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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6466-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-5055-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5055-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios S.A., 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Mindray, nombre descriptivo Maguina de anestesia y nombre técnico Unidades de
Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A., con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-52074624-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1198-135", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Maquina de anestesia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-134 - Unidades de Anestesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

El sistema de anestesia esta destinado a proporcionar anestesia por inhalacion y soporte respiratorio para adultos,
pediatriay neonatos.

Model os;



A8, A9

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: N/C
Forma de presentacion: Los equipos de anestesia constan de:

* Unidad principal,

* Ventilador anestésico,

» Caudalimetro,

* Vaporizador

* Sistema de respiracion.

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:

Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

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

Expediente N° 1-47-3110-5055-20-7

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Proyecto de Rotulo

Monitor Multiparameétrico
N® de sarie: XX

Marca: BIDLIGHT
Modelo: Any View—-A3] Any View -ASC] Any View -AB] Any View -AZEL]

Autorizado por la AMMAT PM 1304-50

importado por:

CONMIL SRL A
X

Santisgo dal Estero N™ 736 - Buanos Aires — Argenfina

Fabricado por;
Guangdong Biolight Meditech Co., Lid.
N* 2 Innovebon Coast Hi-tech Zone, Zhuhal -519085 Fhuhai, Guangdong, PR China ﬂ
MMIARAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Biong. Tatiana Soledad Tavella. M.N. I-6.376
Uso Exclusivo de profesionales e inslituciones sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rallo.

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Indicaciones del Ratulo

Razdn Social y Direccion (Fabricante):
Guangdong Biolight Meditech Co., Lid.
N2, Innowvation Coast Hi-tech Zone, Zhuhai — 519085 Zhuhai,
Guangdong, P.R. China

Razodn Social y Direccion (Rotulo del Importador):
CONMIL S.R.L.

Santiago del Estern 736 — Buenos Aire — Argentina.

Identificacion del Producto:

Producto: Monitor Multiparamétricao.
Marca; BIOLIGHT.
Modelo: Any View A3, Any View AS, Any View AB y Any View AZE.

Condiciones de Almacenamisnto, Conservacion y/o Manipwacion del producho:

Temperatura de5ad0 "C
Condiciones operativas Humedad 15 a B3% (sin condensaciin)
Presion atmosfanca | 70 a 106 [kPa]
Temperatura -20a835°C
Condiciones de
Humedad 10 a 93% (sin condensacion)

almacenamiento y transporie

Presion atmosférica | 50 a 106 [kPa]

Adveriencias wo precaucion transponte (empagque del Producto Médico)

Simbolo Descripcidn Simbolo Descripcion
E Fragl Mo expener a lluvia
” Este lado amiba ﬁz Mo apilar
__ |F-2020%82072624-APN-INPM#ZANMAT
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Responsable Técnico: Bioing. Tatiana Scledad Tavelia M.N. |I-6.376.
Autorizado por la ANMAT PM 1394-59

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitanas.

2. Prestaciones atribuidas por el fabricante

Estos monitores estan destinedos para momtorear, mostrar, revisar, almacenar y
alarmar muliples parametros fisiologicos de adultos, pediatricos v neonatales, incluyendo
ECG, analisis del segmento ST, analisis de arritmia, frecuencla cardiaca (FC), frecuencia
respiratoria (RR), Temperatura (temperatura), saturacion de oxigeno del pulso (SpO2),
frecuencia del pulso (PR), presien arterial no invasiva (MNIBP), presion arenal invasiva
(IBP), cardidgrafo de impedancia (ICG), gaste cardiaco (CO), didxido de carbono | CO2),
oxido nitroso (N20), Indice de esiado cerebral {CSl), ndice biespeciral (BIS),
hemogiobina total (SpHb), carboxihemoglobina (SpC0O) y metahemoglobina {SpMet).

3. Combinacién del Producto Médico con otros productos

El Monitor Multiparamétrico puede coneciarse a una central de monitorizacion.
Estos monitores solo puede ser conectado al sisiema central de monitoreo proporcionado
por el fabricante, no intente conectar el monitor a otro sistema de monitoreo central.

El monitor posee un conector de salida de llamado de enfermerfa; conectelo al
sistema de llamado a enfermeria del hospital con el cable de llamado a enfermeria
suministrado punto con el monitor para activar la funcion.

El monitor posee un puerio de salida auxiliar que puede provesr una salida de
sefial analdgica®. Conecte el moniior a un equipo como por ejemplo un oscidgrafo, ¥
realice la configuraciin asociada. Luego, podra enviar |a senal analogica al oscildgrafo a
traves del puero.

Instale todos los dispositivos de red, incluidas la impresora vy las eslaciones
centrales, fuera del entomo del paciente (IEC 60601-1-1). Si se insialan dentro del

enformo del paciente, el paciente o el operador podrian sufrir lesiones o descargas
eléctricas. IF-2020-52072624-APN-INPM#ANMAT
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Cuando =se aplica un desfibrilador en un paciente, el monifor puede tener
trastornos transitorios de la exhibicidn de formas de onda.

Si los electrodos se utifizan ¥ se colocan commectamente, la pantalla del monitor se
restablecera en 10 segundos.

Durante |a desfibritacidn, recuerde guitar el electrodo de plomo del pecho v mover
la extremidad del electrodo de plomo al lado de la exiremidad. Los electrodos del
desfibrilador no deben entrar en contacto directo con los electrodos de monitorizacion.

Por favor, asegurese que el monitor es fiable a fierra y los electrodos utilizados de
forma repetida deben mantenerse limpios,

El monitor stlo garantiza su segundad y la preckion con la condicion de que se
conecte a los dispositivos establecidos o designados por el fabricante. Si el monitor esta
conectado a otros equipos o dispositivos eléctnicos no designados, el riesgo de seguridad
puede producirse por causas como la acumulacion de fuga de comiente.

Cuando se usan varos instumentos eléctricos, puede existir una diferencia de
potencial electrico entre estos. La diferencia de potencial entre los instrumentos puede
ocasionar que la corriente fluya hacia el paciente conectado a los mismos, provocando
una descarga eléctrica. Mo ulilizar nunca equipos médicos para el tratamiento de
pacientes sin la foma de tiera adecuada. Cuando: se ufilice mas de un equipo en un
mismo paciente, se requiere que los mismos se conecien a la puesta de lierra
equipotencial.

Cuando se utilicen en un mismo entomo de trabajo, un monitor v una Unidad
Electroguinirgica (ESU), se deberan insialar lo mas alejado posible entre =i, de ser
posible, coldguelos en los extremos opuestos de una mesa de operacionas.

Para evitar quemaduras, cuando se realiza la operacion con electrétomo, los
electrodos deben colocarse cerca de B mitad, entre la ESU, almohadilla a terra y el
electrétomo. El electrdtomo debe aplicarse o mas lejos posible de todos los otros
electrodos, a una distancia de al menos 13 cm.

Cuando se midan parametros respiratorios, y se utilice al mismo tlempo una ESU,
evitar realizar ks misma por un método gue no sea el de impedancia, ya que la onda tendra
ruido de ESU y no se podra medir ka frecuencia respiratoria con precision,

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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4. Instalacién, mantenimiento y calibracion del Producto Médico
Condici nstaiaci

Tenga en cuenta las cuestiones siguientes para determinar €l lugar de instalacion
del monitor de cabecera.

« Cologue el monitor de cabecera de 1al modo que el usuano pueda ver la pantalla
con clandad.

» Cologue &l monitor sobre un apoyo estable y plano, y no en lugares en los puede
moverse facimerte. Se debe dejar suficiente espacio alrededor del monitor de
forma que se garantice la ventilacidén normal. No ulilice el monitor de cabecera en
una ambulancia.

« La pantalla de visuslizacion e=ia fabricada con cristal. Los impactos fueries
pueden dafiarla.

+« Evite los lugares en los que la pantalla se pueda salpicar con liguidos. Para ewvitar
descargas eléctricas vy el mal funcionamiento del equipo, no deben entrar liquidos
al mismo. 3i esto ocurre, pongalo fuera de servicio ¥y envielo a chequear con un
técnico antes de utilizario nuevamente.

» Evite la exposicion direcla del monitor de cabecera a la luz solar. Los aumentos de
temperatura causados por luz solar directa pueden hacer que el monitor de
cabecera no funcione cormectamente v acorar su vida Uil

« Asegurese de que la temperatura ambiente ¥ humedad son estables y evite la
aparicion de condensacidn durante el proceso de trabajo del monitor.

» Munca instale el monitor en un entormo donde el gas anestésico inflamable esté
presente.

« Mo =e pueds garantizar la precision de la medicion fuera de las condiciones
ambientales especificadas.

« Conecie el cable siéctrico a una toma de tierra adecuada. Evite poner el puero en
el mismo bucle utiizado para dispositivos tales como aires acondicionados, gue
regularmente aliemar entre encendido y apagado.

« Mo cubra el menitor de cabecera con una manta o unj;a

fio.
I F-2020-5%(1)'a gﬂq%A PN-INPM#ANMAT

+ No instale el monitor de cabecera en areas con mu
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« Conecle el cable de almentacion a una toma de GA capaz de suminisirar una
corriente de CA suficiente al monitor de cabecera. El monitor de cabecera no
puede funcionar comectamente con una comente baja.

« 35i el monitor de cabecera presenta algin problema, apaguelo inmediatamente y
desenchufe el cable de alimentacion de la loma de CA. Cuando aparezca un
mensaje como "ERROR", no utilice el monitor de cabecera hasia que se haya
efectuado una inspeccidn.

= El monitor se ajusta a los requisitos de seguridad de IEC 60601-1. El monitor esla
protegido contra los efectos de desfibrilacion.

Comprobaciones digrias: Realice las siguientes comprobaciones diarias antes, durante y
después de usar el monitor de cabecera para comprobar que funciona con normalidad y
de forma segura.
» S5i detecta cualguier anomalia, tome las medidas oportunas gue se indican en el
Manual de mantenimiento.
» 5isospecha gue el monitor de cabecera pueda estar defectuoso, cologue un cartel
con el mensaje "No utilizar® o "En reparacion” en el monitor de cabecera y

pongase en contacto con el representante de Biolight.

Ademds de las comprobaciones diarias, para garantizar 2 funcionamiento nomal y
seguro de este monitor, realice un control preventivo ¥ de mantenimiento e integridad de
sus paries cada 6-12 meses {incluyendo control del rendimiento v control de seguridad)
para venficar gue el instrumento puede trabajar en una condicion apropiada y segura para
el personal medico v los pacientes, cumpliendo con la exactitud requenda por el uso,

El monitor no-contiene pezas que puedan ser suto-reparadas por los usuarios. La
reparacidn del instrumenio debe ser llevada a cabo por el personal técnioco aulorizado por

el fabricante.

Anles de Usar:

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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« Antes de poner en funcionamiento el sistema, por favor, inspeccione visualmente
todos los cables de conexion para sefales de danos. Los cables dafados y los
conectores deben ser sustituidos inmediatamente.

« Antes de utilizar el sizstema, el operador debera verficar gque se encuentra en
condiciones y en comecio funcionamienio.

« Penddicamente, y siempre que la integridad del producto esté en duda, pruebe
todas las funciones.

» Confirme gue k& frecuencia AC actual es: AC 100V~240V S0/60Hz

+ El monitor debe estar conectado 8 una toma de corriente instalada comeciaments
con los contactos de puesia a tierra solamente. Si la instalacion no dispone de un
conductor de proteccidn, desconecte el monitor de la linea de alimentacion y
hagaho funcionar con la bateria.

+ Debera cargar la bateria antes de ser ulilizada, no hay cargador externo, la misma

se carga cuando el monitor esta conectado a la red.

obaciones tras el encendido v durgnite {8 montorzacion

« Compruebe que el monitor funciona normalments, Unos 30 segundos después de
encender el monitor, después de pasar el examen de conciencia del sisiema, el
monitor entra en la pantalle de monitoreo.

» En caso de gue el monilor se encuentre trabajando de modo anormal o una
indicacidn de ermor aparece, por favor no utilice este monitor de control v contacte
al centro de servicio post-venta tan pronio como sea posible.

« En caso de coneclar cables pacientes o de sensores, evite gque los mismos se
extiendan en zonas pudiendo ocagionar un peligro de tropiezo

= 35i se desea instalar una impresora al monilor, antes de iniciar el seguimiento

asequrese de que la impresora tenga papel de impresion Emica instalado.

« Compruebe que la monitorizacion del paciente ha terminado

» Desconecte los cables y sensores

" oI SHHos alos e N o 50, 550726 54-APN-INPM#ANMAT
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« 5i el monitor no se puede apagar nommalments, clerre el monitor putsando y
manteniendo puksado el intemruptor de encendido mas de 5 segundos. Esto puede

causar algunos danos al dispositivo.

Mantenimiento dei Equipo:
El programa de mantenimiento debe cumplir con las politicas de la unidad de su

institucién de control de infecciones v / o departamento biomeédico.
Antes de utilizar el monitor, controle el equipo siguiendo estas pautas:

+» Revise el equipo por danos mecanicos evidentes.

« Revise lodos los cables exberiores, modulos inserfados y accesorios para
chequear desgaste u otros danos. Personal de servicio calificado debe reparar o
reemplazar los cables danados o delericrados.

» Compruebe fodas las funciones relevanies para la monitorizacién del paciente,
asegurese de que el monitor esta en buenas condiciones.

« Si encuenira algln dano en e monitor, deje de usar el monitor de paciente, y
contacte al ngeniero biomédico del hospital o al servicio al cliente del fabricante de
inmediato.

« El control general de la panialla, incluyendo el control de seguridad, debe ser
realizado dnicamente por personal calificado una vez cada 6 0 12 meses.

+ Inspeccione las etiquetas de segurdad pertinentes para la legibilidad.

« Compruebe gue el dispositivo funciona correctamente como se describe en las
instrucciones de uso.

+« Pruebe la proteccion de resistencia de tiema segun [EC 60601-1, Limite 0.10.

« Pruebe la salida de tierra actual segun IEC B0601-1, Limite: NC 500uA, SFC
1000uA.

« Pruebe [a salida actual del paciente segin IEC 60601-1, Limite: 100uA (BF), 10uA
{CF).

« Pruebe 8 pérdida actual del paciente en condiciones de defecto onico, con &l
voltaje principal en la parte aplicada segin |EC 80601-1, Limite: SmA (BF), 50uA

CF) |F-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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« La comiente de fuga no debe superar nunca el limite. Los datos deben ser
registrados en un registro de equipo. Si el dispositivo no funciona correctamente o
falla en cualguiera de las pruebas anteriores, el disposifivo fiene gue ser reparado.

» El sincronismo del desfibrilador debe ser revisado por la frecuencia descrita en el
reglamento del hospital. Por lo menos cada 3 meses, debe ser revisado por el
ingeniero biomédico del hospital o de un tecnico de semvicio calificado.

» Todos los controles que impliquen abrir &l monitor deben ser realizados por un
técnico servicio calificado. El control de segundad y manienimiento puede ser
realizado por personal del fabricante.

+ Los diagramas de circuilo, listas de piezas y las instrucciones de calibracion del

monitor del paciente pueden ser proporcionados por el fabricante.

Mantenimiento de la Baterla:

« La baterda iniegrada recargable esta disefiada para los  monitores
multiparameétricos, lo que permite el trabajo confinuo cuando la energla AC esta
apagada. No es necesario un mantenimiento especial en k situacion nomal.

« Para un uso mas duradero ¥ mejor capacidad, haga funcionar el monitor
multiparamefrico en el entomo de acuerdo a las especificaciones de esle manual.

« Use energia AC para el monitor cuando sea posible.

» Cargue ia bateria cuando estd apagado. El volumen de la baleria no se cargara
como debe; si no ha sido cargada durante mucho tiempo.

« Cargue la bateria por cada medio ano, cuando el monifor de pacienies no se utiliza
durante un largo pericdo.

» Evite |la exposicion y |a luz del sol.

« Evite la radiacidn infrarmoja y ultravioketa.

« Evite la humedad, el polvo. v la erosian de gases acidos.

Bateria de Litio:

Una bateria de lones de litio necesita al menos dos ciclos de acondickonamiento

cuando se pone en funcionamiento por pnmer‘& '.5628116:5%;}]5% Ezng\dﬁﬁnmw#%m AT

baterfa es una carga completa, sin interrupciones, seguido de una descarga
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El estado de la baterla debe ser acondicionado con regularidad para mantener su vida
util cuando se ufilicen o almacenen durante dos meses, o cuando su tiempo de ejecucion
resultan considerablemente mas cortos.

Para acondicionar una bateria de iones de litio, siga este procedimiento:

1. Desconecte el monitor del paciente v detenga todos los procadimientos de seguimiento
y medicidn.

2. Cologue la bateria de iones de litio en el compartimiento de la bateria del monitor.

3. Conecte el monitor a la red eléclrica AC. Deje que la baterla se cargue
iminterrumpidamente durante mas de &6 horas

4. Retire la red eléctrica v permita que e monitor funcione con la bateria hasta que se
apague.

3. Vueiva a conectar el monitor a la red eléctrica. Deje que la baterla se cargue
iminterrumpidaments durante méas de & horas.

Ahora la baleria estd acondicionada y el monitor puede ser devuelio al servicio.

5. Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Meédico Implantable).

6. Riesgos de interferencia reclproca

Ezsle equipo o sistema cumple con el estandar intemacional para compatibilidad
eleciromagnética de equipos o sistemas electromedicos IEC 60601-1-2. Sin embargo, un
entomo electromagnetico en el que se superen kos limites o niveles estipulados por la
norma IEC 60601-1-2, podria provocar interferencias perjudiciales en el equipo o sistema, o
bien hacer que el equipo o sistema dejara de llevar a cabo sus funciones asignadas o
degradara su rendimiento previsio,

Mo ufilice el telefono celular en las inmediaciones de este equipo. El alio nivel de
radiacion electromagnética que emiten los dispositivos, podria provocar una fuerte
interferencia con el rendimiento del monitor.

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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Los campos magnéticos y eléctricos son capaces de interfenr con el funcionamiento
correcio del dispositivo. Por esta razin, asegarese de que todos los dispositivos externos
en la proximidad del monitor cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética.

Los Equipos de rayos X o los disposiivos de resonancia magnética son una posible
fuenie  de interferencia, ya que pueden emitlir niveles mas allos de radiacion
electromagnética.

Si durante el funcionamiento del eguipo o sistema se produce un desvio no deseado
del rendimienio operativo, deberd ewvitar, identificar y  solucionar oz efectos
electromagnéticos adversos antes de seguir utilizando el equipo o sistema,

T Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién
Mo Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

B. Limpieza, desinfeccidon, acondicionamiento y método de esterilizacion
Limpieza General:
« Antes de limpiar el monitor o los sensores, asegurese de gue el eguipo esla
apagado y desconeciado de |a linea eléctrica.
« El monitor debe ser mantenido libre de polvo.
» Lalimpieza regular de la cascara del monitor y la pantalla es muy recomendable.
» Utilice stio delergentes no causticos como el jabdn y agua para limpiar la carcasa
del monitor.
+ Evite el uso de fimpiadores basados en amonlaco o acefona.
« La mayoria de los limpiadores deben ser diluidos antes de su uso. Siga
cuidadozamenie las instrucciones del fabricante para evitar danar el monitor.
s Mo utilice material de molienda, tales como acero, lana, etc.
+« No deje que el producto de limpieza entre en el sistema.
= Mo deje los agentes de limpieza en cualquier parte de su equipo.
» 35ise moja accidentalmente el cable de conexién, enjuaguelo con agua destilada o
desionizada y séquelo a temperatura ambienie (entre 40°C y B0°C) durante al
IF-2020-52072624- APN INPMEZANMAT
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Anentes Uimpladores:
Ejemplos de desinfectantes gue se pueden ulilizar en la caja del instrumento:
» Solucion diluida de jabon
« Agua diluida con amoniaco
+ Hipoclonto de sodio diluido (Agente blangueador),
» Perdxido de Hidrégeno 3%
» Alcohol T0%
» Alcohol isopropllico 70%
La supericie del monitor se puede implar con etanol hospitalano y dejar secar al
aire secar o con un pano limpio.
El fabricante se hace responsable de la eficacia de control de enfermedades
infecciosas con el uso de estos agentes quimicos. Pongase en contacto con experios en

enfermedades infecciosas del hospital, para mas detalles.

Desinfeccian’
« Para evilar dafios al equipo, la desinfeccidn s solo recomendada cuando es
estipulado como necesaro por el programa de mantenimiento del hospital.

+« Las herramientas de desinfeccidn deben ser desinfectadas primero.

Limpieza y esterilizacion de accesorios:

Cable ECG

Entre los desinfectantes recomendados se incluye solucion de dialdehido
glutaconico y solucion decolorante al 10%.

a) Limpie el cable antes de la estenlizacion.

b) Limpie la superficie del cable con un pafio suave rociado con 8gua o agua con

jabdén neutro.

c) Friegue el cable con un pafo suave rociado con desinfectante.

d) Quite el desinfectante remanente del cable con un pafio suave rociado con

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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e) Coloque el cable en un lugar refrigerado ¥ a la sombra para gue se airee.

1) Mo esierilice el cable de derivacion con equipos de alta presion, radioactivos o
de vapor.

g) Mo sumerja directamente el cable de derivacion en liguidos.

h} Para evitar danos a largo plazo en el cable, s& recomienda esterlizar el
producto solo cuando sea necesario, de conformidad con kas reglas del hospital.,

i} Mo limpie ni reutilice electrodos descartables.

Sensor Spl,

El desinfectante recomendado incluye alcohol isopropilico al 70%. Se puede
utifizar una soluckn decoforante al 10% para la esterilizacion en el estandar mas bajo. A
fin de evitar danos en el sensor, evite utilizar decokorantes sin diluir (hipockorito de sodio
5% -3,25%) u otros desinfectanies no recomendados.

a) Se puede ufilizar el mélodo de limpieza y esierifizacion del cable ECG.

b) Mo sumera el sensor en agua, solvenies o soluciones de limpieza (los

sensores y conectores no son impermeables).

c) No los esterilice por radiacion, vapor u oxido de etileno.

d) No sumerja el sensor directamente en liquidos.

g) Para evilar danos a largo plazo en el sensor, se recomienda esierlizar el

producto solo cuando sea necesario, de conformidad con las reglamentaciones
del hospital.

Sensor de Temperatura
Desinfectanie recomendado; soluckion de alcohol isopropilico T0%, solucién de
dialdehido glutacdnico y solucion decolorante 10%.
a) Se puede utilizar el método de limpieza y esterilizacion del cable ECG.
b) Mo use ni esterilice repetidamente el sensor de temperatura descargable.
c) Para evitar danos a largo plazo en el sensor, se recomienda esterilizar el
producto =olo cuando sea necesario, de conformidad con las reglamentaciones
del hospital.
IF-2020-52072624-APN-INPM#ZANMAT

_Pagina 13 de 25 e

Fagina 13 de 25

:. |5 presanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



PM-13594-539

+conmil | Monitor Multiparamétrico

Legajo N™ 1394,

d) El sensor de temperatura solo admite temperaturas de 80 a 100°C por pericdos
cortos v la temperalura de calentamiento no puede superar ios 100 *C

Brazalete para Presién Arterial No Invasiva
a) Limpie reguiarmentes el producto.
b) Extraiga el brazakete del conector v quile Ia bolsa de aire de la funda.
c) Sumerja un pano suave y limpio u ofros elementos de limpieza suaves en agua
potable o con jabdn neutro, escura el agua excedente del pafio sumergido v luego
seque ka bolsa de aire ¥ el tubo con un pano.
d) Limpie ta funda del brazalete en agua limpia con jabdn neutro.
g) Una vez secos, cologue la camara dentro de su cubleria y ponga al equipo en
funcionamiento.
f} La limpieza frecuente o excesiva puede danar la bolsa de aire; por ello, no la
limpie a8 menos que sea necesanc,
g) Mo seque [a bolza de aire y I8 funda a alias temperaturas.
h) Si se reqguiere un nivel mayor de esierilizacion, uiilice brazaleles descartables.
i) Los brazaletes descartables se pueden utiizar anicamente para un paciente.
| Mantenga la solucion de limpieza y el agua lejos de las conexiones del brazalete

y el monitor.

Sensor de CO2 y adaptador de vias aéreas reutilizable

La parte exteror del modulo y el sensor se pueden limplar ¥ desinfectar utilizando
un pano con alcohol isopropilico-al 0%, una solucidn de hipoclorito de sodio al 10%, o
sofucion jabonosa suave. Después de la limpieza, limple con un pano limpio mojado en
agua. Seque antes de usar,

a) Los adaptadores de vias aéreas reufilizables se pueden enjuagar en solucion
jabonosa tibia, ¥ luego se deben mojar con un desinfectante fiquido, como una
solucion de alcohol isopropilico al 70% vy una soluckon de hipoclornito de sodio al
10%.

b) Los adaptadores se deben enjuagar con agua estéril y e deben secar.

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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c) También se puede aplicar un procedimiento de pasieurizacion o autoclave a
o adapladores de vias aéreas reulilizables. Autoclave a 121%C (250°F) durante
20 minutos, sin envolver.

d) Antes de utilizar el adaptador, asegirese de que las ventanas estén secas y
fibres de residuos, v gque &l adaptador no se haya dafado durante el manipuleo

o &l proceso de limpleza.

Sensor AG principal
El sensor se puede limpilar utilizando un pano humedecido con un maximo de 70%
de etanol y T0% de alcohol isopropilico. Extraiga el Adaptador de vias aéreas descartable

antes de fimpiar el sensor.

Médulo AG secundario

El mdodulo secundario se debe limpiar regularmente. Ulilice un pano humedecido
con hasta 7% de etanol o alcohol isopropilico para limpiar el modulo.

Para evitar gue los liguidos de limpieza y el polvo ingresen al madulo secundario a
travas del puerto de entrada, mantenga la linea de toma de muestras Nomoline conectada
durante |a limpieza.

La linea de toma de muesiras Momaoline no es reutilizable cada dos semanas o en

caso de aviso debera reemplazarse.

9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Condiciones de instalacidn
Tenga en cuenta las cuestiones siguientes para determinar el lugar de instalacion
del monitor de cabecera.
« Cologue el monitor de cabecera de tal modo que el usuario pueda ver fa pantalla
con clandad.
« Cologue el monitor sobre un apoyo estabke y plano, y no en lugares en bs puede
moverse facimenie. Se debe dejar suficiente espacio alrededor del monitor de

forma que se garantice la ventilacion normal. No utilice el monitor de cabecera en

una ambulancia. |F-2020-52072624-APN-INPM#ANMAT
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« La pantalla de visualizacion esta fabricada con cristal. Los impactos fuertes pueden
danaria.

« Evite los lugares en kos gue la pantalla se pueda salpicar con liquidos. Para evitar
descargas eléciricas y &l mal funcicnamiento def equipo, no deben entrar liquidos af
mismo. Si eslo ocurre, pongalo fuera de servicio y envielo a cheguear con un
técnico antes de ufilizarlo nuevamente.

« Evite la exposicion directa del monitor de cabecera a la luz solar. Los aumentos de
temperatura causados por luz solar directa pueden hacer gque el monitor de
cabecera no funcione comectamente y acortar su vida Gtil.

« Asegiress de gue la temperalura ambiente v humedad son estables y evite la
aparicion de condensacion durante el proceso de trabajo del monitor.

« MNunca instale el monitor en un entormo donde el gas anestésico nflamable esté
presanie.

« MNo se puede garantizar la precision de la medicion fuera de las condiciones
ambientales especificadas.

« Conecte el cable eléctnico a una toma de tierra adecuada. Evite poner el puerio en
el migmo bucke ulilizado para dispositivos tales como aires acondicionados, que
regularmente altemar entre encendido v apagado.

= No cubra el monitor de cabecera con una manta o un pano.

= Mo instale el monitor de cabecera en areas con mucho polvo,

« Conecte el cable de alimentacion a una toma de CA capaz de suministrar una
corriente de CA suficiente al monilor de cabecera. El monitor de cabecera no puede
funcionar comrectamente con una cormente baja.

« 5Si el monitor de cabecera presenta algdin problema. apaguelo inmediatamente y
desenchufe el cable de alimentacion de la toma de CA. Cuando aparezca un
mensaje como "ERROR", no utilice el monitor de cabecera hasta que: se haya
efectuado una inspeccion.

« El monitor se ajusia a los requisitos de seguridad de |IEC 60601-1. El monitor esta
protegido contra los efecios de desfibrilacion.

|F-2020-52072624-APN-INPM#ZANMAT
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« Antes de poner en funcionamiento el sistema, por favor, inspeccione visualmente
todos los cables de conexion para sefales de dafos. Los cables dafados v los
conectores deben ser sustituidos inmediatamente.

« Antes de utilizar el sistermna, el operador deberda wverificar que se encuentra en
condiciones y en comecio funcionamienio.

« Penddicamente, y siempre que la integndad del producto este en duda, pruebe
todas las funciones.

« Confirme gue k& frecuencia AC actual es: AC 100V~240V S0/60Hz

« El monitor debe estar coneclado a una toma de comiente insialada cormectamente
con los contacios de puesia a tierra solamenie. Si fa instalacion no dispone de un
conductor de proteccidn, desconecte el monitor de la linea de alimentacion y hagalo
funcionar con 1a bateria.

« Debera cargar la bateria antes de ser ulilizada, no hay cargador externo, la misma
se carga cuando el monitor esta conectado a la red.

Enlomo del Paciente

A continuacién se incluye un extracto de la norma |EC

60601:2005+Enmienda 1:2012, Clausula 3, Subclausula 3.79.

Es dificil definir en esta norma las dimensiones del volumen en el que sa produce el
diagnostico, kB monitorizacion o el tralamiento. Las dimensiones del ENTORMO DEL
PACIENTE senaladas en la figura se han constatado en la practica.

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT

P4gina 17 de 25 o

Fégina 17 o= 25

:. |5 prasanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiaineme en o Brminos de @ Ley 85220008, o Deorein WN* M5873000 v & Docrato W 2E32003.-



PM-13594-539

+conmil | Monitor Multiparamétrico

Legajo N™ 1394,

Figura 3.9.1: Entomo del Pacients

10. Maturaleza, tipo, Intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
ho Comesponde (el Producto Médico NO emite radiaciones con fines médicos).

11. Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
En esia seccién figuran |os problemas comunes, sus causas y las acciones recomendadas

para resolveros.
Después de llevar a cabo esias acciones, compruebe que el problema se ha solucionado v

que el monitor de cabecera funciona con normalidad antes de reanudar su uso.

Monitorizacion
Mo se puede encender el El monitor de cabecera no
monitor cuando se ufiliza la | esta conectado a la toma de

Conecte el monitor de

cabecera a una toma de CA

i O i |F-2020-52072624-APN-INPM#ANMAT

_Pagina 18 de 25 e

Fagina 18 de 2

|5 presanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



+conmil

Monitor Multiparamétrico

PM-13594-539

Legajo N™ 1394,

Fallo del monitor de
cabecera

Pdngase en contacto con el
representante de Biclight

Mo se puede encender el
monitor cuando se ufiliza la

alimentacion con bateria

El nivel de carga de a
bateria es bajo.

Cargue la bateria

Fallo de |a bateria o la

bateria esta agotada

Sustituya la bateria

Instalacion ncorrecta de la

bateria

Compruebe si la bateria
esia instalada

comectaments

Fallo del monitor de

cabecera

Pangase en contacio con el

representante de Biolight

La pantalla esta oscura

El brllo de la pantafla es
demasiado bajo

En caso de gue el mismo no
pueda regularse en el
meni, pongase en contacto
con el representante de
Biclight.

La retroiluminacion se ha

agotado

Pangase en contacto con el

representante de Biolight

Fallo de LCD

Pdngase en contacto con el
representante de Biolight

Visualizacion andmala.

Fallo del monitor de
cabecera.

Pdngase en contacto con el
representante de Biclight

La pantalla esta en blanco

Fallo del monitor de

cabecera.

Pdngase en contacio con el

representante de Biolight

El indicador de alarma no

se llumina

Fallo del monitor de

cabecera,

Pangase en contacio con el

representante de Biolight

Red

El monitor de cabecera no
puede conectarse a ta red

El cable de red no 2& ha
conectado al monitor de

Conecte comectamente el
cable de red &l monitor de

cabecera cabecera {consulte la Guia
H-—202052
gina 19 de 25 2
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del administrador)

El monitor de cabecera no
esia seleccionado como
cama monitonzada en el
instrumento de recepcion
{por ejemplo, la central de
monitorizacion)

Seleccione el monitor de
cabecera como cama
monitorizada en &l
instrumento de recepcion
{por ejemplo, la central de
monitorizackn).

Fallo del cable de red

Susfituya el cable de red

Fallo del monitor de

cabecera.

Pangase en contacto con el

representante de Biolight

Bateria

El tiempo de
funcionamiento de la

bateria es demasiado corto

La bateria esta agotada

Susfituya la bateria por una

NuUeva.

Mo se pusde cargar ia
bateria

El monitor de cabecera no
estd conectado a una fuents
de alimentacidn de CA

Conecte cormectamente el
cable de alimentacion de
CA al monitor de cabecera v
a la toma de CA.

Fallo de la bateria

Sustituya la bateria por una

nueva.

Fallo del monitor de
cabecera.

Si no es posible camgarla
inciuso después de
susfituirla por una bateria
nueva, el monitor de
cabecera esta defectuoso.
Pangase en contacto con el
representante de Biolight

La temperatura ambiente es

demasiado baja o

Camgue la bateria a una

temperatura de enfre 6 y 40

demasiado alta. "C {43 .a 104 "F).
T ilaTalaTa¥l nlal
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Médule Registrador o Impresora

El papel entra en |a
impresora, pero no se
imprime nada. (El papel

El papel de registro no se Vuelva a carga el papel de
ha colocado en ka direccién | registro en el registrador

registrador funcicna de
forma intermitente.

comecia. commectaments
permanece en blanco)
La posicion de inicio de
registro es imprecisa. El

Hay polvo en el sensor Limpie el sensor

12. Precauciones

Utilizar tnicamente los electrodos, sondas, ransductores, termistores y caléteres
especificados por Biolight. De lo confrario, no puede garanfizarse el rendimiento
maximo del monitor.

Al instalar o almacenar el monitor multiparamétrico, evile la acumulacion de
humedad o el contacto con agua, presiones atmosféricas exiremas, humedad y
temperaturas excesivas, areas poco ventiladas y polvo, aire salino o sulfdnico.
Cologue el instrumento en una superficie plana y nivelada. Evite las vibraciones y
los choques mecanicos, mcluso durante el transporte.

Evite colocarlo en una zona donde se almacenen productos guimicos o exista riesgo
de fuga de gas. No utlice: nunca el monitor de cabecera en presencia de gas
anestésico inflamable o una atmdsfera con una concenfracion de oxigeno elevada.
Si no se respeta esto, puede producirse una explosion o un incendio.

La fuente del cable de alimeniacion gue se apligue al instrumento debe
cormesponder en frecuencia y tension con las especificaciones del producto, asi
como tener suficiente capacidad de corriente.

En el lugar de operacion, debe haber disponible una instalacion de tierra
adecuada.

IF-2020-52072624-APN-INPMZANMAT
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« Preste especial atencidn cuando el instrumento se ufilice con ofros instrumentos

para evitar que se emitan diagnasticos ermdneos o se produzcan otros poblemas
por interferencia con el monilor (ESU, Celulares. Desfibrilador, efc).

« Cuando el instrumento se utilice con un iRstrumento electroguinirgico, preste

especial atencion a la aplicacion y ubicacion de los electrodos o transductores

para evitar que el paciente sufra posibles quemaduras.

13. Medicamentos que el Producto Médico esti destinado a administrar

No Corresponde (el

medicamentos).

Producte Meédico no ha sido disefado para administrar

14. Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Eliminacion de kos Equipos Eléctricos y Electrénicos Usados K

Este simbolo en el producto, en e manual yio en el paquete, indica que este

producto no debe tratarse como basura domestica. Los productos que Heven este simbolo

cumplen con la directiva europea RAEE 2002/86/CE. por lo gue es necesario eliminarios

por separado, En el caso de los productos de Biolight marcados con este simbolo,

deberan ser efiminados de acuerdo con la legislacion local y las directrices de eliminacién

de residuos de la empresa. De lo contrario, podria afeciar al medicambiente

Si existe la posibilidad de que el producto se haya infectado, eliminarlo como si se

tratara de un residuc médico de acuerdo con la legisiacion local y |as directrices de ka

instalacion para residucs medicos. En caso conftrano, podria ser un foco de infeccidn.

Cuabquier duda que exista debera ponerse en contacto con el representanie de

Biolight para obiener mas informacion sobre el proceso de eliminacion de residuos.

15. Medicamentos incluides en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).
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16. Grado de precigion atribuido a los Productos Médicos de medicién

ECG
Modelo Rango Ganancia
Any View AB
Any View AS
Any View A3 + 10m\ AUTO, D25x, 0.5, 1.0x, 2.0x v 4.0x
Any View AZE
Presion Sanguinea No Invasiva
Modelo Rango Resolucion
Adulto:
SIS 30~270 mmHg
DIA 10~220 mmHg
MED 20-235 mmHg
Any View A3 Nino:
Any View AS SIS 30~235 mmHg 1 H
Any View A3 DIA 10~220 mmHg i
Any View AZE MED 20-~225 mmHg
MNeonatal:
SIS 30~135 mmHg
DA 10~100 mmHg
MED 20~125 mmHg
SPO;
Modeio Rango Resoluckn
Any View A3
Any View AS A== -
Any View A3 0=100% 1%
Any View AZE
Temperatura
hModelo Rango Resoluckn
Any View AB
Any View AS a ,
Any View A3 0.0~50.0°C +0.1°C
Any View AZE
Respiracién
Modelo Rango Resoluckin
Any View A3
Any View A -
Any View A8 (400 rpm Yitpm
| F-2020-52072624-APN-INPM#ZANMAT
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PM-1304-59
- " - v
+~Cconm || Menitor Multiparameétrico
Legajo N™ 1304
Any View AZE 6~150 rpm 1 pm
Presién Sanguinea Invasiva
Modeio Rango Resoluckn
Estatica:
Any View A3 | 55 . 1300 mmHg
Any View AS DhBmice: 1 mmHg
Any View A8 e
-3 ~ +300 mmHg
Estatica:
Any View AZE '5.':' = Taﬁﬂ Lt 1 mmHg
Dinamica:
-850 = +350 mmHg
CO:
hModefo Rango Resoluckan
Sidestream
0.0~13.1% (0~006
mmHg}
Mainsiream
0~18.7% (D~ 150 0.1% o 1 mmHg
Any View A3 mmHg
Any View AS MicroFlow
Any View AB 0~-19.7% {0~ 150
mmHg)
IRMA:
0,0 %~ 15,0 %
SA: %
0.0% ~ 15,0 %
AG
Modelo Rango Resoluckin
COy! 0-15% + (0.3%ABS+WREL)
) N0 0-100% + (2% ABS+5% REL)
ig:ﬁ E:x ig O= 0-100% t (2% ABS+2% REL)
An¥ \View AB HAL, IS0, ENF; 0-B% + (0.2%AB5+10%REL)
SEV: -10% + (0.2%ABS+10%REL)
DES: 0-22% + (0.2%ABS+10%REL)
IcG
: HR : 40~250 bpm HR: £ 10%
Any View A3 'gy—0-250 mL SV £ 15 %
AnyView AS o) 6125 mLin?
Any View Ag ; KIE K
C.0. : 0-30 Limin |E-2020-520726 8 AP INPMHSANMAT
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PM-13594-539

L+conmil | Monitor Multiparamétrico

Legajo N™ 1394,

| TEC - 5~150m0

c.0o.
C.0.: 0.1 Limin= 20 e ;
Any View A3 Limin G0 0,1 Limin
Any View A5 : £ M ; P
Any View AB TB: 23,0 ~43,0°C TB: 0,1°C
TE-1.0~27.0°C TL 0,1°C
=4 —.-1
anmat ONMBEE2020-52072624-APN-INPM#ANMAT
TAVELLA Tatiana Soledad PULIZZI Veronica
CUIL 27310178875 CUIL 27201673947
- 25
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Directora Nacional
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-57013285-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-5055-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5055-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Maguina de anestesia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-134 - Unidades de Anestesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de anestesia esta destinado a proporcionar anestesia por inhalacion y soporte respiratorio para adultos,
pediatriay neonatos.

Modelos:
A8, A9
Periodo de vida util; 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: N/C
Forma de presentacion: Los equipos de anestesia constan de:
* Unidad principal,

» Ventilador anestésico,

» Caudalimetro,

* VVaporizador

* Sistema de respiracion.

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:

Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1198-135, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5055-20-7

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 11:45:49 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 11:45:49 -03:00
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