Ministerio de Salud DISPOSICION N° -
Secretaria de Politicas, Regulacién 7 7 Q 4

e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRes, 13 DIC 201

VISTO el Expediente N° 1-47-16425-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Monitor Paciente y nombre técnico Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo a lo solicitado, por Centro de Servicios
Hospitalarios S.A., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 y 114 a 127 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1198-50, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, Il y I1I. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N°© 1-47-16425-12-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODg?b Malco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 7 ..................

Nombre descriptivo: Monitor Paciente.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Mindray.
Clase de Riesgo: Clase IiI.
Indicacién/es autorizada/s: Monitor disefiado para la vigilancia de parametros
fisiologicos vitales como electrocardiograma, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacién de oxigeno, frecuencia de pulso, presion arterial no
invasiva, temperatura, presidn arterial invasiva, gasto cardiaco y capnografia.
Modeto/s: - iMECS.

- iMEC10.

- iIMEC12.
Periodo de vida util: Diez (10) afos.
Condicidon 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 N° 1-47-16425-12-5
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ANEXO II

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

7704 .....
<

Dt/ CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANMA T
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Rétulo Importador

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12" Road South, Hi Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R. China.

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Monitor Paciente
Marca: Mindray
Modelo: IMEC-XXXX

Nro. de Serie: XXXXXXX

Fecha de fabricacion; XX/MMXXX
Tension de entrada: 100 a 240VAC, 50/60Hz, 140VA

Temp: operacién 0 a 40°C, almacenamiento —20 a 55°C
Hum: operacién 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Yamil Adur

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-50

EQEIf q; Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd
Mmmm K:.:u 12* Road South, Hi Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R. China.
iipbrtador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

Av. Cordaba 2300, Capital. Federal, Tel. (011) 4951-1815
MONITOR PACIENTE

Marca: Mindray

Modelo: iIMEC-XXXX

N Serie: XXXXXXX

Fecha fabricacién: XX/XXXX

Tension de entrada: 100 a 240V AC, 50/60Hz, 140VA
Temp.; Op.0a40°C-Al.-20a55°C. Humedad:Op 30a%0%-Al.302a05%

Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias
Birector Técnico: Yamil Adur
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3.1

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12" Road South, Hi Tech industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Monitor Paciente
Marca: Mindray
Modelo: IMEC-XXXX

Tension de entrada: 100 a 240VAC, 50/60Hz, 140VA
Temp: operacion 0 a 40°C, almacenamiento —20 a 55°C
Hum; operacion 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

“VYenta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Yamil Adur
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-50

3.2

Los monitores de la familia IMEC, son destinados a su uso en la vigilancia, visualizacién, revisién
y almacenamiento de datos, y transferencia de multiples parametros fisiolégicos (ECG, frecuencia
cardiaca, respiracién, temperatura, saturaciéon de oxigeno, frecuencia de pulso, presion arterial no
invasiva, presiéon invasiva, gasto cardiaco, capnografia) en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales con la operacién concedida al personal médico capacitado.

Para cumplir con las funciones previstas, los monitores, estan compuestos por médulos internos
que reciben informacién de los parametros mencionados los procesan y los envian a una pantalla,
donde se exhibe la informacién relacionada a cada parametro. Una impresora incorporada
permite, a su vez, imprimir la informacién visualizada.

Los monitores, pueden ser utilizados en hospitales o entornos clinicos, asi como durante el
transporte de un paciente. No es apto para su uso en el hogar. Se ha ideado para utilizarlo en
todos los entornos criticos, incluida aplicaciones de ventilacion, transporte de pacientes y
anestesia. Asimismo, el usuario puede seleccionar la configuracion de los parametros que se

requieran.

Los monitores se puede conectar al sistema de monitoreo central a través de la red Mindray para
formar un sistema de monitoreo en red.

Aspecto externo

En su vista frontal los monitores se ven como o indica la figura 1. Donde se encuentra la pantalla,
los botones de comando, perilla de navegacion, luz indicadora de alarmas, leds indicadores de
funcionamiento a bateria y red eléctrica

1-Luz de alarma  2- Pantalla  3- Interruptor encendido
apagado 4- led de alimentacién AC

5- led de bateria 6- Silencio de alarma 7- Pausa de
alarma 8- Congelamiento de ondas  9- perilla de
comando 10- Tecla de menu principal 11-Botdn para
impresion de registros  12-Botén para toma de medicion

de presién no invasiva.
Sl

Figura 1: Vista frontal del IMEC
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Vista lateral

En la vista lateral (figura 2) se encuentran: en el lateral izquierdo el panel de conectores y én el

derecho la impresora térmica.
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1-Impresora

2-Compartimiento para bateria
3-Conecto para cable de gasto
cardiaco

4-3alida de CO2

5-Ranura para colocacién de
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trampa de agua.
6-Conector para cable ECG

7-Conector para cable SpO2

8-Conector para manguera
2 NIBP
9-Conector para sonda de

temperatura (canal1)
10- Conector para sonda de
temperatura (canal2)

11- Conectores para cable de

presién invasiva

Figura 2: Vista lateral
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Figura 3: Vista posterior

é
1- Terminal de masa equipotencial:

Cuando el monitor de paciente, va a ser utilizado junto con
ofros dispositivos, sus terminales de conexidn a masa
equipotencial deben conectarse juntos, de manera de eliminar
la diferencia de potencial entre ellos.

2- Entrada de alimentacion de CA

3-Conector muitifuncidn;

Envia las sefiales de sincronizacién de desfibrilacion, las
sefiales de llamada a enfermeria y las sefiales analdgicas.
4-Conector VGA

Conecta una pantalla secundaria, que amplia la capacidad de
visualizacién del monitor. El contenido mostrado en pantalla
secundaria de visualizacion corresponde al que se muestra en
la pantalla del monitor.

5-Conector USB

6-Conector de red:

Es un conector RJ45 estandar que permite conectar el monitor
a un sistema de monitorizacidn central (CMS) u a otro monitor
Ademas, ' permite conexién a PC para actualizacidon de
software
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Funcionamiento basico

Desembalar el producto y accesorios. Verificar que los elementos se encuentran en perfecto
estado y comprobar que el material coincide con la lista de embalaje.

Se debe verificar que el entorno operativo cumple con los requisitos dados por el fabricante
(tensidon de alimentacion, frecuencia, corriente, humedad, temperatura). El entorno debe carecer
de ruidos, vibraciones, polvos, sustancias corrosivas, inflamabies y explosivas.

Inicio de monitorizacién: conectar los accesorios segun las mediciones que se desean realizar,
comprobar que estan correctamente colocados, hacer los ajustes necesarios en funcion del
paciente a monitorizar.

£n la pantalla principal se visualiza: 1- informacion del paciente, fecha y hora, 2-silenciado o
pausa de alarma, 3-4-informacién de alarmas técnicas y fisiologicas, 5- las ondas de los
parametros, 6- valores numéricos de los pardmetros, 8- indicador de bateria, 9- teclas de acceso
rapido '

1 2

A f A A
' ™,

“ FC demasisdo bajo

El monitor posee teclas para el acceso a los menus de ajustes de parametros. Ademas es posible
realizar ajustes a través de la pantalla tactil. Para navegar a través de la pantalia y seleccionar
opciones de ajustes, es posible utilizar la perilla de comando.

A través del ment principal pueden realizarse la mayoria de las operaciones y ajustes del monitor,
por ejemplo: ajuste de datos del paciente, ajustes de alarmas, revision de datos, ajustes de
pantalla, ajuste de impresién, marcado de eventos, ajustes de paradmetros, calculos,
mantenimiento, transferencia de datos a dispositivos de almacenamiento.

i
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i Meni prineipal X — 4
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Ajustes generales.
Ajustes del monitor: Ingresando al menu principal, mantenimiento, mantenimiento por usuario, se
puede ajustar datos del monitor como: institucién, departamento, n® de cama; idioma,

Ajustes de brillo de la pantalla: Ingresando al ment principal, ajustes de pantalla, brillo, se
selecciona el valor adecuado del brillo de la pantalla, las escala va del 1 al 10.

Ajuste de fecha y hora: Ingresando al ment principal, mantenimiento, hora del sistema se ajusta la
fecha y hora del sistema.

Ajuste del volumen:

Volumen de alarmas: Mediante la tecla de acceso rapido (ajuste de alarmas, otros), 0 mediante el
menu principal, puede seleccionarse el volumen apropiado de las alarmas: X-10, siendo X el
volumen minimo y 10 el volumen maximo.

Volumen de QRS: El tono de QRS deriva de la frecuencia cardiaca (FC) o frecuencia de pulso

(FP). Seleccionar la tecla de acceso rapido (ajuste de volumen) o la ventana de parametros de
ECG o la ventana de parametros de Sp0O2. Seleccionar la opcién volumen de QRS o volumen de
latido y seleccionar el nivel adecuado.

Conexion con un sistema de monitorizacién central é

Mediante una conexién de red, se interconecta el monitor a un sistema de monitorizacion central.
Toda la informacion del paciente, los datos de mediciones y los ajustes del monitor de paciente
pueden transferirse al CMS.

Toda la informacion del paciente, los datos de mediciones y los ajustes del monitor de paciente
pueden visualizarse de forma simultanea en el monitor de paciente y el CMS. Para algunas
funciones, como la edicién de informacioén del paciente, la admisién de paciente, el alta de un
paciente, inicio/detencién de mediciones de PNI, etc. puede obtenerse un control bidireccional
entre el monitor de paciente y el CMS.
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Gestién de pacientes

El monitor permite la gestion de pacientes, esto es: Admision de pacientes, edicién de la
informacién del paciente, alta de un paciente, transferencia de los datos de una paciente (en caso
del traslado hacia otra cama, en el caso de transferencia a un dispositivo de almacenamiento)

Gestién de configuraciones

Al realizar una monitorizacion continua de un paciente, el profesional clinico debe definir los
ajustes del monitor en funcién del estado del paciente. El conjunto de todos estos ajustes se
denomina configuracién. Para permitir una configuracién mas eficaz del monitor, se incluyen
varios conjuntos de configuraciones que se adaptan a las diferentes categorias de pacientes.
Puede modificar algunos de los ajustes de estos conjuntos de configuraciones para, a
continuacién, guardarla como configuracién de usuario.

Los elementos de configuracion del sistema pueden clasificarse de la siguiente forma:

Elementos de configuracién de parametros: Los elementos relacionados con los parametros, por
ejemplo, ganancia de onda, interruptores de alarma, limites de alarma.

Elementos de configuracién convencional: Estos elementos definen el funcionamiento del monitor
(por ejemplo, disposicion de la pantalla, registro, impresion y ajustes de alarma).

Elementos de mantenimiento por el usuario: Estos elementos estan relacionados con los ajustes
de mantenimiento realizados por el usuario (por ejemplo, ajuste de unidades, formato de hora y
formato de datos).

Pantalla de usuarios

Puede adaptar ias pantallas del monitor del paciente mediante el ajuste de:

e E!tamario de la linea de onda,

e El color con el que se mostraran los datos numéricos y la onda de las mediciones, y
o El parametro que se va a monitorizar.

Alarmas

Las alarmas, que se activan por una anomalia en las constantes vitales o por problemas técnicos
en el monitor de paciente, se indican al usuario mediante sefiales de alarma visuales y acusticas.

De acuerdo con su naturaleza, las alarmas de! monitor de paciente pueden clasificarse en tres
categorias: fisioldgicas, técnicas y de mensajes de indicacion.

Ademas de los mensajes de alarma técnica y fisiologica, el monitor de paciente muestra algunos
mensajes con informacién sobre el estado del sistema o el estado del paciente.

Cuando se activa una alarma, el monitor de paciente avisa al usuario a través de indicaciones de
alarma visuales (Luz de alarma) o acusticas (tonos audibles).

Ademas de los indicadores de alarma anteriormente mencionados, el monitor de paciente utiliza

simbolos para indicar el estado de la alarma. &

De acuerdo con su gravedad, las alarmas del monitor de paciente pueden clasificarse en tres
niveles: nivel alto (Indican una situacién en la que la vida del paciente se encuentra en peligro),
medio (Indican que las constantes vitales del paciente son anémalas y que es preciso aplicar un
tratamiento de forma inmediata) y bajo (Indican que las constantes vitales del paciente son
anémalas y que es probable que se necesite un tratamiento inmediato).
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Configuracién de parametros

Cada parametro admite ser configurado individualmente. Antes de fa monitorizacion, es necesario
hacer los preparativos para la colocacion de los sensores. Luego, hacer los ajustes necesarios
para cada parametro, en funcion de las necesidades para cada paciente.

Contraindicaciones: no posee
3.3

Los accesorios conectados a las interfases analdgica y digital del equipo, deben estar
certificados por los respectivos estandares IEC (Por ejemplo: IEC 60950 para equipos de
procesado de datos e I[EC 60601-1 para equipo médico). Mas aln todas las configuraciones
deben estar acorde con la version del estandar |EC 60601-1-1. Asi que cualquiera, que conecte
equipo adicional al conector de entrada o salida de sefial para configurar un sistema médico, debe
asegurarse que esta acorde con la version valida del sistema estandar IEC 60601-1-1. Si existen
dudas debe consultarse con el departamento de servicio técnico o el distribuidor local.

Los accesorios especificados por Mindray cumplen los requisitos de la norma IEC 60601-1-2 en
combinacién con el monitor de paciente.

Cuando el monitor de paciente va a utilizarse junto con otros dispositivos como un desfibrilador o
una unidad electroquirargica, sus terminales de conexién a masa equipotencial deben conectarse
juntos, de modo que se elimine la diferencia de potencial entre ellos.

En caso de que el monitor esté conectado a otro equipo eléctrico y las especificaciones del equipo
no indiquen si la combinacién de equipos es insegura (por ejemplo, debido a una acumulacion de

fugas de corriente), debe consultarse a expertos en este campo para garantizar la seguridad
necesaria de todos los equipos utilizados.

3.4

Instalacion

La instalacion del equipo debe ser llevada a cabo por personal autorizado.

Primero debe desembalarse el equipo. Debe examinarse el mismo para determinar si presenta

danos.

Si el embalaje esta intacto, retirar el instrumento y los accesorios con cuidado. Se debe comparar
el material con la lista de embalaje y asegurarse de que los elementos suministrados no presentan
ningun dafo.

El entorno operativo del monitor debe cumplir los requisitos especificados por el fabricante.
Debera estar libre de ruidos, vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas.

La alimentacién suministrada al monitor debe cumplir los requisitos especificados por el fabricante
en términos de tension (100-240V), corriente (1.1 a 0.5 A) y frecuencia de linea (50/60 Hz)

La bateria debe instalarse siguiendo las instrucciones que indica el fabricante.

Frecuencia de mantenimiento

Tras 6-12 meses de uso continuo debe realizarse una inspeccion del equipo&

Deben seguirse [as siguientes instrucciones:



Instrucciones de uso

Debe asegurarse de que el entorno y la alimentaciéon de la unidad cumplan con los ra@wsnos “w
especificados. ~L0GIA

Comprobar si las teclas, mandos de control, conectores y accesorios por si presentan dafios.
Inspeccionar los cables de alimentacién en busca de dafios y comprobar el aislamiento.

Asegurarse de que los cables de tierra estén bien conectados.

Comprobar que sélo se utilizan los accesorios especificados, como, por ejemplo: electrodos,
sensores y sondas.

Asegurarse de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.
Comprobar que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.

Asegurar que el registrador funciona con normalidad y de que el papel de registro cumple con los
requisitos especificados.

Tabla de programa de mantenimiento recomendada por el fabricante.

W .s,g; :Mr ‘ *53 ) = i‘ B 5, o . 5
%Pro ama fie nantenument : .remenma L s
gi‘ e o, R fi] S e TaRs e 0 B & o %ﬁ: %;;‘f

Comprobacwnes de seguridad Al menos una vez cada dos afios, despuds de cualquier

segtin la IEC60601-1 reparacion en la que se sustituya la fuente de alimentacion
o si el mouitor de pacientes se ha caido,

Garantia de rendimiento de todas Al menos una vez cada dos aiios o s1 duda de los valores

las mediciones que no figuran a medidos.

continuacion

Sincromizacién de destibrilacion Al menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.

Prueba de fugas de PNI Al menos una vez cada dos afios o segin la politica del
hospital.

Prueba de precisién de PNI Al menos una vez cada dos ailos o segtin la politica del
hospital.

Calibracion de PNI Al menos una vez cada dos afios o segtin la politica del
hospital.

Prueba de rendimiento y Al menos una vez cada dos aifios o st duda de los valores

calibracion de CO;. medidos.

—
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3.6

Compatibilidad electromagnética y emisiones de radiofrecuencia. o
El dispositivo cumple con los requisitos de la norma IEC 80601-1-2

Guia y. declaracion: emisiones electromagnéticas

Este dispositivo esta disefiado para su uso en ¢l entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

tensién/Flicker, IEC
61000-3-3

Pruebas de emisiones | Conformidad | Entorno electromagneético: guia

Emisiones de Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de RF sélo para su
radiofrecuencia (RF) funcionamiento intemno. Por tanto. las emisiones de
CISPR 11 RF son minimas y no existe posibilidad alguna de que

produzcan interferencias con dispositivos electronicos

S cercanos a €l

Emisiones de RF Clase A El dispositivo se puede usar en todas las istalaciones
CISPR 11 no domeésticas y en aquellas que no estén directamente
Emisiones armoénicas Clase A conectadas a la red de alimentacién de baja tension
IEC61000-3-2 publica que proporciona alimentacion a edificios
Fluctuaciones de Cumple usados con fines domeésticos.
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Guia y declaracion: inmunidad electromagnética

Este dispositivo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacién. El cliente o usuario del dispositive debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV en aire

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC60601 conformidad electromagneético: guia
Descarga +6 kV por contacto | =6 kV por contacto Los suelos deben ser de

+8 kV en aire

madera, hormigén o
cerdmica, Si estuvieran
cubiertos de material
sintético, la humedad
relativa debe ser. al menos,
del 30%.

Rafaga transitoria
répida

cléctrica/explosiones

22 kV en redes
eléctricas
%1 kV en lineas de

22 kV en redes
eléctricas
2] kV en lineas de

IEC 61000-4-4 | entrada y salida entrada y salida
(>3 m) (>3 m)
Sobrecarga brusca =] kV de linea a +1 kV de linea a
IEC 61000-4-5 linea linea
' =2 kV de linea a +£2 kV de linea a
tierra tierra

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a
la de un hospital o local

comercial tipico.
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Caidas de tension.
mterrupciones de
cortocirenito y

variaciones de

tension en las lineas

de entrada de la
fuente de
alimentacion IEC
61000-4-11

<5% Ur (395 % de
caida en Ur) en 0.5
ciclos

40% Ut (60% de
caida en Ug) en §
ciclos

70 % Uz (30 % de
caida en Ut} en 25

ciclos

<5 % Ug (>95 % de

caidaenUg)en 5 s

<5 % UT(>95 % de
caida en Ut) en 0.5
ciclos

40% Ut (60% de
caidaenUr)en 5

ciclos

70 % Ut (30 % de
caida en Ut) en 25

ciclos

<5 % Ut (>95 % de
caidaenUr)en 5s

cléctrica debe equivaler a
la de un hospital o local
comercial tipico. Si el
usuano necesita usar el
producto de forma
continua durante los cortes
de suministro eléctrico, se
reconuenda poner en
funcionamiento el
producto con una fuente de
alimentacién
minterrumpida o una

bateria.

La cahd'lg dela 1cd \ 0 ),

Campo magnético
de frecuencia de
alimentacién (50/60
HZ) IEC 61000-4-8

3 A/m

3 Alm

Los niveles de los campos
magnéticos de frecuencia
de red deben ser los
habituales de cualquier
hospital o local comercial

tipico.

Nota: Ut es la tensién de la red de CA anferior a la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y y declaracion: uunumdad electromay gnetlca

Este dispositivo esta disefiado para su uso en el entomo electromagnético especificado. El cliente

o ¢l usuario del dlsposxmo debe garantizar su uso en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entm no electr omngnehco guia
inmunidad | prueba conformidad

1EC60601
RF conducida | 3 Vrms 3 Vs El equipo de comunicacion por RF mévil o
CEI 150 kHz a 80 portatil se debe usar a una distancia de
61000-4-6 MHz separacion igual o superior a la recomendada

d=12JP

(calculada a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor) con respecto a los
componentes del disposttivo, incluidos los

cables. Distancias de separacién recomendadas:

—
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RF radiada 3Vim IVim Distancias de separacidn recomendadas:
CEl De SOMHz a De 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3 2,5GHz d=12JP

De 800 MHz a 2.5 GHz

d=23P

Donde P equivale a.la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor y d
equivale a la distancia de separacion
recomendada en metros (m)b.

Las mtensidades del campo derivadas de
transmisores de RF fijos. segin los resultados
de una inspeccion de la ubicacién
electromagnéticac, deben ser inferiores al nivel
de conformidad de cada intervalo de
frecuenciad.

Es posible que se produzcan interferencias cerca
del

equipo marcado con el siguiente

. batt
simbolo: 3

Nota 1: De 80 MHz a 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencias supenor.

Nota 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcién y la reflexion de estructuras, objetos e

individuos pueden afectar a §a propagacién electromagnética,

aLas intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(moviles/inalambricos) ¥ las radios méviles terrestres, las emisoras de radioaficionados, las emisiones de
radio en AM y FM y las emisiones de TV. no pueden predecirse tedricamente con precisidén. Para evaluar el
entomo electromagnético derivado de los transousores de RF fijos. debe realizarse una inspeccién de la
ubicacién electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se usa el [EQUIPG
ME c el SISTEMA ME] es supenor al nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente. el
[EQUIPO ME o el SISTEMA ME] se deben observar para confirmar su funcionamiento correcto. Si se
observa un rendimiento anormal, se deben tomar medidas adicionales, como el cambio de cnentaciéon o
ubicacién del [EQUIPO ME o el SISTEMA ME].

t Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser infertores a

(V1] Vim.

—
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portatiles

‘Distancias recomendadns entre el equipo v los dispositivos de comunicacion de RF mov

"0,
ol
Ales%

segtin la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién.

El monitor esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlen las
interferencias de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden evitar las
interferencias electromagnéticas mediante una distancia minima entre el equipo de comunicacion

por RF mévil y portatil (transmisores) y ¢l dispositivo, tal y como se recomienda a continuacién,

'Potencia de

maxima del

Distancia en metros (i) segun la frecuencia del transmisor

salida nominal |5 <011, 4 80 MHzZ

d=12JP

De 80 a 800 MHz

d=12/P

De 800 MHz a 2,5 GHz

d =23JP

transmisor

(W)

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.20 1.20 2.30
10 3.80 3.80 7.30
100 12.00 12.00 23.00

&  En el caso de los transmisores con una potencia nominal maxima no incluidos anteriormente, la

distancia de separacién recomendada d en metros (m) se puede determinar mediante 1a ecnacidn

aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es ia potencia nominal maxima de! transmisor en

vatios (W) segiin el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separacién para el intervalo de

frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de

estructuras. objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

— =
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3.8
Limpieza

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

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

Agua con jabdn

Agua con amoniaco

Solucion de hipoclorito de sodio (lejia)

Solucién de formaldehida (del 35 al 37%)

Peroxido de hidrogeno (3%)

Etanol (70%) o isopropanol (70%)

YVVVVYY

Para evitar dafios al equipo deben seguirse las instrucciones dadas por el fabricante.
Desinfeccién y esterifizacion

La esterilizacion y desinfeccion puede dariar el equipo

3.1

Ante cambios en el funcionamiento del equipo, debe detenerse el uso del mismo y contactarse
con el servicio técnico oficial o representante local

312

No debe someterse el equipo a condiciones ambientates distintas de las indicadas por el
fabricante.

Tension de alimentacion: 100 a 240VAC, 50/60Hz, 0,5-1,1A

Temperatura: Operacion; 0 a 40°C - Almacenamiento:-20 a 55°C

Humedad: Operacion: 30 a 90% - Almacenamiento: 30 a 95%

3.16 Grado de presicion de los parametros medidos

Frecuencia cardiaca

Resolucién 1 ppm

Presicién +1 ppm o +1%

Respiracion R-R

Resolucién 1RPM

Presicién 7 to 150 BrPM +2 BrPM or +2%,

0 to 6 BrPM no definido

Saturacién de oxigeno

Resolucion 1%
presicion 70 to 100%:%2 % (adult/pediatric, non-motion
conditions)
70 to 100%: 3% (Neo) ~
0% to 69%: no especificado é/
Tasa de pulso
Presicion + 3 ppm (sin movimiento)
+ 5 ppm {con movimiento)
Resolucion 1 ppm

Presién no invasiva
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Presicidn %+ 5 mmHg 4{
Max desviacion std + 8 mmHg <

Resolucién 1 mmHg

Temperatura

Presicidn +0.1°C

Resolucion 0.1°C

Presidn invasiva

Resolucién 1mmHg

Presicidn +2% 0 + 1mmHg

Gasto cardiaco

Presicion 5% 0 + 0.1L/min
T8, Ti: £ 0.1L/ min

Capnografia (CO;)

Presicién 0a40 mmHg 2 mmHg

41 a 76 mmHg: 5% de laiectura

77299 mmHg. *10% de la lectura




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO I
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-16425-12-5

Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
....... 70, 4e acuerdo a lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios
S.A., se autorizo la-inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor Paciente.
codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Mindray.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Monitor disefiado para la vigilancia de parametros
fisiolégicos vitales como electrocardiograma, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacién de oxigeno, frecuencia de pulso, presién arterial no
invasiva, temperatura, presion arterial invasiva, gasto cardiaco y capnografia.
Modelo/s: - IMECS.

- IMEC10.

- IMEC12.
Periodo de vida util: Diez {10) afos.
Condicién 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 Road South, Hi-Tech
Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China.



Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado PM-1198-50,
en la Ciudad de Buencs Aires, @ .......... 13.01C.2013......, siendo su vigencia por
cinco (5) anos a contar de |a fecha$ su emision.

DISPOSICION NO '7

<

-»

Dr. CARLOS CHIALE
Admiiinistrador Naclonal
ANMAT.
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