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BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2013

VISTO el Expediente NO® 1-47-1714-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Electromedik 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 medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en ia que informa gque el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

890, inciso 1) y 1009, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico y nombre técnico Sistema
de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por Electromedik S.A. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULC 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 94 a 105 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion 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-1136-27, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 serd por
cinco (5) anos, 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-47-1714-12-1 L}WT(—J
DISPOSICION NoO Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del POODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 39@3 ......

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico.

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisiolégico.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Monitor disefiado para la monitorizacién de las
constantes vitales, tales como la Presidon Sanguinea no Invasiva (PNI), la
Saturacion de Oxigeno (Sp02), la Frecuencia de Pulso (FP) y la Temperatura
(TEMP}, en pacientes adultos, nifios y recién nacidos.

Modelo/s: VS-8060.

Periodo de vida Gtil: 5 {cinco) afios.

Condicidn 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.

i [« 1 - - - .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU Béfécoéinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N¢
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ROTULO

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

2. Importado por ELECTROMEDIK SA - Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C.A.B.A -
Argentina.

3. Monitor Multiparamétrico. Marca Mindray, Modelo VS-800.

4. Conservar a temperatura entre -20°C y 609C; 10%-95% de humedad relativa sin

condensacién.
5. Fecha de fabricacién: ver en etiqueta identificatoria en el producto.
6. Numero de Lote o Serie: ver en etiqueta identificatoria en el producto.
7. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
8. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
9. Director técnico: Bioingeniera Ana Puigvert MN 5814
10. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
11. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N® PM-1136-27.

Fragate Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - C.A.B.A. | Telefax: (54-11) 4856-1004 y LR,
Mail: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik com.ar
Servicio de Guardia: {011} 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Importado por ELECTROMEDIK SA -~ Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C.ABA -
Argentina.

3. Monitor de signos vitales. Marca Mindray. Modelo VS-800.

Conservar a temperatura entre -200C y 60°C; 10%-95% de humedad relativa sin

condensacion.

&

Ver manual del usuario en e! interior de la ¢aja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
Director técnico: Bioingeniera Ana Puigvert MN 5814,

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.

Autorizado por A.N.M.A T - Registro N® PM-1136-27.

0 e N W

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - C. AB.A. 1 Tetefax: {54-11) 4856-1004 y L.R. 1
Maeil: ventas@eleciromedik.com.ar | Web: eiectromedik.com.ar
Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 15-4448-0004 ¢ 15-4446-8424
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INSTRUCCIONES DE USO

Introduccion

Uso previsto

Este monitor se ha diseflado para monitorizar las constantes vitales, incluidas la presion
sanguinea no invasiva (PNI), la saturacidon de oxigeno (Sp02), la frecuencia del pulso (FP) y la
temperatura (TEMP), en pacientes adultos, nifios y recién nacidos.

Componentes

Este monitor consta de una unidad principal, un manguito de PNI, un sensor de SpQ2 y una
sonda térmica. Tenga en cuenta gue algunas de las piezas mencionadas son opcionales vy
pueden no estar incluidas en su monitor.

Contraindicaciones
No presenta

Usuarios previstos

Este monitor estd destinado & instituciones sanitarias, como clinicas ambulatorias,
departamentos de emergencia, plantas de hospital, clinicas o departamentos de enfermeria.

Sin embargo, no estd pensado para su monitorizar pacientes en estado critico, durante el
transporte entre hospitales ni para uso doméstico.

fragata Presidenie Sarmiento 2265 - C1418CBW - CAB.A, | Telefax: (54-11) 4856-1004 v L.R. 2
Mail: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Presentacion del equipo y descripcion de teclas

Tecla Funcidn
1 Indicador de El indicador LED cambia la frecuencia y el color del destelio para indicar
alarma distintos niveles de alarma.

2 SIS Este LED muestra la lectura de presidn sistélica en {a medicion de PNL
Este LED muestra la lectura de presion diastélica en la medicién de PNI.
En el lateral derecho de la lectura de PN] se encuentra la unidad en la

3 DIA gque se mide PNI: kPa o mmHg. La opcidn iluminada se corresponde con
la unidad seleccionada, configurable desde el men( de ajuste del
sistema.

4 MAP Este LED muestra la lectura de presion media en la medicion de PNI.

FP Este LED muestra el valor de FP (frecuencia de pulso) en la medicion de

PNI o de Sp02; |la unidad (ppm) aparece a la derecha.

Fragata Prasidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CA.BA. | Telefax: (54-11) 4856-1004 y L.R. 3
Mail: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik.com.ar
Servicic de Guardia: {011} 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-3424
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6 ! Sp02 Este LED muestra el valor de Sp0O2 con la unidad (%) a la derecha.
Este LED muestra la lectura de temperatura. En la parte derecha de la
7 TEMP lectura de temperatura se encuentra ia unidad de temperatura (TEMP):
°C o °F. La unidad seleccionada es la que aparece iluminada,
configurable desde el ment de ajuste de! sistema.
s LCD En 1a pantalla de cristal liquido (LCD) se muestran los menus, los datos
de tendencias, las curvas de pletismograma (PLETI), etc.
9 Inforchron del Pulse esta tecla para establecer la programacidn del paciente.
paciente
10 MENU Pulse esta tecla para cambiar entre el menud AJUSTE SISTEMA vy ia
! pantalla normal.
., Indicador de Pulse esta tecla para encender y apagar el monitor y para entrar ¢ salir
encendido y del modo "en espera”, Para apagar el monitor, mantenga pulsada esta
11 apagado, modo | tecla durante més de dos segundos.
en espera y En esta tecla existe un indicador de estado de funcionamiento:
estado de - ENC: Indica que el monitor esta encendido;
funcionamiento - APG: Indica que el monitor esté apagado.
12 I”d;g‘ig;; de ! Indica el estado de |la bateria.
13 ali&iﬁ?g;ggze - ENC: Indica que la alimentacic:m de CA esta cqnectada al monitor_;
CA - APG: Indica que ia allmentacion de CA no esta conectada al monitor,
14 Indicador de tipo | Indica el tipo de paciente: adulto, nific v recién nacido de izquierda a
de paciente derecha.
Indicador de
15 | Puntoy modo de | Indica el punto de medicion v el mode de monitorizacion de la
medicion de fa | temperatura: oral, axilar, rectal y monitor.
temperatura
16 inea;f:ﬂ‘z; gﬁf; Indica la fuerza del! pulso de un paciente.
17 RECORD Pulse esta tecla para iniciar o detener el registro.
Indicador de - ENC: Indi;a que e monit_or esta rea!izanc!o una medicion _d(‘a'PNI.
i8 estado de PNI ti::JPG. Indica que el monitor no esta realizando una medicion de este
19 PNI Pulse esta tecla para iniciar una medlicidon de PNI o pulse esta tecla
durante la medicién para deteneria.
Si se pulsa brevemente esta tecla, se pausa la alarma actual durante
dos minutos. Si se mantiene pulsada esta tecle durante mas de dos
20 SILENCE segundos, se deshabilitan ias alarmas audibles v se cambia al modo de
alarma silenciada. $i una alarma esta silenciada, el sistema vuelve al
estado normal si se activa una alarma nueva.
- APG: estado normal; en él v si se produce una alarma el equipo
Indicador de puede emitir una atarma audi_tiva _ajustada al nivel de dicha al_arma.
21 silencio - ENC: estado de alarma silenciada; en este estado, el sistema no

activa ninguna alarma audibie.
- FLASH: estado de alarma en pausa; en él, el sistema no puede emitir

Fragata Presidente Sarmiento 2285 - C1416CBW - CAB.A.
Mail:
Serviclo de Guardia.

y
. (54-11) 4856-10

4 yLR. 4
Aelectiromedik.com.ar
1§-0004 1. 15-4446-B424

|
vantas@electromedik.com.ar | .
{o11) 4978.3532 1
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ni alarmas auditivas ni visuales.

22 Arriba Pulse esta tecla para desplazar el cursor hacia arriba.
23 oK Pulse esta tecla para seleccionar la opcidn resaltada. Si se pulsa esta
tecla en la vista de tendencias, se muestra el menu REVISAR CONFIG.
24 Abajo Pulse esta tecla para desplazar el cursor hacia abajo.
25 INTERVALO Eglrsrﬁa?s':a tecla para cambiar entre el men( INTERVALO y la pantalla
26 PANTALLA Pulse e;ta tecla para cambiar entre la pantalla normal y la vista de
tendencias.
Conector de , .
37 manguito de PNI Este conector se usa para conectar el manguito de PNI al monitor.
Conector del )
28 sensor de SpO2 Este conector se usa para conectar el sensor de Sp02 al monitor.
29 | AJUSTE ALARMA Pulse esta tecla para cambiar entre el mend AJUSTE ALARMA vy la

pantalia normal.

N

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - C A B.A. | Telefax: (54-11) 48561004 v L.R. 5
Mail: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: (011} 4978-3532 | 15-4448-0004 | 15-4446-8424
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FUNCIONAMIENTO BASICO

Instalacion

Desembalaje y comprobacion

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

Si detecta cualquier tipo de dano, pongase en contacto con el responsable de la entrega del
producto o con nuestra empresa.

Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidado. Compruebe el
material con la lista de embalaje y aseglrese de que los elementos suministrados no presentan
ningun dafo.

Requisitos de entorno

El entorno de utilizacion del monitor debera estar libre de ruidos, vibraciones, polvo y
sustancias inflamables o explosivas. En instalaciones en bastidor, asegurese de que disponer de
espacio suficiente delante y detras de la unidad como para poder utilizar el equipo y llevar a
cabo operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un espacio libre de 5,08 ¢cm
para asegurar una circulacién de aire adecuada.

Puede formarse condensacion durante el traslado del monitor de una ubicacion a otra,
Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o temperatura, Aseglrese
de gue cuando se ponga el equipo en funcionamiento éste quede libre de condensacidn.

Conexion a la alimentacion de CA

1. Use el cable trifilar original.

2. Conecte el cable de alimentacion al conector de entrada de la fuente de CA del panel
posterior del monitor.

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

La toma mural de alimentacion para tres patillas debe disponer de toma de tierra. En caso de
duda, consulte con el personal del hospital.

Instalacién de la bateria

El compartimiento de [a batera esta situado en 1a parte inferior del monitor del paciente.
Siga los pasos indicados a continuacion para instalar la bateria.

1. Presione la puerta del compartimiento en la direccion que se indica para abrirla.

2. Gire el retén de la bateria hacia la izquierda, como se muestra en {a figura 3-1.

3. Siga ia polaridad indicada para introducir la bateria en el compartimiento.

4. Empuje fa bateria hasta el fondo y coloque el retén en su posicion original.

5. Cierre la tapa de la bateria.

Conexidn a tierra equipotencial
Cuando se usen otros equipos con el monitor, debe usar un cable de tierrg
equipotenciales del monitor y de otros equipos. Esto ayuda a reducir las dif
entre varios equipos y a garantizar la seguridad del paciente y del técnicd.

¢

ira los conectores
encias de potencial
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Puesta en marcha
Encendido
Tras instalar el monitor, enciéndalo siguiendo el procedimiento siguiente:
1. Antes de usar el monitor, realice la inspeccion de seguridad correspondiente,
2. Pulse el interruptor de encendido det panel de controt. Se emite un pitido.
3. Et sistema inicia una comprobacion automatica y se muestra la pantalla de inicio.
4, Transcurridos unos segundos, el sistema finaliza la comprobacién automadtica y muestra
la pantalla normal.
5. A continuacidn, puede usar el monitor en el panel de control.
Al conectar la fuente de CA, la bateria se carga con independencia de que el monitor esté
encendido o apagado.

Inicio de la supervision
1. Decida las mediciones que desea realizar.
2. Conecte los sensores, cables del paciente y accesorios necesarios.
3. Compruebe silos cables del paciente y los sensores se han conectado correctamente.
4. Compruebe que los ajustes del paciente son los adecuados.

Apagado del monitor
Para apagar el monitor, siga |os pascs que se describen a continuacién:
1. Confirme la finalizacién de 1a monitorizacion del paciente.
2. Desconecte los cables vy los sensores det monitor y el paciente.
3. Confirme si va a almacenar o borrar los datos de monitorizacion del paciente.
4. Mantenga pulsado el interruptor de encendido durante mas de dos segundos para
apagar el monitor.

Configuraciones

Para la configuracién det monitor, recorra los diferentes menus que se presentan, para setear
los pardmetros segin fa necesidad del paciente y del equipc médico. €l equipo posee una serie
de meniis sencilios de facil comprensidn, para el rapido acceso y manipulacién por parte del
usuario.

ALARMAS

E! monitor emite alarmas visuales o audibles para avisar al personal médico de anomaiias en
alguna constante vital del paciente o de problemas mecanicos ¢ eléctricos en el monitor.

Categorias de las alarmas
Seglin su naturaleza, las alarmas se dividen en tres categorias: fisioldgicas, técnicas y de
informacion de confirmacion.

1. Alarmas fisioldgicas
Una alarma fisioldgica indica que un pardmetro fisioldgico menitorjzado ha s 0s
limites especificados o bien indica un estado anormat del pa / Por ejemplo, no se ha
detectado pulso.

Idente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CAB.A. | Telefax:
ntas@electromedik.com.ar | Web: eledtromedik.com.ar
de Guardia. {@11) 4878.3532 | 15-4448.0004 | 15-4445-8424
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2. Alarmas técnicas
Una alarma técnica indica que el monitor o alguno de sus componentes no puede
efectuar una monitorizacion precisa del estado del paciente a causa de un
funcionamiento incorrecto o un error del sistema. Las alarmas técnicas también se
denominan mensajes de error del sistema. Por ejemplo, se puede producir un error
durante la inicializacion de un médulo.

3. Avisos
En realidad, los mensajes de indicacién no son mensajes de alarma. Suelen proporcionar
informacion acerca del estado del sistema, pero no acerca de las constantes vitales del
paciente,

Niveles de alarma
Segun su gravedad, las alarmas de este monitor estan divididas en tres niveles de prioridad:
alta, media y baja.

1. Alarmas de nivel alto
- El paciente se encuentra en peligro y necesita tratamiento de emergencia.
- Se ha producido un problema técnico serioc en el monitor, comg un error en la
autocomprobacion del modulo de PNI.

2. Alarmas de nivel medio
- Las constantes vitales del paciente son anormales y se requiere un tratamiento de
inmediato.
- Se ha producido un problema especifico en el monitor, como una fuga en el tubo de
PNI.

3. Alarmas de nivel bajo
- Se ha producido un problema técnico especifico en el monitor (por ejemplo, la sefial de
Sp02 es demasiado deébil durante la medicién). Los niveles de algunas alarmas técnicas
y fisiologicas son valores predefinidos de fabrica y no se pueden cambiar.

Indicaciones de alarma

Cuando se activa una alarma, el monitor informa al usuaric mediante las siguientes
indicaciones audibles o visuales:

- Alarmas visuales

- Alarmas auditivas

- Mensajes de alarma

Las indicaciones de alarma se presentan de distintos modos en funciéon de fos niveles de

alarma. y
En caso de activacion de alarmas

Cuando se activen alarmas en el monitor, siga los pasos que se e ifican a continuacion y
actie segun corresponda.

1. Compruebe el estado del paciente.

2. Identifique el parametro por el que se ha activado la alar

ta categoria de ésta.

3. Identifique la causa de la alarma. \I\:,?ﬁ
e“‘?’g:
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4. Realice las acciones adecuadas para eliminar la situacion de alarma.
5. Aseglrese de que se corrige la situacion de alarma.

BATERIAS

Se pueden usar baterias recargables para suministrar alimentacion al monitor si la fuente de

CA no esta disponible o si se interrumpe la alimentacion. La bateria se carga automaticamente
en su totalidad mientras el monitor estd conectado a la fuente de CA. Si la fuente de
alimentacion deja de funcionar durante la monitorizacion, el monitor puede seguir funcionando
con la bateria interna.

El indicador de bateria sefiala el estado de la bateria.

- ENC: La bateria se estad cargando o se ha cargado por completo.

- APG: La bateria se ha retirado del monitor o el monitor estd equipado con una bateria, pero
no esta conectado a la fuente de CA y no estd encendido.

- Parpadeos: El monitor recibe alimentacian de |a bateria interna,

La capacidad de ia bateria interna es limitada. Cuando la capacidad de la bateria es demasiado
baja, se dispara una alarma de alta prioridad v se muestra el mensaje “Bateria muy baja” en el
area de alarmas técnicas. Si se produce esta situacion, la alimentacién de CA se debe conectar
inmediatamente al monitor ya que de lo contrario se apagara automaticamente antes de que la
bateria quede agotada.

Mantenimiento de la bateria
La bateria necesita como minimo dos ciclos de acondicionamiento cuando se usa por primera
vez. El ciclo de preparacion de la bateria consiste en una carga ininterrumpida de la bateria,
seguida de una descarga ininterrumpida. Debe llevar a cabo este proceso de forma periddica
para conservar su vida util. Siga este proceso cada vez que se utilice o se almacene la bateria
durante dos meses, o cuando observe una reduccién notable del tiempo de ejecucion.

Para preparar la bateria siga este procedimiento:

1. Desconecte al paciente del monitor v detenga todas las operaciones de monitorizacion o
medicion.

2. Introduzca la bateria que se va a preparar en el compartimento para bateria del monitor.

3. Conecte el monitor a la fuente de alimentacion por CA y deje que la bateria se cargue de
forma ininterrumpida durante diez horas.

4. Retire la fuente de CA v deje el monitor en funcionamiento con ia bateria hasta que se
apaque. :

5. Vuelva a conectar el monitor a la fuente de CA vy deje que la bateria se cargue de forma
ininterrumpida durante diez horas.

Asi queda preparada la bateria, v el monitor puede volver a utilizarse.
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Comprobacion de la bateria

El rendimiento de las baterias recargables puede disminuir con el tiempo. Para comprobar el
rendimiento de la bateria, siga este procedimiento:

1. Desconecte al paciente del monitor y detenga todas las operaciones de monitorizacion o
medicion.

2. Conecte el monitor a la fuente de alimentacién por CA y deje que la bateria se cargue de
forma ininterrumpida durante diez horas.

3. Retire la fuente de CA y deje el monitor en funcionamiento con la bateria hasta que se
apague.

4. El tiempo de funcionamiento de la bateria refleja su rendimiento.

Si el tiempo de funcionamiento de la bateria es mucho mas breve que el tiempo indicado en las
especificaciones, cambie la bateria 0 pOngase en contacto con el personal de servicio técnico.

Reciclaje de la bateria

Debe reemplazar una bateria, cuando ésta presente indicios de dafios o se descargue
enseguida. Extraiga la bateria antigua del monitor y reciclela correctamente. Siga la normativa
local para llevar a cabo una eliminacién adecuada.

CONDICIONES DE LIMPIEZA, ALMACENAMIENTO Y MANTENIMIENTO

Limpieza

El equipo debe limpiarse con regularidad. Si el entorno de utilizacion estd muy sucio o estd muy
expuesto a acumulaciones de polvo, ef equipo debera limpiarse con mas frecuencia.

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

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

- Agua con jabon

- Agua ¢on amoniaco

- Hipoclorito de sodio diluido (lejia)

- Solucion de formaldehido (del 35 al 37%) Rl

- Perdxido de hidrogeno (3%) cah

- Etanol {70%) o isopropanol {70%) pRER 18
@O\ "y0s®

Para evitar dafios en el equipo, siga las normas qug/e indican a continuacion:
- Diluya SIEMPRE los productos teniendo en cuenfd las indicaciones del fabricante.
- Elimina SIEMPRE el sobrante de solucién limpiadora con un pafio seco tras haber realizado la
limpieza.

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

- Evite que los liquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o aberturas de
ventilacion del equipo,
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- No use NUNCA limpiadores abrasivos ni erosionantes de ningln tipo, como por ejempio ios
que contienen acetona.

Desinfeccion

La desinfeccion puede dafiar e equipo. Se recomienda inciuir 13 esterilizacion y desinfecclén del
equipo en la planificacion del hospital solo en caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de
Hevar a cabo la esterilizacion y desinfeccion.

Material de esterilizacidon recomendado: Compuestos con base de alcoho! {70% de etanol, 70%
de isopropanot) y aldehida.

Mantenimiento

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

Compruebe lo siguiente;

- Aseglrese de que el entorno y la alimentacidon de !a unidad cumplan con los requisitos
especificados.

- No hay manchas en la superficie del monitor,

- En la superficie del monltor, 1as teclas, {os conectores y los accesorios no se observa ningtin
signo de deterioro,

- Los cabies de alimentacidn no estan deteriorados y el aislamiento funciona correctamente,

- Los cables de tierra estdn conectados correctamente.

- Sélo se han conectado los accesorios especificados.

- Asegtirese de gue e! reloj det monitor esté correctamente ajustado.

- Las alarmas visuales y auditivas son normales,

- Asegurese de que el registrador funciona con normalidad y de gue el pape! de registro cumple
con los requisitos especificados.

- Las funciones de monitorizacion del sistema funcionan correctamente.

En caso de gue se encuentren dafios o de alguna otra excepcidn, no utilice el monitor.
Contacte con los ingenieros biomédicos del hospital 0 con nuestro Servicio de asistehcia técnica
inmediatamente,

Monitoreo Sp0O2

Este monitor puede estar equipado con los siguientes modulos de Sp02:
- Médulo de Sp02 de Mindray

- Modulo de Sp02 de Masimo

- Modulo de Sp02 de Nelicor

Los monitores equipados con un modulo de SpO2 de Masimo o Nellcor incluyen una etiqueta
“Masimo SET” o "Nellcor” en la esquina inferior izquierda del pane! frontal.

La monitorizacién de Sp0O2 es una técnica no invasiva empleada para medir la frecuencia
cardiaca y ios niveles de oxihemoglobina en sangre en funcion de {a absorcion de ondas de luz
seleccionadas. La luz generada en la sonda atraviesa el tejido y se transforma en sefales
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eleéctricas graclas al fotodetector de la sonda. El médulo de SpO2 procesa la sefial eléctrica y
muestra en pantalla los valores numéricos y la onda de SpO2 y la frecuencia del pulso.
Este dispositivo se calibra para mostrar la saturacion de oxigeno funcional.

Proporciona cuatro mediciones:
1. Curva de pletismograma (PLETI): indicacién visual del pulso del paciente. La onda se
normatiza.
2. Saturacidn de oxigeno en la sangre arterial (Sp02). porcentaje de hemoglobina
oxigenada con respecto a la suma de la oxihemoglobina vy 1a desoxihemoglobina.
3. Indicador de perfusion: la porcion pulsatil de ia sefial medida provocada por ia pulsacion
arterial.
4, Frecuencia de pulso {derivada de la onda de pletismograma): pulsaciones detectadas por
minuto.

Monitorizacion de PNI
El moédulo de presidon arterial no invasiva (PNI} mide la presion arterial mediante el método
oscilométrico. Este monitor puede utilizarse con adultos, nifios y recién nacidos.

El usuario dispone de tres modos de medicion:

- MANUAL.: al pulsar, se inicia una medicion manual de PNI.

- AUTOMA: la medicién de PNI se realiza automaticamente con un intervalo preestablecido.

- STAT: la medicidn de PNI se realiza de forma continua durante un periodo de cinco minutos.

Las lecturas de presidn sistélica, media vy diastdlica se muestran en el monitor. Si no se realiza
ninguna medicidn de Sp02, se pueden obtener los datos de FP de la medicién de PNI.

Monitorizacion de TEMP
El médulo de temperatura SmarTemp™ se usa para monitorizar la temperatura oral, axilar y
rectal de pacientes aduitos y nifios, y la temperatura axilar de recién nacidos. Asegurese de
ajustar el modo de monitorizacion y la posicién correctos, asi como de seleccionar la sonda
térmica adecuada antes de realizar fa medicion.

TIPO TEMP se puede ajustar a PREDICTIVA o MONITOR. E! TIPQ TEMP por defecto es
PREDICTIVA.

- MODO PREDICTIVA: En el modo PREDICTIVA, la sonda teérmica se calienta de forma
automatica cuando se saca de la vaina de sonda. La fase de calentamiento dura
aproximadamente 10 segundos a 25 °C y, una vez finalizada, el monitor emite dos pltidos. La
temperatura final se obtiene en un tiempo aproximado de 1Q a 12 segundos y el monitor emite
un pitide. La lectura de temperatura permanece en la pantalla hasta que se vuelve a retirar la
sonda de la vaina, En este modo, si no se alcanza una temperatura del paciente precisa o, si
tras retirar la sonda de la vaina durante 60 segundos, no se realiza ninguna medicion o no se
vuelve a colacar la sonda en la vaina, el monitor cambia autormaticamente al mogp MONITOR.

- MODO MONITCR: En el modo MONITOR, la temperatura final se alcanza en/yn intervalo de
tiempo de 3 a 5 minutos y la lectura de |la temperatura se muestra de form. tinua. En este
modo, el monitor no emite ninguna sefial acustica cuando se obtiene la tem

La lectura de TEMP se muestra sobre {a pantalla LCD.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©¢; 1-47-1714-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.- 394, y de acuerdo a lo solicitado por Electromedik S.A. se autorizd 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 Multiparamétrico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisiolégico.

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

Clase de Riesgo: Clase 111,

Indicacién/es autorizada/s: Monitor disefiado para la monitorizacién de las
constantes vitales, tales como la Presién Sanguinea no Invasiva (PNI), la
Saturacién de Oxigeno (Sp02), la Frecuencia de Pulso (FP) y la Temperatura
(TEMP), en pacientes adultos, nifios y recién nacidos.

Modelo/s: VS-800.

Perfodo de vida util: 5 {cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech
Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P. R. China.

Se extiende a Electromedik S.A. el Certificado PM 1136-27, en la Ciudad de
Buenos Aires, a22EN.E20.13, siendo su vigencia por cinco (5) aftos a

contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION N©
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