Propeabksotes e inhaladaes de . . . ) . .

/ sinespecficar | dinespecificar | Sin especificar i

dnsis rmedday,

11l agerite ieprasenta Les, =0 tnf. Sev o Hal

23 La interforandcia do warnins aq0ntas on GOy, MOy O, suniacor lmlima que b interfarencio doe un solo agents

$rEnel caso de CCs W 3 Agentes, nten fere icia maxina de Cada gas er coatentraciones de tro de ks interalos e

pres i e pratificadas para tada gas | ainlerfer=ngi s latal de todos ko gases mns agera o1 5

43 Aplicahla a iaduts e GA 1pa A, que representa el efects de la interfzrencia of2 agentas anestésizos secundarios en
agentes anestésicos principales,
5 La medicdn de laireenlerencia del modu © de GALpa M e ongira a part - del seore ansiesig splicado que eud

mariaimente canfigurade

OREE

Ing. BRENDA A. NARBONA
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502.17

— ———

Limite de alarma o Ll Range Y L7 L T u._\'dpf”wmtﬂlﬁl\hdédh - Al
0O, ako G Hnite inferior + 21aFImmliy
EtO: bajo Qa1 alimits supenor - 2y mmHg 1 mmHg
FrCO; altor Qe 1a ¥ mmHg
£oVa aita Aeledien, 1tfio: D fnile infursor = 203 100 epm

Meckhn nacldas: D fiimite Inferor « 22 2 130 rpm ' mm
FEVaA baja O aHmae wpendr- 2) im
ELQs gl Ched Dugnte ifenion + 23 al 1009
Fri):haps e AR a8 Ml e supere 21
Mo, aka (st dimtra infanion + 2) al 1005 ot
M), baja 04 192t Jimbe supenot - 21%
EthiD alte Dl dlimits infenor + 2) al 100%
bt bjo 0 0 at lmite supravior - 21%
RN i T3t it e infronae 1 20l 100 1%
FIN,O baja G4l 0 at Jimhs sagpwstior- 2)%
CtitatTrt ko ahto D21 {limite interkor + 0 21 al 5.0%
EtHat/Ent 5o baje Det i) atilimita supesior - U209
HHasEninse alie Vel ilimfte intenos + 0 ) al $.0% n®
RHal/Enl A Trajs Qb0 abflinsite spsesior 0,25
[t5ev alte Daf ilimbta inferior + 0.2) sl B0OW ©
[t5ew kajo D210 3 Himbts supstlor- 6,2)% .
FiSev zhto L&l {limvita inferior + 0,21 al BOY. o
H5¢y bajo Lrel 0 abittmite supeaior- 0.2:3%
Files ulia [yl it s il + 003 a6 19,065
Filwsy bajo [ A dinits agwerine - £,2)% i
FiDes alte Dl ilimr inforior 19,21 31 1807 >
FiDes bajy Cral & 3l Mmite supestor - 0,07%

Ing. BRENDAJA. NARBONA
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“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7838/10-3

El Interventor de |a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
secpplogia. Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N®©
Seﬁi’ , ¥ de acuerdo a lo solicitado INTEC S.R.L., se autorizo la inscripcién
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisioldgico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

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

Modelo/s: iPM 8, iPM 10 vy iPM 12,

Condicidén de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Read 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 OSAGGZU‘B ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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