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Minkstario de Salud 0 5 5
Secretaria de Pollticas, Requieosdn
e lnstintas
AMNMAT,

16 ENE 2013

BUENDS AIRES,

VISTO el Expediente N9 1-47-60%9-12-1 del Registro de asta
Adrinistracion  Naciamal de Medicamentas, Alimertos ¥y Tecnologia Médica
{AMMATY, ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacianes Electramedik 5.4, solicita se
autorice 12 Inscripeidn en el Registra Productores v Praductos de Tecnologia
Médica (RPPTM} de asta Administracian Macianal, de un nuev) productn médico.

jue las actividades de etabaractén ¥ comerclalizacidn de preductos
médicas 52 encuentran pontempladas por 13 Ley 16463, 2 Decrets 9763/64, ¥
MERCDSURSGMC/RES. W9 40,00, incorparada al ordemamiento juridicé nacianal
por Dispasicidn ANMAT M9 231802 (TO 2004 ), ¥ normas complementarias.

Que consta 13 eualvaclan téomica producida par e1 Departamenta de
Registro,

Que consta la evaluacidn bécmica producida por la Direccién de
Tecnaogla Médica, en la gue nfarma que el producto estudiads redne 1as
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y gue oS
gstablecimigntos declarados demuestran aptitud para la elaboracion ¥ el control
de calkdad del producto Cuya Inscripclén en el Registro se =olicita.

Que 1os datas identificatorios carackeristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |a Dispésicidn Autarizante vy del Certificade correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dadg cumplimiente a 105 requisitos legales y formales que
contempla |2 narmativa vigente en [0 materia.

Que corresponde autarizar la Inscripcfon en el REPFTM del praducto
medico objeto de la salcitud,



OTSPOSRIOR NP 0255

Min/sterio de Salud
Secretania de Priiticas, Reguladitn
2 [nstituas
AMNMAT.

flue s& actia en virtud de las facultades conferidas por 1os Articules
B9, inciso ) ¥ 109, inciso i) del Decreto 1490,/92 v por e Decreta 425710,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE L& ADMINISTRACIDN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALTIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPOME:

ARTICULD 19~ Auterlzase la Inscripcidn en e Reglstro Nacianal de Productores y
Proguctas de Tecnel8gia Médica (RPFTM]  de @ Administrecidn Nacional de
Medicamentos, Alimentes vy Tecnplpgia Médicy del producte médico de marga
Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparmemeétnco y nombre técnico Sistema
de Monltoreo Flsigliégicn, de acuerda a 1o solictada, por Electromedik 5.4, con Los
Cates Identflcatorios Caracteristicos que Rguran camd Anexe [ de la presente
Dispasiclén y gue forma parte integrante de [a misma.

ARTICULD 29 - autorfzanss |05 textos de 105 provectos de rdtulofs v de
mstrucciones de uso gue obran a fojas 119 v 124 a 1386 respectivamente,
figurand? camé Arexo II de @ presente Disposicion y que forma parte
integrante de [a mMisma.

ARTICULD 3¢ - Extiendase, sghre la base de lo dispuesto en los Articules
precedentes, ¢ Certificade de Inscrlpoldn en e RPPTM, figurande coma Anexe LI
de la presente Disposicldn v que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 49 - En |os rdtulas e instrucclones de uso autorizados deberd figurar la
leyerdad: Autorizadt por (38 ANMAT, PM-1136-25, con exclusion de toda atre
leyends no contemplada en [a normativa vigente,

ARTICULO 59- La wigencia del Certificado mencionado en el Articula 39 ser@ por
cinco {(5) aries, a partir de |a fechad impresa en el mismo.

ARTICULD 69 - Registrese. Inscribase en el Registre Naclonal de Producteres y
Productos de Tecnologia Médica af nueve producto. Por Mesa de Entradas



-

RGO K 025 5

Ministario du Saud
Secretaria de Polibgas, Regulackn
€ Instibtos
AN MAT,

notifiquese al interesadg, hacidndole entraga de copla avtenticada de |a presante
Dlsposicitin, conjuntamente con sus Angxos [ 1Ty 111 Glrese al Departamento de
Feglstruo a los finas de confaecclonar &l legajo correspondienta, Cumplido,

archiuese,

Expediente N 1-47-609-12-1
DISPOSICION No
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Ministerie de Sahwil
Seqelana de Politicas, Regulacitn
e Instikubss
AMMAT.

ANEXO T

DaTDS IDENTIFICATORIDS CARACTERISTICOS del PRDDUCTD MEDLCD
inscripto en &) RFPTM mediante DISPOSICIDN ANMAT NO 0255

Nombre descriptiva; Manitor Multiparamétrica.
Codiga de identificacidon v nombre técnica UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisicidgico,
Marca de {los) productofs) medico{s): Mindray.
Clase de Riesgu: Clase III.
Indicaciénfes autorizadass: Dizefadas para la mantarizackdn, supervisidn y
almacenamients de los pardmetros fsioldgicos  wvitales, taes como ECG,
Frecuencia Respiratora (RESF), Presidon Sanguinga na Invasiva (PNI), Saturacion
de Oxigeno [SpOZ2), Frecuencia de Fulso [FPY y Temperatura (TEMP), en
paclentes aduftas, nifias v reclén pacidas,
Modaid/fs: - MEC-1000.

- MEC-1204d.
Peroda de vida dtil: 5 [clnco) aros.
Condicion de expendio: Venta ezcusiva 2 profesionales e instituciones sanitarias.
Mombre del Fabricante: Shenzhen Mindray Bia-Medical Electronics Ca,, Ltd.
Lugarfes de efaboracldn: Mindray Bubding, Kejl 12th Road South, HI-Tech
Industrizd Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P, B, China.

Expediente MO 1-47-609-12-1
DISPOSICION Mo
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Mincstero de Saud
Secretana de Poditicas, Fegquidicn
a insihtas
AMNMAT.

ANEXD I

TEXTO DEL/LDS ROTULD/S & INSTRUCZIONES DE USD AUTORIZADOYS del
PRODUCTD MEDILD inscripte en el RPFTM medlante DISPOSICION ANMAT NO
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L. Fabrlcada por Shenzhen Mindmy Rig-Medical Electronics Co., Lk
Mindray Buiiding, Kajl 12th Rgad South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, S18057 shenzhen,
F.R. China.

2. importado por ELECTROMEDIE S5A - Fragata Presidente Sarmiento 2265 - CABA -
Argenting,

3, Monltor Multiparamétnoo. Marca Mindray, Modelos, MEC-1000, MEC-1200

4, Consarvar a temperatura entre -208C vy AQOC; 109%-95% de humedad retativa sin
Congdensacidn,

. Feeha de Fabricacidn: ver en etiquets ilentificateria en el producks.

&, Namera dae Loke o Serlg: uer en ghiqeeta identificaterla en el products.

7. ver manual del usuarlo en & intangr de 13 caja,

B. VYer precauciones, eduertengigs, g instrucciangs de uso en ¢l manual del useario.

9. irectar t&cnico: Bialngenigrd Ana Puigvert. MM 5614

10, Venta ecclushua a profesianales & 1nstitucinnes de Salud
11. Autonzado por AN M AT - Registro N9 PM-1136-25,

|
-,
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Fragais Presidenie Sammeto 285 - C145CEW - TAEA. | Telefee: {5411) 43561004 y LA,
Mal: venfasag@eleclromedik.com sr t Wab  siagiremodib . cBm. BT
Tervizio de Guardia  (011) 4373532 1 1544480824 1 A5 A445-0414




Instrucciones de Uso

MONITOR MULTIPARAMETRICO

MODELD: MEC-1A00/MEC-12A0 (SEGUN CORRESPONDA)

Fabricado por
Shenzhen Mindray Big-Medical Electronics Co., Ltd,
Mirdray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrat Park,
Manshan, 518057 Shenzhen, P.R. China.

Importado por:
ELECTROMEDIK 54
Fragata Presidente Sarmiento 2265, CABA

Argentina

Condicldn d& Venta: "venta exclusiva a profestonaes e instituciones sanitarlas”
Director Técrleo: Bining. Ana Puigvert MN:Sei4

Autorirado por la ANMAT PM - 1136 - 25

1. Descrpclon

Bstos maniToreas integron [as funciones de medicidn de pordmenos, mopilafzZocion de andos,
cangeloion, regisTra, eile. iy porialia T de cnstal liquicla en Calor puede rmctitar de fomna Song
s BaAramairos v ios ondas den pociente.

Inclyvan, odemas, vha haleric inlegrada da tamaia compacta, igera y ool de onspartar, 1o
pue la conuierte an un dispositiva portaril, especialmente indicoda an |05 desplooomiento ol
haspila. Gracias a un manda de canfan y o un panel de conit! de lomafio compacia, o camo
a un sancilo sisTema de mends, peedae congelal, registron v lever o cobo atras operaclang: oe
torrna procTica,

Acemas, €5 pIsibda Canecta e moniTar i distemna Oe manilonzacidn central, can 1K que 58 CFeord
Lna e Qe moniTafzZacicdn.

Comporentes

Este rmonittr se compone o und sefs de madulos de med) obn da pardmeTnes, on mongullo de
peesign arferal ¥y un conjunte de cobley e BCG v jensores de Spo2 Algumos de emios
COM IR fTes San 4pCianales y puede que no 58 inclvyan en sU monitor de pacianlas

Panal fronfol

e |ndeior dy SlarToR

Indcatior de cargn. —————
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Esta manitor eild disefode pora cumplin 106 reguisitos de ks rarmalives internoacions ,;"_'Ia . g
seguridad comespandigndes JECaRENI-T. EMSEDT-2-27 v EMaD&0I-Z2-20  pomm equi Bivipin e
geciramadices. B montor disporm da circuitos da entrodo fistantes y esld protegidn irgrbe o108
glaclos de 1 geshibriasian v 13 aecirgcirugla. Cuando se (Hiiggn 105 agciadas adecuadas, v se
aplican siguienda 198 instruccigne: de fobficonte, o pont i (e eacfiva 10 segundos deaspueas Jda
I3 Sesfibrmasidn,

Bl rvdicodor g algrmid Jed menitor comPie as reguisitos 98 K ngrmofivo ENDE2ET Al de Chasg 1
pora indrcadores LED. B indicader LED cambin 1 lBousencio y el cair de destena porg imndicar
istintos nivaies de oonma.

Pemel Lolesal

Ny
'w

1. 50007 Camarinr de semsel de Sp02

2 ECG: Canechar Al coalbm de ECC,

A, TEMP: Corwctor de i sondd de emperatung

4. PNI; Canac by ded tubsg texibiee Sl rmgnguitd do PRI

Panel de contral
B ponel de confral se ancLenlng an 13 parke nfeior det ponal trandol, camoe sa moestra o
confinuacion:

1. MAIN L_E -

Puise etlg tecio pdra salir gel mend anal Ggug e enclentn v volver alg M
pontandg principal,

2. FREEZE

Mulse es5ta bacin: pord congedar ¥ dascongehor ks andos.

3. SILEMCE

Pusde puisar esta tecin pard pogsor o ROmee 1oy aigimias y sienciar «f ronitor, Tambign
puede ulifipade por pasor de un estodo de aiarmo 0 ofio,

4, RECORD

Puwise esta lecin pOnd comenzal o oabensr un regist.

5. INICIAR

Fuise esle tecia perdnicior 0 detensar wne mediciin no InYosya de i presn:
&. WAERL

PLISE O5TA becid para ver e MENL DEL SISTEMA,
7. Mondo de coniral




dirgcTIoN o Otr Qara Mescisr @nquUeTos de RormeTs v c:-pu:iunea de mang. Una uaz resol
selecTion gue defec. pulse o mondo de sentrgl pora gecotor vno opearensian, hc:-cEf“‘hfﬁ'p e ¥
sel2cTIOn ¥ Wer U Iueus Meng © une pegquefio 5Te desplegotie. Se hord mrerencic 9 &aa
pracedimiento cama eleccianur’ o 1o loigo clen monuol, NG arde girar po rescltar ¥ pLulsor
porg eleconor,

Fantalio

B monitar dispone de uno panfale LCD TFT en color de pito resolucidn. ParmiTe vispolizor Ky
pGMatos v lge ondos del packente de ung oo clora. A continuoacitn s& muestio o inTerdoz
astandor del runsignoamenda hobihucl Cal menilar,

i ¥ - C e .
1, Areg om infcrmgcron dal pocients S T
Muesho g lipa de pocients v el numeard de como. <4_---"'“
2. Reloj del asieme —
Ei rengj del sisTema den Mmondar oprece en dos ineess, Puade delini el lormoTa Ol el en & mend
AJLSIAR HOR A
3. Aren de alormae Icnicos
En efa dreg oporecan gy mensces de iorma MEenkce o los Ovisas. En Cos0 de ue hoyD vorics
MENSOies, M mosTroran sucesivemends, CunndC o oy mensoies que miosirg, eslo dreg indico e
nambre v &l sexo gl pociente.
4. 1eancd gle sonsdn
Alormas pousodas sslemo silencindo; olormas stancicdas. £n aslado nammol i oporece Ningun
icono.
5, Areo de aarmos Hsiologleas
En eslo Grea s& rmyestran o8 mensajes de alormo fsicldgicd, En Coso o gque NoYo virios menioges,
se mostrardn sucesivarmeanis.
6. Aren Oe andos
En sule dreo sg musttion los onddds de los paromelres fuigdgicos. Lo aliguedo de ung onda se
rgesing &n kg por® Supenor iZouierdo .,
T_wentdnos de peaame s
Lps vanionps de poidmahios se encusntrgn en o ponle demechea e areda de

pordmeTre sheado en |3 asguing sup-ancur iZgquierdo. F’uede seueccmnc:-r un elk
para abrr el menl de guste de dicha pardmehlo. En oos s nlas copi describe cado
perarnetrn en o atol &
8. simble de bofeno




%, Aran da ovisos
Estol dre muestra los mearsgjes de indicackon v o icanas de estado de 1o rad,

Aceasariod

Sa recomiendn usor os Siguientes Ocoesonos pan al mositar,

ACCESDRIOS DE ECS

02

Elscirodos de ECG

L 10 mgtades 0010 10-12 344

%49 22 midmdes (5081000064

IH5 *2 mdidades Nzio D00 10-077 449

kbt B 3 umidades Forotn nacides DCOE. | -4 ER1
Cabie para ® 1050 &6 una pieza

3 habne

AHA .
IEC 1

A proche de Adnins,
AHA EA £1318 denfibcilacié oy
. A proeby &=
EC EA #1318 denanlary

Tota. Los cabled indicadst ¢ bn rbln amiemor s pueden oo por ceparads.
Cabls parz ¢l torsc independieme

Q10212242

D031 2043

001 0-3dh. 1 2 15

O 0.30-12247

3 tulos AHATEL Ev §101 A F'Ehm | & Paridn AR E257T
:i";“u AHATEC M pog 3012978
j:f:,..,-, AHATEC {Evauy | Foede Adate, | 0103042782
:z:;m AHAMEC |- iler DOIG-36-1356

How: Lot cables indicados oo la bla unterior ce deben wer poete oom bz hikn condoctores.




_ 013043734
Ec ELgds | /vdows, amas ot Y1278 | Lo
ELa3p5A Becién nasuos AOl0-30-4757 | ¢
P ELGINEA N OR10. 3042890 | ¢
EL301A
oy, s OEL0-30ATTN | ¢
AHA EL63034A 00Ta-30-42731 l_uE
EL5335A Facién pandos 0EL0-30.4 7806 | '
EL§307A Hifis 0EL0. 3047808 |
Ee ELS3008 Adulivs nifoe 0010-20-47733 |1
Engan EL5304B it 0010-10.42001 | !
e | ELSIMB Adhuleor. ufhos 0ELG- 1042734
] EL607B | Mo 0040-30-47900
ACCERORIOS OF SP02
Cable de proongacion
‘ Cable e profocgacsm | (81 0- 20-4 2554 ‘
Sensomes e Sply

Et nnerinl de loa ensoees de Spid; gioe etani w0 contsclo oo los pacentes o o penonal

sl mometudn 3 prostas b biacompettatided v camtiie b norma [50 109931

104 Aguboa {30 kg) FHOA- 3054 B
Vo perun | 520P Niflos {de 1 30 kg) 52093054201 |
s mcien | 5201 Lactanscs (de 3 5 20 kg) 53003054301
(520N | Recubnmacider(- 3 kg 70K 3064401
51004 | Aduding 000 10115 8
CXLL.PT | Moins lechaes QOO0 10 0T 08
QNT-AM | Adnbor fedwen mecedos S 1007
E5-3117.9 | Miflos (et cowpa} 0E16-10.12357
Peitinh | 15 i m}? S1EB.30.7H7
510D 5120 M50 10
| S12E Adutos {ductikar) SLE- 050990
513F 512F-30-28263
T ] . 51 2G-30-P0507
5171 aios {dactiber 51 7H-30. 7906 1

ACCFSORIOS DE PHI

SJLET

AACHA
g B




| Recum pamdes

Manguito reutilizable

ChilMy] | Lectanizs De 10x 19 Q010 H-12057
CWIND | Nubee De 18216 0010-30-12158
CMLNE | Adabios Hrars [ M2 3.'5_ Q010- 312159
CWI M | Adabios
D 3ind? Q0103012 160
corpalentar
CMLMS | M hdngla De dg w88 PO10-HL 12161

Manguita para un s¢lo pacienta

CM1 3004 Deilai? OOIE-30- Mok
CMT B e I Dedias T IB-30- M3
CMIS00C De3Bal09 Ot B30 e
CMLI00T De7l3l3l T B-30- TS
Chil 51 Lactyrie; Brazo D 102 19 Ol - 30 O]
CM150] | Witwn De 182 1§ OO1B- M- TOEeE
CM1503 | Aduhes D 25235 ) 00IE- 10 7060
Chd) 504 e Del3a47 an1B-30- 100
CH1505 | Adultos Wnabr D 44 a Q01E -3k TOHH

D 702131
MIBTOA . De53al0n S00E L0848
Recien noamces Brmzm . .
hTBSSA Deddasd SO0 - 1004875
MIBBEA D L1037 DOOE- 10T TE

ACCESDORIDS DE TEMPEREATUR A,
T

Resutilahle

MR420 MEALL MRAI 00113090444




El entofne de utilieocién ded moniter dabwerd estor liwe de nados, vibracions, pavg y sustoncias
inframazes o expesivas, Bnonsialecwonas en bosfidar, asegurese de que depone de Sspeocio
suficients detonte v deifrds de ir vnided come pere poder utingor & equipe ¥ Mever o cabo
opetdciones de menlenimienta. e o s ipdos de 19 unided un espacio libro de 508 cm |2
Eulgedos) pang aseguicr png circulacién de aire adecoado.

Fugde lamaorse condensocicn durandeg &l trasiede del monitor de und ubicodido o ofro,
ALrnisma, &l squipa Puads verse sametido o dif*rencias da hymedaod Q Tewﬁﬂurn.
Arequrese da que cuands se pengr & equing en funcionomien dédle queds Ebve de
eandensaciarn. ' /J :

Limpleze

J/ ..
Foxen *
[

Sondas termicas
\ Ao |
.'““f;?.r_uﬁll_ ul,:';i-
Y3 4%H Piad POCE-1 004851
5l 401 | Exolapcnirectal | 0309-10-00085
MRa01 Ewhpaiecl 001 1-30. 90440
; " W) Pl G0 - 30042
Y5427 | Pid DOG-1-12124
Yr4a02 . . . Esafigica'rectal SO 100 i
N reciin facides
N e | Esofigicairecl | 0011-30-50441
MEAD4 ] Prel __ | DOT1-30-90443
MR4l1 Ezcligeaimectal | D011 HL 90446
Diechabnle .
WE411 5T D011 - 3000447
Wota Las sondss Mtaces desschblts mdicades sn Lx bbis ankerwr s deben osar oon, 1ot
cabird de prolongacion comespondentsg.
2. indlcaclén de Usa
Este mantor ho ddo disetiade pard maricizar Ui conjunlg fja de pordmelras:
. LG5 Frecuwencio cardiace (FO7)
v Thdas de ECCG
«  An®isis de Smimic
v ARSI de segmiendgs de 5T
. RESP frecuerncia respiretara [FR|
»  Ondd respiratond
SpO?2 Sotwacitn de auoene v puUIse |5p02)
« Frecuencic del pusa [FR|
v Pletismogremo de 3po2
. PRI Frassidn sisténc @ {PS). presidn digstdnca (MR . presidn rmedio {Pr)
TEMP Tempergturs
En pacientss adullds, nitns v recidn nocidas cen 1o finondod de mostror dates de pocientes v
angdds, amecenar diche: dotos on une bose de dotos de rendencias v Qenarar oonmes v
reqsiros,
Esty orientodo, oungque no oxcrnsivaments, o unidedes sonitorias come. per sjempio, LG,
unidede: de conftdl de camorn. U de cordiopatias, quirgtanos, solos de urgencies, solas de
abizenacion de postoperotoios. el Fie manter ne he sido disefads parc el franspena ¢n
haicplerd o porg vse grmeéstice.
3. Recomendociones de Limpleza ¥ Almacenamiento /
Requisitos de enlorno (_..-



Bl equipt deberd limpicarse reguiaments 5 e enfoma de ufiliBacicon estd muy secio o esl
expyasta o aeumuoSiones da polvs, 8 equipa Delberd limgicre Con mas frecoencio. {
Antas de impar & equipo, consulte 05 narmas de impieln, desinteceidn y estarfizocion e~
EquIRD: e su hospial,
Lo iuperticies axlalcores del equipd der equips pueden implarse con un pORa hmpéo ¥ Sudve
hymedecdo en yna soUsan IMEIAdora na Carcsivo, S8 meoomiendo SBCor 105 axcesds de
LGN IMpindore anles comangar Con o limpiega e gguipe, A conlinudcidn e oifecen
aIguos Bempies fe SHucionas IMpicdongs:
T AQua con jabdn

AQUe COn OMoniace
" Solucidn de igoclonto de sodws [1e]ia)
- Spducian de farmoidehido [oed 35 o 37%]

Paraxida oie lidrogena [3E}

Etoncd {7058 o isoproponod (70%)
Fara evitor cque of 8quipd sulrg daics, spo estos Nstrucsiones:

Ciiuvwa SIEMPRE 105 pracduc|os teniendn gn coento 10§ indcociona:s del tabiconla.
. Lirmpwa SIEMPRE ks rastos de soilecidon iimpiod afd con un pofa 80 1os 10 (imgreo,

MUMCA sumerjo &l BquipD &n naua @ 8N cuaIuier eiro oueion limpradon N puvenco o mMoaes gl
equipa.

Evite que imy iguides entran an 1a cancosn, infemuptoras, conectoras o aberiro: e venflacidn
del equipg.

MUNCA utinece rrphadore: cormosivos o abirasives N iMmpiadorgs que conbengan ocetond.
f1 o tE figuen ey Indicasione: (e Ronin ComEr o dOfl 1o Sorcosn dan aqQuipa, Bomor 105 et
de 105 stiquatos o provacarn laikos &N 21 sguipe,
Fara ablener  informecion sobde 10 impie2d o los Occoeitrios,  consuite o5 cgpftuigs
comespondenles g 108 pordmelrgs 98 pockenlas espacficos. A8 como 105 InsHUCCiongs de o de
IO CACCESOHTOL,

[ Canteianrs de fumcionamitnio

Tepengy D 0% g 400

Hustiedad relatn Died 1 5% ol 95" (sm comdensy tuim}
;ME D 500 g 600 e -1 548 2 15 097 paee)
Cunticionss de alma: tasmirnte

Temperatar De.Jpy 58607

Humedsd relatiig Dl 14 ol 5% (ot ¢ondemeyada)

At De 500 0 13000 m [de -1 540 841 970 et )

~,
7 o ;
L, -
1 . -Ii oL
=L

oRAYVEL g '|i
ERLLDA




Fod e CA
PR — De 1002 240 ¥
F mcurmma Hidl Hz
Alpentaain 1D VA
Fombis T 10AL 150V
Baferly nrerms
Miitnetn de baterias 2
Tipode bateria Biateria selladn de plomo
- % min
Thetger de apagaco (e che L prmers alarme e alpentucidn baia)
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4. Modo da Uso

4.1 Derambaila)e v compmbactén
Antes da desembaior e producio, exgmine & embas|e del product por S presentong dofo.,

< deteZig cuglguier Tpo de dofin, pdngose en conlacta con &l responsobde de g anlrego dal
produete o cah NEashin émpresa.
& & emboigje 85te intoctn, retire 21 instiuments v [os ocoesorios ¢on CuAdodo. Compruieba &
matensl con g listo de smbolgje y gseguness de que bos elementos suminiskados no prasenton
ringun dofg, PEnQose en contoclo con & de ponmentode of enci@n ol chante en cose de laner

obgun probieme,

1.2 Canexion del aquipa a vne fuanta d= aimandectén de Ca

1. Hiice e coble dg oimentogion de CA de fres cobies onginsl.
2 Congcte g cobie de olimantagion o 10 tome de CA situodo en &l ponel igserg del moritor.
1 Conpete g oo exirerns de coble de Qimanlesidn G ung omd de aimentocitn de CA de
3 gipwp: compotibie pane hspiloes.
Lo temo e olmemocion oe 3 ciowvijps debe dispoener de consdon o herg, En coso de duda,
pangose an coMocto Cgn gl persgnsl el hgspitol gue Sormesponda.

4.3 Conexlan & lleta agquipotenciol
Cuongda se ghicen offias oquipas con & monitor, deberd iz un coble de fiarg porg 105
conactoins coupiiengigles del monitor v de alrgs equipee. Esig oyado o reducr o diterensios oe
protencial éntre vores equipos v o nuequrer (o segunidod dal poiciante y der técnico.

4.4 Encendida dael manitor
L waz inslokado e meniter, sgo e procedimiento dascrilo o confinuocidn porg encenderia!

1. Anla: de vsgr & mondon, regice 103 cOMprebosiones de seguidod  comespondieniay
especilicodos 8n 19 seccion inspecclon del manugl de viugrg,
T. Puise el inteffuptcd de encendds dal porse de gontrel. Songrd un lona o
poipedeqrd un indicoder de oloma amendia 2n priees luger y rofo o confinuogich.

4. Transgumidos unecd segurkdos, e sisterna finsnzard o gutccamprebo
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" DEPTC Deportomento en que 2l pociente recibe el frotomienta,
N.AC poc. Homerg de dentificocidn del pociente.
- NPC CAaMA Numero de coma del pocients infervalg: - 100]
- DOCTOR Ngmbre oen medicg,
NOMMBRE Mombire deal padiants.
SEXOD Seza del pocientel "HOMBRE" o MU IER™.
TP PAC Tipo de pocients:
ADULTD. PEDIAT v NEDONAT |obrevigcione;: ¢org odullg, niftg ¥ recién nocidd|.
ADMIE, Hora de odmisidn dal pociente; ofo, mas, dia,
MACIM FECho de macimisnto dea pociente: ofo, mes, dig.
. ALTURA Artura del paciente funidod; cenfimetros o puigodaos).
PESD Py clen praaciente Juniclond: kg,
SANGRE Grupa songuinca dol pocicnbe:
AVB O AB a N [N se utiliza crando no s conace 8l gnipo songuinsoy.
T WUEYD PACIENTE Adimisidn Jde un rigervg procisrle.
Al seleccianar NUEWYD PACIENTE. se accedde al mend "CONFIRMAR ACTUADZACION PACIENTE
rmigstradn o Continuacidn, Este meny permite sliminor 103 dotos del pociente antedor & iniciar 19
mpnitonzocion des un nuevo pocients,

COHT THARE GeTOmLL LAnc TN AL LEH T

Dotrs Sl pocdentes menitor il | AT

L_'l_ =rh
=iiran aranrhadn Hit G -
. 1g==-

1. Seleccions [5] parg sliminar toda la infomacién def paciente monitorizado y salir del rmenl.
2. Geercione (W0 prewa sonic el menc y porn oquioan sistamo guorsle o inlormncidn osl pociente
momitanizodo. .. -

Congelocifn de omdas ‘:i-”"""r/

Puade congelor s andas monilgrizodo:s de ogn pocignts y visudizodas pord reghzir un sxomen
detaids, Asimsmg, e monitgr pueds impnme Qs ondos congeados medionte & registradar,
Lo funcidn de congaacion del monitor hene lgs squientas coraciensticos

Cuando &l monitar entra &n el moda de Congeasidn, abandanag aufamalicameants & rasla g
mgnLs

B sistemo congelo kodos o ondas gque se mueestron en 252 momenta en el area de ongas,
- L ondos Ccongslodas pueden revisorse v 1egishrons,



fegistrador Téarmica

El monlter puede estr eguibedlo con un fegistrador tmico, Los coroctersficos -, el
funeranarmicents dal registradar so desciben o continuacicn. St

Reqistrd infanmasitn y pomimelros de pocian s,

ReQistra un meirms de dos andos,

Welrewind de redistro opcionol. 23rmm/fs ¢ S0rmmfs,

Ei ragistrn de cpadicwin es gpeiona,

Adimite varnds fipos oe registno,

Mpos de registro
Bl rroritor oddrmite b siguientas lipoes de regisire;
Registre en tiempo redl; regisirg @n hempo rem cantinuo o de d se gurdos,
. Kegistro purormdalico
~ Registro de alanmo- registro oe alonma de porimetres medidos. de segments 37 o de ardlmin,

Recpsing de ancio congelads

Regisirg de obda 9 griafioo de tendencio: reget de table o gradicoo de lendencio, medicisn del
FHI, suceso de andrrmes o famitrmi,

Fodditin dela toble de ojustas.

. Kegistro de g infermagciin de estonn den rmoenitor,

5. Precauciones ¥ Adverfencias

ADYERTEMCIAS

_ Este diepositivag ectd dastingde o person medicn ¥ de arfermerfd cudlinoadda pora sy ust &n ks
iLgeres ascmcificndns.

Foro powontiogr I secundod de 0§ pocientss, compnaebne Que el dispositivo ¥ $u§ oooesenio:
funcienan de farmn aodecyodn ¢ segwo antes de camanzar o Whilizaros.

PELIGRO DE EXPLOSION: po pliice = disposiivg cerco e onestésicos infiompbles, systancios
erupnl sV 05, vaIpare s o rguiclas

Dabie personoliocn 195 ofusies oo olormo de acusrdn con @ sitvgoon del pociente concreta y
dsequwnrse e qua el sonido de altrmo estd oclivedn cugnda &t se preduzco.

DESCARGA ELECTRICA: np obrg wm cocass del manitor, Tedos s opercionss de
morlenimiemnto v 9% actudlizocne:s que te ealicen postericrmente an | dispositive solo delbe
evanos d cabo personal ermods ¥ autcdlods por nuesirg empresa.
~ DESFBRLACESN, no Megue o pacente durante o gesfitxiaoicn, Poodion producise esiones
QrovEs g, inglus, (9 musrte.

cudndn utiice #5te equips con sisfemaos de alocrocinodid, debe conceder pronciad o g
seguriting del pockenia.

_ ELIMINACICN; elimine e moberion de embalope lerdando en CURRTR 13 nohmotiva e confrol de
rasidues dplicobfa ¥ monténgaio fuerda def al;once de las nifos,

Fl dispositivo @40 debe coneclonse © una femn dée dimentrcidn corvvanmentements instolaco
que cuenle con contoctas de pussta o fere de predeccion, 3o instdlacldn ne proporciono una
crnedan o lernd oe pratecciin, desconecte e monitar de 1o red glactico y hagowe fupcichor con
I Bateria, &l duerg posibe,

Deben hocer uso Qe aste moenifor 08 madicol, © bien pednal somitaid geiopiodn bao o
supErvision da medices. Bl téenico tel monitor debe tar gnm peisend cuaificod . Se prohbe el vin
de esle maniter o persendl no coeificads o noe outoizocs,

. Los porgmeiros ¥ et ondos feodgicos, gs oomo 9 informdcidn de olormd Que oporec® e gl
monitdr, deken servir Sxclusivamenls porg oienior o mEedict, paro no porg determingr el
trotormisnio clinico. Ll

LI QCoeyips Que 38 conecien m mondor de pocientes deben cumpl i normaldiva [EC
corgspandienta (fRr gemplo, (EC S50 pory equipn: de tBcnolegie de @ informaciin y 1EC
A0801-1 o equipes Slecirermedicos|. Asdlmismo, fodas ks configuracionss deban reall?arse de
ACuerin oo o warsidn valido dée b normo EC §0801.1- | estdndor del sditemo. Todo persong qQue
conscha occasenos a i entroda & a w salido O senoes debe gomndizgr Que & cigt Curnpdtr
ot 105 requesics de Id versidn «olido da i negemo B 080 -1-1 estdndor del sislem

Asequrese dg gue 8l emtormo operativa v g alimenfacidn ol
raquisiios especlficans. Bn cpsn Contrano, es posibie gue el r

TR =1 ] Iy -
JUbIE plif
Hpﬂﬂ?' e
gleci’y b4

4
ls W



o 2 5 5 L.
15 especiliceciongs oal producta y se praduzcon problemas mpredistos, camo dﬂﬂﬂC _

mcnitor, -
B monitor deberd cohdctone o las temas de alimenlacion leniendo en coantd oy requm’rc:-s dv’é"" "
tensian da olimantocicn desisterna. De e contreno, e sstema podie safir graves dofos,
" Apogue 2l gshermd y desconecte todos s cabies de alimentocitn de ki tuma de alimentacidn
nntes de limpiar 2] equipss.

PRECAUCIONES

Faora goronlizor o segundad del pecwnles, olice exclsivomopla 03 piergs ¢ ocoesonons
Bspecihcodas en esta rrigImud,

. Bxhroiga o boteda del moniter de pocientes si po ve o utilizako o s pg v o conecionn © 10 rad
sleciica durcnte un rog percdao de fiempo.

Los disposidivoe desechables san de un sele veg, Mo deben reutilizenss, pues podniagn distrinue el
rerdirniento o producir and ComMomipdcian,

Cuandn finplice 1o vido Ot del dispositivey descrilo ep este moanuadl v de tus accesonins, Oeha
elirminartos de eoupergla con [as direcinces gue reguien 1o eliminacidn de eite ipo de prodocios, En
cosg de dudas acarcg de e siminacidén de s praductos. poRgnse &n comiocto Con mosetio:.

Lexg compas eléchicos ¥ magnatices pueden prodacir interferencioy an el dgpositioa, Por esta
tazan, gesegurese de que Itvdas 1os dispasitivos eatenos que eston funcionende serco del menpitcr
cumplan los requisiies CEM carespondientes. Enfre e posibies fuenptes da inferferancio se inzluyen
[=s tal&fanas mdvies, |05 eguwinas de rmyos % [os dspoditives KN, pues Sstas puaden amifin nivales
eleuades de ediocicn electromagndhico.

Antes de conectar el momidel de pacientes o lo red eléciico, compruehe que o vokanes de
fensidn y esuendio de 19 red eleciioe son igucles o los ipdicado:s an o 2hquela o ap o manual.

Instale el maniber da pacientes o muéyelo de lomma odecuade perg evilar (o5 dofos causadns
P Srridas, goipes, vibreianes toerles u adnes Togrms.

HOTAS
SUEAn o Mmanug cercd Jet mamdor de pocientes de Marerg gque poeda accoder 0 & can
facilkdad cuendd seo RECEsano.
. Bstemanily de pocientes compda lof recuisitos de o oo CSPR T [EM3S01 1} Clece A,
"Bl seafferane o tidlo desorcdingde Ae occusrdn con K rexmativa [EC&D]1 4. 58 oreduse 1o
potibiidod de que surfon fetgos o porir de s armras den progroma da solbworns.
. Cencquer & mapitor 92 pocienies en un lugar dends pueda ver con foclidad o pantalla y
accader o 1os coptroles da monda,
Les inclnuscignes de tfe moenuo te bosan 2n lo configurocion completa del equlpg. B posible
que Jigupas de el no 52 opliquen of menitor da pocienies.

&. presentaclan

MEC 1204 MEC: 1000

Pontolka 5.4




Minigterie de Salud
Secretana de Politicas, Regulacion
e Institutos
AMNMAT.

ANEXD III

CERTIFICADD
Expedianta N2; 1-47-609-12-1

El Interventor de |a Administracion Maclenal de Medicamentas, Alimentos y
Tecnologia Meédica {ANMAT) certifica que, maediante §a Dsposicion MO
0255 y de acuerde a lo sollcltado por Electromedik S A se autorizg la
Inscripclon en & Registro Macionan de Productores y Productes de Tecneologia
Médica (RPPTM], de un nueve productn eon |as siguientes datos dentlficatorios

caracter(stloos:

Nombire descriptive; Monitor Multiparametrco.,
Codigo de |dentlficaclon ¥ nombre teéenlco LIMDNS: 12-636 - Sistema de
Meonitoree Fisiclagica,
Marca de (los} produckadsy meédicals): Mindray,
Clase de Rlesgn: Clase I11.
Indicacionfes autorizadass: Disefladas para ja menltorzacian, supervislon y
alMmacenamiento de los parametros Fisioldgicos uitales, tales como ECG,
Frecuencla Respiratorld [RESPY, Presion Sanguinea no Invasiva (PHI), Saturecion
de Dxigeny {5p02), Frecuencia de Pulsa (FP) y Temperatura [TEMPY), an
pacientes adultos, nings ¥ racién nacidos.,
Modelpfs: - MEC-1000.

- MEC-1200.
Pericde de vida utll: 5 (cinco) afias,
Condlcidn de expendle: Venta exelusiua a profesionales e instituciones sanitarias.
Mombre del fabrcante: Shenzhen Mindray 8io-Medical Electronlcs Co., L6d.
Lugarfes de elsboracion; Mindray Building, ¥eji 1ith Road South, Hi-Tech
Industrlal Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, F. R. China.

Se gxtiepda a Elfcgagnednk 5.4, e Certificado PM 1136-25, &n la Ciudad de
Buenos Alres, 3 fit D13 .. Siende sU wvigencia por ginca (5) afus 3
contar de la fecha de su emision.

OISPOSICION MO

. ~0255§
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