
• Min_ do $.olud 
s..:_ri ... Pcll&o., Rog"~oon 

e ¡",IIMIl' 
ANMAT 

BUENOS AIRES, 
1 6 ENE 2013 

VISTO el E.pediente NO 1-47-609-12-1 del ~e9¡strQ de •• ta 

Admln¡.tr~cIÓn N.ci.nOI de Medlc.ment.s, Alimentos y TeonolO9'" Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por '., presente. actuaClone, Electr.medik SA solicita se 

""torlee I~ InSCripción en el ~eglstro Productore. y Productos de TecnOlogio 

Médica (RPPTM) de •• to Mmln"tro".n Naco.nol, de un nuevo producto módico, 

Que I.S ~ctlvld.de, de el.b.racI6n y comerCI.":ocI6n de productos 

médicoS se encuentran contempladas por '" Ley 16463, el Oecreto 9763/64, y 

MERCDSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporado 01 ordenamiento Juridioo nooiOnal 

por DISposiCión ANMAT NO 2318/02 (TO 20()4 l, y normas complementarlas, 

Que consta la eualuaclón tocnlea producid. por e' Dep.rtamento de 

Regi.tro, 

Que con.to la evaluaCión técnica prOduolda por la Dirección de 

Tec"Ologla Médica, en la que I(I/arma que el producto estudiado reúne los 

requi.itos técnicos que contemplo la norma legal vigente, y que lo, 

e.tableClmientos deClarados demuestran apt~ud para la elaboración y el control 

de caM.d del producto cuya Insc(ipclón en el Registro se ",licita. 

Que los doto, identlfioatorlos caraoterí,ticos o ser tranSCrlptos en los 

proye<to, de 10 Dlspo,iClón Autanzante y del Certificado correspondiente, han 

Sido convalidados por las área, técnica, precedentemente citados 

Que se ha dado cumplimiento O 10, requi>ltos I<g"e, y form.'e. que 

contempla la normativo vigente en lo moterlO. 

Que corresponde autorlZor la In""rlpclón en el RPPTM del producto 

meoJoo objeto de l ••• IIcltud. 
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Que se aotua en v;,tud de las f,cultades conferid •• por lo. Artículos 

Ba, ,nc;so 11) y 100, ;nc;,o ,) del Decreto 1490/91 y ""r el Decreto 425110. 

PQr ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. Autorizase l. Insc~pc;6n en el Registro N.c;.nal d. Productore, y 

productas de Te<nolag;a Médica (RPPTM) de la Adm;nlslreción Nacional de 

Med,camento$, AI,mento. y TecnoI09;~ Méd". del producto médico de marco 

M,ndray. nombre desoript,vo MonItor Multlp.",métnCQ V nombre réenie<> Sistema 

de Monltoreo Fisiológico, de acuerdo. lo 5011,'lado, "o' Electromedlk 5.4. COn los 

D.to. IdenllnC.tor'os C<>racter,.liC<ls que ~gu'"" cOmO Anexo 1 de l. presente 

DI'P •• ,clón V que /o,mo p.rte int<!g,ant<! de la mi'm •. 

ARTICULO 20 . 4uto,rZatl"" lo, ! .. !os de lo, proyecto' de <Ótulo/' y de 

;nstrucc;one, de uso que ob,an a foja, 119 y 114 a 136 ,e'pectivamente, 

fFguron~o cama Anexo 11 de la p,e,en!e O;,po,;o;ón y que fmma parte 

in!eg'an!e de la misma. 

ARTICULO 30 • Ext;ónda"", ,obre la ba.e de lo di.pue,to en lo, Art;CUIO' 

p",ceden!e,. el Cert,ficodo ~e Inscripción en el RPPTM, f,~urando como Ane.o III 

de la presente DIspoSIción y que /o,ma parte Integ,ante de la m,Sm. 

ARTICULO 40 - En los rútulas e ,ns!rucclones de uso auto~zados deber.! figuro, la 

leVenda: Autorlzodo "'" l. ANMAT, PM-1U6-ZS, con exclusión de toda a!ro 

leyenda no COn!emplado en la no,m.!lva Vigente. 

ARTICULO 50_ la v;~encia del Ce~;~cado menc;onado en el Art¡cula 30 ser;; po, 

c,nco (5) .ños, a part" de la feCha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Registre ... In,crlb ... en el Re<;¡lstro Nacional de Producto"" y 

Productos de Tecnologra Méd;ca al nuevo pr<>duc!o. Po, Mesa de fn!rad.s 

, .. /il (---- tf 
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notifique", al intereSadO, haCiéndOle entrega de copla autent,c.d. de la presente 

Dlspo;lóón, conjuntomcnte con ,u. Anexo; 1, ¡¡ Y lll. Glre,e al Departamento de 

Registro " los fones de confecciona, el legajo correspondiente, Cumplido, 

,rchiue>e, 

Expediente NO 1·47-609-12·1 

DISPOSICIÓN NO 



• Ministeri. d. Sol"" _.tori. de Polit","" "egu"oOn 
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ANEXO J 

DATDS IDENTIFlCATORIDS CARACTERÍSTICOS del 

Inscflpto en., R.PPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO_ 

Nombra descriptlua: Manltor M"'llpar~mét"ca_ 

PRDDUCTO MEDICO 

0255 

Cód;ga de identi~c.<;6n y nombra técnica UMONS: 12-636 - S,stema de 

Mon,toreo Fi"ológioo, 

Marc. de (los) produclo(s) méd;co(s): M'ndray. 

Clase de R,e,go. CI.se III. 

lndl""Clón/es outo" .. do/s: D"e~ada. p.r. lo manltM.aCI6n, ,upe",ISl6n V 

.'macenamiento de los parámetros ~$iOI6g;cos .;tales, toles cOmO ECG, 

Ffecuenüa Resp,ratoria (RESP), Presión Sangu;n<~ na Inv~.¡va (PNI), Salurao,ón 

de Oxigeno (Sp02), Frecuenüa de PUlSO (FP) Y Temperatura (TEMPl, en 

paCientes adulta" nl~a, y reCién ".~das. 

Modela/.: - MEC-IOOO. 

- MEC-12DO. 

perioda de .ida útil: 5 (elnm) años. 

Condie;o" de expendio: Venta ezelu.,.a a prole.,onales e i",t,tue;ones san,tana •. 

Nombre del fabneante: Shenzhen M;"dray B,a_Med,eal Eleclronies ca., Ltd. 

Lugar/es de elaboración; Mindrav Bulldln9. Kejl 12th Road South, HI·Tech 

l"dUs"ial Park, Nan'han, 518057 Shen,hen, p, R. China. 

Exped,ente NO 1-47-6Dg-12-¡ 

DISPOSICiÓN NO 
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ANEXO [] 

TEXTO DEL./LOS RÓTULO/S. INSTR.UCCIONES DE USO AUTOR.1ZAOO/S del 

PR.OOUCTO MÉDICO ;nsmplo En el RPPTM mediante DISPOSJOÓN ANMAT NO 

112.5S 



ROTULO 

1. Fabricada por Shenzhen M,nd"'y B.o-Med,cal EI""'ron."" Co, ltd. 

Miodray Bu,ld,og, K.jl 12th Road sout~. HHech Iodustrl.1 PO'k, Nanshan, ;'SO;7 Sheozheo, 

P.R. Chloa. 

2 Importlldo po, ELECTROMEOIK SA - Fragato Pre,;deote S.rm,eolo 2265 _ CA.B.A -

Ar90nt,oa. 

3. Monlto, Mulhparamétnco. Mar<a M,odroy. Model"", MEC -IODO, MEC·1200 

4. Coo""",ar a tomperotur. entre -20.C y 60'C; 10%-95% de hum.d.d ,~I";ua O,n 

condensac<6n. 

5 Feeha ~e fab"ooo,áo: ver en ."qu.'" odeot;!,c.t."a 00 01 product •. 

6. Número~. Lot. o Serie: uer en etoqueta ;dentific ••• rla eo el produ<lO. 

7. ve, m.oual del usuario en el ,n'",o' do o. caJ" 

R V., precauüonos, .~u~rteo<,ao. e ;o,tmcc,"o.s d. uso eo el manual del uouano. 

9. O,,,,ct.r técmco: B;alogenoera Aoa PIJ'~vert. MN 5814 

10. veota eccluslu •• profe"anal"" P 1nO"tunonp, dp ~alurl 

" Autonzado pOr A.N.M.A.T _ !<ego,tro NO PM·,136·2;. 

" ... " " ...... '" s.~~o '''''. "",'ooOW· ~ A." , ,.._ ,>t-",."" ..... , LA 
M,I. ".".@.'.ohom.d,k ,om., , W .. """.mod,, .. m", 
S.,.",o ,. G",,'" 1"" ""."" ".",...... O "--,''S."" 



Instrucciones de Uso 

MONITOR MUL TIPARAMETRICO 

MODUO: MEC-lAOO/MEC_IZAO (S~GÚN CORRESPONOA) 

Fabricado por 
Shen.hen Mlndroy B,o_Med,cal Elect'On,c< Co., Ltd, 

Mlndray Bwld,ng, KeJ' 12th Mltd 50ulh, HHech !ndustr,al Park, 
Nonshan, 51a057 Shen'hen,. R, Ch,na, 

1.0e.crlpclón 

Importado por: 
I;LEcmOM~D1K 5A 

Fragata PreSidente 5arm'ent<> 2265. CABA 
Argentina 

Au'omado por la ANHAT PH _ 1136 - 25 

1','0' moMcm< In'eg'On 1", lunctúr.e, d~ medic,ón de po-ómeTrm, monila"odón de ondos, 
congelo~,on. reg,¡T"', e,c. Sv pon'olJa 1fT ~e C<lSTalllqu'~o en calo, puede "","ror ~e form" e,o", 
'o> ""romalro, y la' ""do, de, poc,enTe 

'ncluyen, odemo,. 000 bOTer,o ,n'egrodo <le ,amo~" ~ompocTO, ~gefO y 10~,1 de lfonsporta, lo 
que 1" conu,erto "n vn di,_lllvo portoTrl, e,pecialmen'e 'nd,cod" an lo, de'plo'<ml,enTo ,,1 
hosp,T", 0<0"'0'" un mond" de C"n''O, y " un ponel de conl,'" ~e 10m,,"" ~ompocla. o,i cOmO 
° un san~lIIo ',STemO de menu" puede ~ongel"r. ,agl,,,,,, y lIev<>' ° cobo ""0' oper"clones de 
I",mo Pr6~TICQ 

MemOl, e, "",1"'" conecTar e, mon'Tor Q, ,I"emo ~e m"ni'o",oción ce",,,,r, con ,,, que ,e e<eor6 
uno 10<1 ~~ m"",¡a¡i,,,~16n 

ComPOn."'., 
"te mon,Tar ,~ ~omponc d~ unO 'elle de modulO' d~ me<j,6ór1 <le porQmeTros, un mongo'rlO de 
",..,;6n orterial y un conlunto ~e cobla. de ECG y ,ensores de ÓpQ2. AJgunm de e"o, 
com""""nTes ,,,n <r¡x;,onale, , ~uede que M ,e ,nol"Y"n en 'u mon,l", da ¡><lOOn'", 

OUR"U"' 
00'''0' ""'_" ,J. 

I 



, 

, 2 5' !IJ 

". 
10 segund,,, de,pt.oés da 

fl rM'codor <lO alarma del n,ooltor cvmple las requi"to> <lO la n",mo~,o EN6Q825-1 A I1 de Qm. 1 
¡X>Q Indic"do,es LEO El ,odlcador ltu cambiO IU r'8CU~OCIO y el calor del _lellO para 'ndicar 
<J¡,tinto> n"cl~' de alarmo. 

" \, 

1 SPO,- r:no~c'n, de, ,eo,o' o~ \p02 
2 ECG. CanecPar d~1 cobl~ de Ec.C 

, 

J. TéMP Co,,,,ctor d~ la <0"00 de '~mperat"ra 
•. PN,- Can",,'''' de' ru,,", tI..,.b,e "", rTlonguila do "NI 

Pan" do control 
El punel de con"OI ,e ~ncuenPra ~n ", par" ;nloi,,,, del pon~1 franlal, GamO sa mveslra o 
cantlnvoclon' 

rfrfrT , , , , 
,_MAIN 
Pu'''' eM teclo para ",,,, del menu en el ,,"G Se eneuen'", y vaNee a la 
p"nlalla pnnc,pal, 
2 FRéElé 
ru"e e,ta Pe"," poro CO<1g""" y descongela 1m 0"'''''' 
3.SI(éNCé 

, " 



" . - , fr' '?l ':;.' " ~,¡¡r" 
(;u"c' 

"mundo pnoC1pa1 Oe funoonom,enlo e1 '" morUo d~ conrr" El mondo d& cont",. ~o n~.-.o 14" 
O"ocoon u 0"0 paco '&,orro, e"queTos de po'óme¡ro> V oPC""'''' d~ m&nv. Uno oezre<al ~10 .~ 
,elecoon qu~ de,eo. pulse ~, mondo de con~oI poro aje~uTo' vno üp<lr<rc,6n, hocer'\t/lO.,., ~ 
,el~co6n V ocr un noeuo menú o uno peqoeñu II'TO de,plcgob'~ S~ hOfÓ 'e'''~nG,O o ... ,,, 
rroced;m,~nTo como ",el&cc,onur" o lo Ia~n rle, monuol NO o,V>d~ giror PO'U r~,oITor V PUI!(l>' 
pora ,~I8Ce,~nu,,, 

P&n!<lIIO 
E, monllor dispone d~ uoo ponlo,lo leD 1fT en cole< d& 0"0 'e>Oluc;¡)n. PermiTe ",,"ohm, ro, 
¡XVóm&!Ia<, lo, ondos del poc"'nt~ de ono formo cloro A Coo¡,nooüón se mue,lm lo ,nlerlo, 
astóndor del 'unc'ono",;e~,o hot>'oo' 0.1 mont''''" 

, 

_o· __ 
y el nvmero de comO. 

3. r , ,,' 
En ""0 6"'0 opocec&n lo> m~n'OJ&' J~ o'orma l&enoco o lo< 0""0'. En co'" da qoe hOyo va;o< 
m""SOI"'. '" mo¡¡rora~ 'uCe,;vomen'e. CuondO no hoy m~n,0;e5 qu& mo.s''''". ",lo áreo ,cóc<J el 
n"m"'~ y el S&.o del pod~nlc 
• ,~u"u de ",n;oo 
Alorma, poosodas: ""~mo "len~,uJu: Q'o","o, ""","'oda. [n ""odo n"rmol e", OD<>'oce nlr-.gvn 
Icon". 
5. Areo d& O'urrnos I"L,,16~1~(l' 
En ~s'o 6'&0 'e mu",lron lo< men>ajeo d& olormo fi",,16~;co. En COlO {j& qu~ hoyo voclo> me~ .... 
'e mos~o-6n 'uC~s"<Jme~'&. 
" Ár"" Oe "ndos 
En e>'~ oreo la mue,non los o","os de lo< poróm~""s f",{jóg,<;os. lo el,queto de uno onoo s& 
moe,l,o en lo pco1e 'operior "qo,~rdo. 
/. ventonos d~ "",,,melros 
los oen'On05 de por6rna'ros se encuentran ~n '0 D<>"e d&recho "," 6"'" d&'!~OO,s. y ""ón 
d,v,d,dos po' ,ineos de mOr bICInco !'v."" Id&nl,fiCOr Codo oenTono grac'os <J, n eT,qu&IO da 
porórn,.¡ro ,11""do ~n lo &'qomo ,open", ;,qu,~rdo. Puede .,,,ecciooor ono ~I~ da po,óme"<J 
pora obrlr el menu d~ oju.\le de dIcho por6m~Oro En 'O;" . ~'&s cap,,'!t d"",""" =do 
PQfám~no ~n deTol& 
8. "mbolo J~ bOTena 



~ Áreo de 0,,1,0' 
E,ta 6reo muestro 1m me"l0le, de ,nd,cac¡,jn y 1m Icono, de estado de la rM. 

AceA'O~'" 
s.. recom,endo U<O" 1m "9"'cnle, occc,orio, po", el ",,,,,11m 
ACCElORIOS DE ECG 

, 

" 

oo' O-JO. lll'ó 
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ACCESORIOS Ol W<.J2 

E1"".....t" .............. SpO,,,,,,-. .. ,_" ....... _ o ~....-I .. 
""" _............. ,,"" -"1 """PI< ~_ rno 1"""'.' 

Al! 
, 

, , ,,\ ,', 

~', - , , " ,. ~, 



--
ACCE>ORIOS DE JEMPERA IURA 

e.bIt <le ~""ga.ión 



2. ¡ndh:adón de U.a 

le: (.; Frecu<lrK.'O car<J,oc" 1 F(") 
• Ondo, de ECe 
• AO~I;" d~ orrilm,o 
• Aoo"", d~ ,~gOl~",a¡ d~ ST 

RESP fr~CU~OCIO rmprr~Io"o IFR) 
• Ooda r~'p,cato"a 

Sp02 501\.<oco&, d~ oX>gOno y pUlSO 15p021 
• Fr~cueoc,o d~1 pUl'" IFPJ 
• PI~tlSmogr~,"o d~ Sp02 

PNI "'a';ón ,i,tollco WI) "e>o6n o;a¡!ÓI<ca INDJ. "e>ión ,"",,'a IPMJ 
TEMPTempecaturo 

En paclenl~, ooulla¡. n;n", y rec,~n nacido, ~"'O "oolldad d~ mo<',o, da'o, de pocientes y 
an"o,. almocenm d",n~ ooto. O" un~ 00>e de doto> d~ r~nd~ncla> y 9~"orar olorm~, y 
reglStrns. 

E<'ó ori~otodo. ounqu~ no oxclu';vamenl~. o uOldodes ",olta,;o, como, p~, eJ~mplo. un 
uOldode, ~~ con1'al d~ comoro. UCI d~ cord;"poijas. qu'ca!ono>. "*" d~ urg~oc;~," ,010' de 
nh,~rvoción d~ po>,ope,o,Of;O> ele. f<t~ ma",,~' no ho ,;do di>eood" "",a el tran,pono ~n 
he"coptora O ""'O u'o d"mé,tlco 

3. Recamendac,ane. de LImpieza y Almacenamlenta .. ..oY/ 
C----'~qub~o. d~ enlomo 

El en'OfOo da U",""CIOO ,,'" monitor ""bera ~,tor 1;"'" d~ ru.d<J>. V;"'OC,O,,~. pOlVO, M""'dm 
InllomaDle, o e,plo"va¡. ¡" ""laloDo"'" eo _tldo,. o",gúro,~ d~ que d~J}Otle d~ "'POCi<o 
,u~cleot" delaote y delrm de 10 uOldod Como por~ r;oder ullIIlQ< ~I equipO Y levor O cabo 
operac'on .. de mOol"n;rnien'o oeJe o 1m lodos de I~ unidod un "'POCIO ,,"'o d~ 5.00 cm 12 
""'godos) P<l'" aseguro, una clrculod"o de o;~ od~cuodo. 
Pu~oe 'ormQf'~ condeffiOc'on duraol~ el traSlodo oer mooltor de una UDIC~C o otra 
A~m"mo el "quIpo p"""" v~"e ",m~'do o dll~'~oclo, da ..... m~dod a t~ turo 
A'~gure,e "" qu~ cuaoo" ¡~ p~Ogo ~I &qU'P~ ~n IlmcoonorrMet1/f'/" e quoda .b<~ de 
eonden,ocloo ! 1. 

Llmp"'~ •. ft 
, __ ' ~~c 

"L.1 ,. 
q 



0255 (;',~: 
~/>;(,' 

El eqVipO ~et>era IImp'C"e r€gvlarm<mle SI €I entomo de ulll!ocI6n ~,tá muy ""';0 O es! " - /" /. 
~,pue,to a acumUlccicn€s de pOlVO. el eqUipO d.bera "mplo~e con mO, fr@<O...encla. "o,,, _,<s'Y 
Aotas de IImplor ~I equipo, con¡u"e las "Olmo, oe limpl~ro, ~e"nlecó6" y e,teriliroclón ~-,,­
equIPo, ~e IV hmp,lol, 
LaI 'upe<ticle, ~.Ia"c,e, del equipo del equipo pueden "mplc~e Con un POM ~mpio y '"OVe 
hcme~"",do ~" uno 50lU<OIOO "mp',adora no CCH05lVO Se '"",omlendo ''''''''' lOS ~'c""" de 
sOluC<Qn IImpladoro anl~5 comaOror con la limpieza "'" equIPo, A conl;"uO~lón se otr""en 
alguno, "Iemplol ~a SOIuoones "mp;o~O'as: 
- AgUQCOnjaMn 

Agvo COn omoniaco 
SO'UO''''' de h;p(X;Ior"o de sod'" Pel'a) 

- SOlut.ió~ d€ formnl~eh;da 10",35 al 37%) 
peraXldo ~e h'drogena In) 
EtonOlIIO%) o lSopropo"", 170%) 

Para eVIto< que el €qc.pc ,olra danm, "\l" estm ;nstruc"ones: 
DilUYO ,'''MeRE lOS prMudo> tenl~ndo en wento le, indcaclooa, del tabriconta 
LJmpoe SIEMPRE lo< rastos de ""coc,6n IImploooro con vn paM ,eco t¡as la IIm",~,." 
NUNCA 5um"'la o>J eqUipO ~n uYUG ° en cual~u,e, otro ""uc'on I;mpj(]daoo ni P'J1V€rico a m,,~ el 

eaulpa 
¡;"te que 10> I"uidos entran en la careo"" Inte<ruptora¡, cOn€dOrA, e Obern..o, de ventiaciOO 

del equipo 
NUNCA Utlllc~ 'mpj(]dOfe' ~o"o"v", ° abre"vo5 ni limpiad"", qve con'engan oc@t""e. 

~, nO ,. ~guen ellO> ',n<j;caclon~, 'e po~"a cooo<!' ° dai'>or la co'Cma del ~qvipe, booor lOS I@"O¡ 
de 1m ~"quetQ5 a ",ovoce, tallo< en el "",,"'Po, 
Paro obten", ,nform""'On 5at:;~ la IImpl~'" da lOS Occ~'ono, c""'u"e 105 cap!tvlo, 
cOO€5poM",n'e5 a '0' porómetras de pec;"n'e5 esp""rorco¡ a~ ~Omo 1m ;nstw~""",,,, de U>O d~ 

10' a<::ce>ooo' 

--- "",l'.al., ... (,~, .. , '''''''>1 - o. 500._( .. ·' ..... ])09'_1 

o..,.c ,<Ot' 
-"" ,O'!..,"" (=, ......... ""'l 

o. "00' " ,OOm ( ... , ..... " 97'0-) 
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.. 

T_.~_ Do "" , "" V ,- _. 
A~ ~"" lIOVA 

-
~ ... T ) 0Al150" 

8.0 ............. 

N_"-'" , 
. 

T ..... -... 8.0"",_ .. _ 

T_ .......... 
,-

( ......... ~_._ ... r ......... 
.... "'_ ....... ,-- In'<:c 

" l.' ',lAp«bon 

....... h " ""_'''''~''''''''I",b • T_"_ ' .... 
CI\c ----"EC<\SpOl, P!'I" ... ,,_ 

T_""'P 1 .......... -
{ .. 5 . " """"" , ......... "'I""l 

4, Modo de Uoo 

.,1 Ce ... mbal<oJ" v oempmbn.IM 
Mies <le ~e'embalor el producl", ~,um;oe el embaloJa ~al pro~oct<> por SI pr~"'n'o'<1 defio;, 
ól de!<>cl" <:oolqo;er ';po de dúM póo'Igo", en con'aclú con el ",spon,ot>le de lO en'rego <lel 
P'o<IuO'O O cM nu<"",, empr"", 
>; el embalaje esle Inlúc'o, """e el In,lrumenlo y 105 ocoesorrm coo c'-"<Jo~o Compru~be el 
mO'""OI COO 10 lisia d~ embeloje V osegúr~se ~e que los elemeolru sum;",,~ado> no ~,anlen 
",ngÓn derio, póogose en COn'OC'e con el depcnomen'<:>de cleocóo 01 don'e eo COlO de laoer 
etguo problemo, 

4,2 Con.><JÓn do' oquipo Q une "'onlo da ClIm..meol6n d~ CA 
1, Ullllce el cabla <le O'mentoclon de CA de toe¡ coble, ong,ooL 
2 Conecte el COOI~ de QI""'''''''c,on o 10 "'mo do CA "tuodo eo '" pooel 1'''',"0 del mMlt", 
3 Conecte el o~o exlremo ~ .. coble de oll"",n'oc;ón ° ono !Dono de allmont"c"", de CA de 
3 clo",;e¡ coorpotlole púro "",p;'ales 
Lo 'omo oa o'men'oclón d~ 3 clo"'jO¡ ~et>e dISponer ~e cooe)(Jóo O ';~"O, en coro de duda, 
póngose ~n coo'octo <:-on el pe~onol del hmp,t<:>1 Que c",re,pO<1~u. 

'.3 C"",,><Jón e t,.no oquip"¡o",,'oI 
CUU"OQ 5e utilicen olra< úq,,;po¡ con el moMo., deoer" otlllZe.- un ~u"'e de t¡""o púro 10' 
coo~c'cr"" cq,"po'~nc,oles del moMo. y ~~ O''<1S equ,po;. E¡lu 0'/000 o ",ducrr 10$ ~,'erenc¡os d~ 
poter.clol ent", vo,"" eqo;po; y ú m&gor(" lo 'e-gurrdod dOI pode"'e V del témlca 

H !noend;;o dol ""',,¡,,,, 
Uou ,",Z ;n$1OlOOo el mMI"", "(Jo el proce<IÍmlen'" oo¡crilo o conl;ouoClón por" enoer>derlo' 

M'~s de usor el mon"Or, 'eel<:e 10> comprobac,enes de ,egun~Od corre>poodlaola, 
",peclllco~O¡ en 10 lección In'PKCIó" del maouol de U'oono, 
T, PUlSe el In,errw'cr de er.ce"""o doJ penel <le cOn"oI \onorá un lonai:""'" 1>empo qu~ 
po'po~ecuó un ''''''Cad''' ~e "'orma amO(Jjlo en pnme< logor , ralO ° con"nuo I 
3. El s;sreme I",oic.-illo oO'<>comproooclóo, oPo",""ró el mod~IO d~1 prod)'c n la ponl_, 
•. Tran¡ou"idos uoo; segur><JOs, el Sls"'mú lool;",r<l la ootocamp,obacJj;Óf/ oslre.-á lO panl,,"o 
pnoC,POI I 

• 

:; \ . 
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Congo,oclón ao o<><!<l. 

" 
, 

, " 

, o "MUJER"' 

odvllo, ",nO y rec,én no6ooJ" 
me" dio. 
o,"" me" dio 

cenjome~", o polgodmJ. 

, 
me"" "CONFIRMA~ ACTUAUlACIÓN PACIENTE' 

E';!e menó <""m,te ehm,nor "" dolos ~e' poc'ente unte"", e ,"roer 'o 

P"",M conO~10' '0' On~o, mon,'o"zo~os ~e un pooente y ."""'00"0, pO'" reohz<v un e,o"",n 
~e'oJ,Mo, A"m~mo, e' mon,'or pue~e ,rnp""," do> ondm conge'a~05 rned,on'e .. reg"trodor. 
lo funóón de C0"ll",,,,,,on del moo,l", ';ene 105 "go;ente¡ corocler;,!;cos, 
Cuan~o el mconar ~ntro RO ~I modo~" conge,oC'ón, obOn~O"" OuFOmó';com<)n'e e, ro,,,,, ~a 

menos 
" ,,,temo congelo lodo. 1m ondeo> Qoe se rnoes~on en ese mOmento en el c",c ~e on~QS _ 

_ Los 0"<10> congelodo> pueden """"",,e y Teg~lro~e. 



ft.¡¡¡strodo. Tú,mlco 
él monllor pue~e est,," equ;podQ e"" un '~gl,,,,,~or térmico, Las 
lunC'on"m,enlo "'" r<!g"lrodor,~ de,criben o conl,nuaüon_ 

Reg,¡lra ,nlormoc,6n V parame'ro, ~e poe"m'"" 
Regl,,,o on má"mo "" dos and"', 
V@loc",o~ ~e ,@g,st'oopc"",al_25mml,v50mm/<, 
E' 'egrltro d@coodricv,a""opóono" 
Mm,te vanas t.po< de reg"tro 

np-o' <le ",¡¡¡.tro 
"monitor o~m,te lO! "gv,ente' I,~." de reg"lro, 
.~g,,"o en t,ampo real. reg"l,o ~n ',empo ,eo' cont,nvo o ~~ ~ ,egJ'"","" 
"@g,,"o ouromá'I~Q 

- Regl"ro ~e "Iarmo- 'egrStro ~e olorma ~~ po,6rnet'." mMldO' ele ,@gmento:'Todeomlmlo, 
Re-go,'ro ~e 0,",,0 congela~o 

""""'ro ~e 'o"", Q g'Ó"CO de I~n~enüa: reg"t,o ~e labio Q ~,á';~o ~e lendencio, me~,~16n ~el 
PNI, 'u"-."o ~e o'arm~ O "'mtmio 

R"g,t,o de la tcillo de "Iu,ta,_ 
"@~""O de la ,nlomrQC;Qn de e,tado rle' mon,to, 

5. PrecaucIones y Ad" .. rlendas 

AO"UT!NCIAS 
_ E,ta d"~",;t,vo ""tá """,nooo" p""""o' med,co , ~e enfermerla CuOl",~a~o po,o 'u u'o en lO! 
'ogare, e..,.,clllco~"'_ 

paro (lC>'onttro' la 1&W,I~od ~e lOS poc,en"'" comprvebe que ~I di,poSrt"" V SU! occe,onas 
'unüonan de lo,mo a~e~oo~o V segura onte, ~e com.",o, o ul,h",rl", 

PEUGRO DE explOS'ON' nO o'''c@ el ~"po"t"o c@'co de One,té,;eos In',omobles, ,",t"ne,as 
a."I""~o" ~a"orc, ~ ",,",do.> 

D<!M per'"'",,h'<>" los (lj""@' d~ olorma ~e "Cuer'do con ,o "t,-",coo del poc,ente cancreto V 
aseguro"e"" qc09@1 ,0";00 ~@ alo,mo ~,to oel,,~do c'-"'n~a ""O ,e ~'o~uzco 

DéSCARGA éLECTIlICAo no o~ro ,,, co,CalO ~~I '1>on,tor Todo, '0' ope"'~,one, da 
mQ"'en,m,ento y '0' o~tuah",coon", qu@,~ r~ohcen po,t ... l"'mente en el ~rlpoSrt,,,,,, ,610 ""be 
,""vooos a o>bo pe=nollormQ~o y autorlm~o por nueslro@mpre,a_ 
- DE:;FIBR'LACÓN, no 'oque ~, POC'@nte duranfe la ~elll",""c;,Jn, po~rron ",aducir", ,e"one, 
grov", Q, l'lclu,o, la mu~rte 

cuando ut'hce e,te eQv'~o can ",I~mas ~e cl~c"ocrrug;a, ~e~e ~onc@d~, prlorl~ad a lo 
,egC<l~O~ ~eI pac"'n'~ _ 
_ ELlM'NACiÓN, ehmlno~, m_na, de embalo;e 1", .. """ en CUOnm 'o normar"" "" contrOl d~ 
,~"dv", apl;co"'" V mont¡;.-.go'D 'uer'a ~Of "",or>ee ~e las nl/\(J', 

FI drspoSrt,vo ";'0 debe conec'or>e o una lomo d@ a,mentoc,ón ~""""nlent@ment~ i"'tckJ~a 
qu~ ~uenle ~~n ~onlactos d~ pue,ta o n@rffi ~e p"'I@<;(.'''n,Sllo,n'lalocI6n no ",op<l,~lono Un" 
~o"e"'ón o I,erra ~@ p"''''~cron. descor>ect@el mon;'o, ~e ,,, roo ~ré~tnco V h6g0,~ fUncrono, ~On 
lo Mterr" sllu~ro po,,"'e 

Deben hOCe' u>O "" ."e mon,tor lo, mé~,eor, o ~'en pe~ano' '''n;lario oP''''''''~o bajo lo 
>uperJ",ón "" mé~,c." El 'écn,co ~@I moMor debe "" vno p"',ona cuo,mc""a_ S~ Proh;be el uSO 
de ""e mOn;lor ~ ~e<,onal "" eu~';"cooo o n~ outoriza~o 

Lo' po,6me'ro, V 'm on~o, ",""óg,CO', O" como '0 ,nlormocrón de olorma qv~ o~ece .." a' 
rn"",tm, ".ben ,ervrr e'clu"varnenl~ pora """"lo, o' mé~;CO, pero "" po'o ~ete<m;"", ~l 
"rnam,ento c',n,~o <::-=-~_ 

lOl occ"""",, qve '" ~~nec'en o, m"",lo' ~e p<)(.'~ole, """"o cumplir lo n~'mo';va lEC 
co"e,pon~,ent. Ir><r ejemplO, 'OC 60'/50 po,Q equ,pos ~e te~nologlü de lo ;nlorrYlOc;On V lEC 
6060'-' ~ @qu'~'" electrom&<:olcosJ_ Asimismo. fo~as "" ~onl,gu,oc"",'" ~eben re.all'<"'" ~e 
acue,~o con ," v~,,16n váh~a ~@ lo norma ,EC 60601·1_1 e,16odo' ~el slstemD To~a per<Ono Qve 
eonecl. Q~ce,o"o' o ,,, enlrodo o o ,~ ,ohdo ~o ,~no'e, debe gO''''''"m Qoe ~, ,,,1 cumpi" 
CQn 'o, ,eqWilm ~e la ve~,án vohd" "" ro "",mo lEC '060'-'-1 @,tán_ ~el ",Iem le 'u,,,,, 
c,,,,,,oo,e, ~Ud". ~onga<e en ~ontacto can nosotros o COn el ,erJic,o de utenció<1 ,,1 

A>egllre,@ <l~ ~ue el entom~ ope<aw-a y '0 o',menla~,án <l~1 ,tm ~e P~,¡ 
,~~w.lto, e'peclfocodrx En e"", conlrono, el po>I~,~ "ue el , 

----



P~ECAUCIÓNES 
Poro g'''''o'",,, ," 'eg~"dod del poc .. n'~, u',hc~ e,clu"o"m"o'~ ,~, p'ero, y occ""",o. 

.,"",c",eodo, eo este '''''''U~', 
Ex',olgo lo b"te<lo dal m"ol'O( d~ pacreot",,, 00 vO o ut,hzarlo"" 00 yo O cooeclrn" o lo rM 

e,ecmco duroole U" ,,,,go penodo de liempo. 
l", d"p""I"o, de,,,,,,hoble, ,''o de u~ '010 "''', No d~ben reut,h",~e, pu", pod""o d"m,ou; ~I 

,~n.d'm;eo'"'' prt:Jducrr ~00 cootom;ooc,,,o. 
Cuood" fio"lice ,o vldo u', del d~po<,'rvo d~",n'o ~o e¡te moouol y de SU> occe>ori,,', <te"., 

ehm,oooo¡ de ocu .. do con los drreclrice, qua '''9u,oo 'o ehm,oocróo de este "po d~ p"'ducIOl, En 
co,o de dudo< oce,co da 'o e"m'ooc,oo de 10' predocto" póog,,¡e eo co"'ooto coo r>01t:Jt,m 

lo, compas eléctr,cO< y mOgo~~cos puedeo ",od~crr lote<fe<eoc,o\ ao el d~pO$iI,o" por e,to 
rt:J!(l0, 05~gure,e de qoe 'odo, ro', d"pa"t,oo< a"a'oos que ~,tóo fuocr"ooode Ce'eo del moo,tar 
cumpleo 1m requ",los CEM co"~,pood'~ot,,, Eot,e 'm p",;b,,,, fu~ot", de 'ot"'¡"~oe,o ,~ ,ocluyeo 
1m 'elero,,~, móv"es, los eq",o'" de ,ayo, X y 1", d~po""vO< "MN, poe, e,t", pusdeo amlli' o;yel~, 
eleoodos <te "''''"c,ón elect",moQo""co. 

Ao'e, de c""ector el 01"0"0' da pucleot", o lo red el~crMco, compru~be qus '0' yo"''''' de 
'eo"óo y """u~,,,;ro de lo red eleclMeo .00 '9uole, o 1", 'od,C(Jdm en 'o ~"qu~lo o@oalmOouOI. 

I""ol~ el m"olro,~" rac'~ot",,, mué,olO d~ 'ormo odeCU(JdO po,~ ~,;,~, lo, do~", cou,(Jdos 
por- COido¡, golp"" o,b({JC'Oo", tueo1e¡ u olr", f~"r"". 

NOTAS 
GuOfOO o, mOnuo, cerco del 01"0"'" d~ poc'~otes "" ,nu, .. ,~ qo~ pueda oCCúder (] ~ con 

foc,I;ctod cuoodo ",o necesori" 
Este moorl", de pocl~ot~, cumple lo, ''''lu",to< de 1" 00""" C;"PR II (EN550111 CI"'e A. 

El ¡(Jf""",o ho "do de"",oll"do de ccue<d" e"o 10 "",mo'lyo ItC601 I •. s.a reduCe 'o 
po,lhIr'dod de qu~ ,u~oo Me'9'" o ¡xoirr de los err",~, d~, p'ogromo <!<l ,,,ltwo'e 

Co,oque e' moo,t", de poc'eole, eo uo lugo, doode po~do ve< c"" ¡"cllldOd 'o pootollo y 
"cced .. o '''' cootrole, <!<l m"o<1O, 

Lm l""OJcc,oo~, de ",le moouo, ,e bo,oo ~o lo c",,¡,gu,oelon completo del "'l"lpo. Es po,;bl~ 
qu~ oIguoos de aI,o, 0o '~ophqueo o, .,00,,,,, de poe,~ole¡. 

6. presentaclén 

MEC 1200 MEC 1000 

Pontol'" 8A' Pcotollo IDA' 
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ANEXD 111 

CERTIFICADD 

Expediente NO: 1-47-60g-12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de MedlCamentas, Alimentos y 

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisPOSiCión NO 

... 0 .. 2 .. 5 .. 5 y de acuerdo a lo ""licitado por Electromedlk S A. so autorizó I~ 
InscrlpCIOO eo el R09i,tro N.oIooa, de Produotores y Productos de Teonolosia 

Médica (RPPTM). de un nuevo producto oon las Sl9Ulente. dbtO. Identl~cato'lo, 

[a,acterlstlco., 

Nombre descriptiva: Monitor Multlparamétrico, 

C6digo de Identlficacl"n y nombre t.onlco UMDNS: 12·636 - SiStema de 

Monltoreo FiSlológi[o, 

Marca de (los) produe;to(.) médlCo(s): Mlndray, 

Clase de Rle'90' Clase 111. 

IndicaCión/os autorizada/s: DlSe~adas pat" .. manltOri>aC¡6n, supervisl6n y 

almocenam,ento de Jos parámetros nsiológlCos ul!;¡oles, tale. e;omo ECG, 

Frecuenola Resplrato'lb (RE5P), Presión Sanguinea no InvaSlva (PNI), Sotu,",olón 

de Dxlgeno (Sp02), Freouencla de Pulso (FP) y Tomp.er~wra (TEMP), eo 

pacientes adu~os, niño. y 'eClén nacidos. 

MOdelo/o: - MEC-lOOO . 

• MEC·1200, 

Período de vida útil: 5 (cinco) a~a •. 

Condición de e<pendlo: Ven", exolu",ua" p,ofesionale, e Instituoiones ",nitarias, 

Nombre del fabricante: Shenz~en Mlnd,ay 8io-Medfcal Electronlcs Co., Ud, 

Lugar/es de eloboraClón: Mlodray Buildin9, Keji 12t~ Road South, Hi-Teoh 

Indu.trl>l Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P. R. China. 

Se ",(tiende b Ergog¡edik S,A, el CertifICado PM 1136-25, en la Ciudad do 

Buenos Aire', " , ...... .!'.E ... ?p I 3 .... , siendo su vlgenc,a por oine;o (5) años a 

conta' de la ree;ha de su emlS16n. 

OlSP051CIÓN NO 

/025 5 L_./'/' 
OO, CA 
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