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Ministeride Salud _ ¢
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 0 0 4 “%’
Regulacion e Institutos
ANMAT |
!
BUENQOS AIRES, 0 2 E‘\}F 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1310-14-6 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO: | |
Que por las presentes actuaciones MEDIBEL S.A. solicita se aultorice
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 la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico na‘cional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion téchica producida por la Direccion 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 elaboracién y el c?ntrol
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. :

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud. _

Que se actla en virtud de I?as facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de dfciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTfCU_LO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Product{ores Y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rrfnédico
marca Biocare, nombre descriptivo Monitores Multiparamétricos y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisioldgicos, de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexoien el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s i.y de
instrucciones de uso que obran a fojas 150 y 151 a 170 respectivamente, 11
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figuﬁ'ar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-39, con exclusion de toda] otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado én el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

"ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccione’&s de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3110-1310-14-6

DISPOSICION N°

Br, ROBERTS LEDE
SubagmInistrador Nacional
AN M. A,




ANEXO Il B 0 0 A 2

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 0 ,
2 ENE 2017

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Shenzhen Biccare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.
Direccion del fabricante: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou industrial Products
Exhibition & Procurement Center, Bacyuan Road, Xixiang Sub-district, Bao'an District, 518102
Shenzhen, P.R. China.

Producto: Monitores multiparamétricos.

Modelo del producto: iM 7, iM 8, iIM 12, iIM 12E, iM 15, PM-900, PM-900S
Marca: Biocare

Niimero de serie del producto:

Fecha de fabricacion:

Importador: Medibel S.A.

Direccidn: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1208-39

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Diege Ariel Botta, MN 5195
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:

Transporte y aimacenaje
Temperatura: 0°C ~ 50°C
Humedad relativa: <90%

_Af Consulte las Instrucciones de Uso

O ARIEL 30TTA
Blong. Met. 6185
DML 17.708.247
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {(Rétulo}, salvo la
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO,

Razon social del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Lid.

Direccion del fabricante: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products
Exhibition & Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang Sub-district, Bao'an District, 518102
Shenzhen, P.R. China.

Producto: Monitores multiparamétricos.

Modelo del producto: iM 7, iIM 8, iM 12, iIM 12E, iM 15, PM-900, PM-900S

Marca: Biocare

Importador: Medibel S.A.

Direccion: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de Bs.As.

Autorizado por la ANMAT - PM 1208-39

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Diego Ariel Botta, MN 5195

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:

Transporte y almacenaje
Temperatura: 0°C ~ 50°C |
Humedad relativa: <90%

A " Consulte las Instrucciones de Uso

s

EGO ARIEL BOTTA
Biong. Mat. 51958

D.NLL 17.705.2497
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de |
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

El monitor puede ser utilizado para monitorear y medir, en adultos, nifics o recién nacidos:
electrocardiogramas (ECG), presién de sangre no invasiva (NIBP), presién de sangre invasiva
{IBP, opcional), saturacion de oxigeno del pulso (SpQ2), temperatura corporal (Temp),
respiracién (Resp), EtCO (opcional) e indice de profundidad de anestesia (loC-View/CSM,
opcional) y modulo de gas anestésico (AG) (opcional). Los datos pueden ser exhibidos,
revisados, almacenados y enviados a otro dispositivo.

El monitor debe ser utilizado en un entorno de cuidado sensible y altamente eficiente, en salas
de operacién, recuperacién, cuidados criticos, cuidados intensivos, cuidados respiratorios
intensivos, cuidados cardiacos, cuidados intensivos farmacodinamicos, cuidados intensivos de
nifios, cuidados intensivos de recién nacidos, etc.

Este dispositivo posee las siguientes funciones de monitoreo:

ECG: ritmo cardiaco, ondas ECG de tres, siete y doce canales, analisis de segmento ST, y
arritmias. !
Resp: onda y frecuencia respiratoria. J
Temp: Informacién de temperatura de doble canal. -
SpO2: saturacién de oxigeno, frecuencia de pulso, y onda de pulso.

Frecuencia de pulso {PR): Frecuencia de pulso en un minuto.

NIBP: presién contractiva, presién diastélica y presidn arterial media.

IBP (opcional): presion contractiva, presion diastolica y presion arterial media.

CO2 (opcional): la concentracion de CO2 en las vias respiratorias y la frecuencia respiratoria
aérea.

toC-View/CSM (opcional): el indice de profundidad de anestesia.

Gas anestésico (AG) (opcional). CO2

[AG], N20, AA, O2 ;

Se puede construir un sistema de red de monitoreo central segun sea necesario.
Advertencias y precauciones

« Para nifios menores de 10 afios - Lectura obligatoria para el cliente, un modelo adulto
esta prohibido para la medicidn de la presién sanguinea de un recién nacido. De lo
contrario, la presién podria causar lesiones en las extremidades, o incluso necrosis de
extremidades.

« El monitor solo puede ser utilizado para un paciente a la vez.

» Lectura obligatoria: La supervision de la presion sanguinea estd prohibida para
pacientes con tendencia a sufrir de hemorragias severas o células falciformes. De lo
contrario, podria ocurrir una hemorragia local.

» Se prohibe utilizar un brazalete en un miembro infundido o entubado o en un area con
lesiones de piel locales.

o De lo contrario, podria provocar lesiones en la extremidad.

« Eluso continuo del sensor de dedo de oxigeno del pulso podria provocar incomodidad 0
un dolor de presion, especialmente en pacientes con molestias micro circulares. No se
recomienda usar la abrazadera de dedo durante mas de dos horas en el mismo dedo.

e Se debe hacer una inspeccidn mas cuidadosa del sitio de medicion del sensor de

’ oxigeno de puisc para los pacientes con necesidades especiales. El sensor no puede

é ser ubicado enllos tejidos édematosos y fragiles.

ARIEL HOTTA

L én\. . .
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« EI monitor debe ser bien conectado a tierra para evitar peligres eléctricos posibles,
asegurar una buena calidad de sefal ECG.

e Aunque todas las piezas del monitor que entran en contacto con el paciente fueron
aprobadas por medic de pruebas de biocompatibilidad, algunos individuos podrian
presentar alergias al ser expuestos a ella. El uso del monitor debe ser detenido en
pacientes que presenten este tipo de problemas.

» Todos los cables de medicién y tubos de plastico deben mantenerse alejados del cuello
del paciente para evitar posibles casos de asfixia provocados por enrollamientos de los
mismos en el cuello.

« Los accesorios no pueden ser remplazados al azar. Cuando sea necesario, se debe
utilizar un accesorio del mismo tipo que el que proporciona el fabricante y que esté
aprobado para el uso en el monitor. Sélo se pueden utilizar accesorios del mismo
fabricante y del mismo tipo para remplazar accesorios. De lo contrario,podrian
producirse efectos adversos relacionados con la seguridad y la biocompatibilidad.

* No abra el sensor de oxigeno de pulsaciones ni mire directamente la luz del dispositivo
{debido a que la luz infrarroja no puede ser detectada por los 0jos). Esta advertencia
también se aplica al personal de mantenimiento. La luz puede dafiar sus 0jos.

» Debe dejar de utilizar €l monitor si este cae de forma accidental. Sélo después de
realizar pruebas técnicas y de seguridad para probar que el monitor todavia se
encuentra operativo se podra centinuar con su uso.

» Cuando se mide la presion sanguinea, el fabricante recomienda utilizar la modalidad
manual. Debe haber un observador calificado presente si selecciona la modahdad
automatizada o continua.

e Para pacientes con marcapasos, el medidor del ritmo cardiaco puede marcar una
asistole o arritmia cardiaca.

« No confie solo en la alarma de ritmo cardiaco. Debe monitorear de cerca a los pacientes
€ON marcapasos.

« No medifiqgue este equipo sin autorizacion del fabricante. Si este equipo es modificado,
se debe realizar una inspeccién apropiada para asegurar un uso seguro continuo del
mismo.

« Por favor lea la informacioén sobre las contraindicaciones y limitaciones con atencién.

[ )

Informacién de seguridad de operacion

Advertencia: las emergencias podrian provocar la muerte, lesiones corporales severas o
pérdida de bienes si no sigue la siguiente advertencia.

Observacion: Se incluye informacioén y avisos importantes, que podrian provocar lesiones
corporales leves o colapsos en el producto en caso de que usted no los siga.

Explicacion: se proporcionan instrucciones o explicaciones para el mejor uso del producto.

Observacion
Por seguridad, asi como para utilizar de forma mas efectiva el monitor, por favor lea el manual
del usuario con atencién para conocer los métodos operativos correctos.

Advertencia

» El monitor debe ser ubicado en una mesa de trabajo lisa y plana. Debe evitar exponer el
monitor a vibraciones o golpes fuertes. Por favor, revise el dispositivo, los cables de
conexidn y los accesorios antes de utilizarlo. De esa manera podra asegurarse de que:
funcione de forma segura y normal.

+ Asegurese de que la frecuencia y el voltaje de la fuente de alimentacion C.A. cumpla
con los requisitos y tenga la capacidad suficiente. Este monitor solo puede ser’
conectado a un tomacorriente que posea conexidn a tierra. Si el tomacorriente no posee
conexion a tierra, por favor utilice la bateria para proporcionar energia.

s AsegUrese qud la habitacién posea un buen sistema eléctrico y un buen circuito de

. conexion a

Blong. Mat 5135
D.N.I. 17705 247
DIRECTOR TECNICO
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tierra, o de lo contrario podrian producirse lesiones al pacie
Los electrodos y sus conectores asi como los accesorios no deben entrar en contact
con otros cables conductores, incluyendo la conexién a tierra.

No abra la carcasa del dispositivo, pues podria sufrir de un choque eléctrico. Ei
mantenimiento y actualizacién del monitor sélo puede ser realizado por personal de
mantenimiento calificado o

autorizade por la empresa.

Cuando exista una duda sobre la integridad de los cables de conexién a tierra debe
utilizar la bateria.

No toque al paciente ni ia cama del hospital cuando el monitor y un desfibrilador
cardiaco se encuentren en uso. Los electredos conectados y no conectados al
paciente, asi como el propio

paciente, no necesitan de conexién a tierra. Para protegerse durante el procedimiento
de descarga del desfibrilador, por favor utilice el cable proporcionado por la empresa.
No se recomienda utilizar el monitor al mismo tiempo con otros estimuladores eléctricos.
Si esto es necesario, deberia hacerse bajo la supervisidn directa de técnicos
especializados.

Tenga cuidado cuando el paciente esté conectado a varios dispositivos al mismo
tiempo, pues la corriente de fuga total podria provocar lesiones al paciente. Sélo los
equipos Clase |, que cumplen con los estandares |IEC 80601-1, pueden ser conectados
al monitor en uso. Mientras tanto, una conexién confiable en el punto isopotencial
deberia ser tomada en cuenta. El punto isopotencial del producto actual se encuentra’
integrado con el punto de conexién a tierra protector. Después de realizar la conexién,
por favor mida la corriente de fuga total para asegurarse de que cumpla con los
requerimientos.

Los puertos de entrada/salida de sefial (cuando sean necesarios) solo sera posible
conectarlos con dispositivos gue cumplan con el estandar IEC 60801-1 cuando se
utilicen dentro del entorno del paciente y de acuerdo con otros estandares IEC o 1SO
requeridos para su uso fuera del entorno delnpaciente. La composicion del sistema
debe cumplir con los requerimientos de [EC 60601-1-1.

Para evitar quemaduras, los equipos electro-quirtirgicos de alta frecuencia deben
mantenerse

alejados de los electrodos. La resistencia eléctrica enfre los dispositivos electro-
quirurgicos y el cuerpo del paciente debe ser tan pequefia como sea posible, y se debe
tener una gran precaucion con ella. Cuando sea necesario, se pueden utilizar electrodos
de placas, ya que poseen un area de contacto comparativamente mas grande, por lo
que pueden restringir la densidad de corriente electro-quirdrgica de aita frecuencia
dentro de un rango aceptable.

El volumen del sonido de la alarma y sus limites deben configurarse de acuerdo al
estado real del paciente. El monitoreo del paciente no puede depender sélo del sistema
de alarma de sonido.

Cuando el volumen del sonido esté al minimo, podria poner en peligro al paciente. Por
lo tanto,debe prestar atencién especiat al estado clinico real del paciente.

La onda fisiolégica, los parametros fisiolégicos y la informacion de la alarma que se
exhibe en el monitor solo puede ser utilizada como referencia por el medico. No se
pueden utilizar directamente como la base para un tratamiento clinico.

Si existe alguna anomalia durante la utilizacién, por favor apague el monitor
inmediatamente para que sea revisado.

Por favor, cologue la fuente de poder y todos los cables eléctricos accesorios con
mucho cuidado, en casc de que se enreden con el paciente estos podrian provocar
asfixia o interferencias eléctricas entre ellos.

La manipulacién de los materiales empacados debe realizarse de acuerdo a las
normativas locales y a las reglas de tratamiento de desperdicios del hospital. Los
materiales de empaque deben colocarse lejos del alcance de los nifios.

jeL. BOTTA

EDIBEL [Sa\. 7o ot 5155
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Tabla comparativa de los modelos

Modelo Funciones Configuracién opcional
. Disefio elegante, pequefio tamafo, mas portatil;
, Pantalla TFT de color de alta resolucién de 7
puigadas;
*  Visualizaclon del texto grande;
M7 . Interfaz de usuario amistosa, facil de aperar; Red aldmbrica o inaldmbrica
»  Andlisis de arritmla y analisis de segmento de S-T; | (opcional).
. Disefio estético de sonido, proporciona {ranquilidad
y limpieza;
+ Baterla recargable hasta 4 horas de trabajo
continug;
+  Apariencia elegante disefiado, peso ligero y ahorro
de espacio;
. Pantalla TFT de color de alta resclucién de 8.4
pulgadas;
. Apto para adulto, pacief:ta pediatrico y necnatal; Configuracién opclonal
. Alarma de voz humana;
e . iq&]t:::s de graficas y tendencias tabulares como | | iensor Ne!m:)gpoﬁ
Y . . . ccesorios opcicnales para
. :q?gg piezas de a'macenamiento de registro de ngo::atos. oedidtricos y de
y . . . . . adulios
. ;:::;?e ‘Le:\nsmn de la informacién de divulgacion | | o 0T 0 o Inalambrica
+  Andlisis del segmento S-T en tiempo real, {apcional);
deteccién de marcapasos,
. Facil aciualizacién te mantiene actualizado.
+ 121 pulgadas de alta resoluctn de la pantalla TFT
en color;
*  Botén atractivo y durable de silicona con luz de Configuracién opcional:
fondo;
. 20 tipos de amitmia y anglisis del segmento ST, + Pantalla tactil opcional y la
. Graficos de 480 horas y tabulares tendenclas egcelura para una facil
Méximo, 1.000 registros de PNI, 700 eventos de operacion
alarma y 2 horas de akmacenamientd de farma de « Opclanal ECG de 12
onda de ECG y revisidn; derivaciones para el diagnéstico -
«  Visualizacién del texto grande, OxyCRG, gréfico y y facilitar et analisis. e
tendencia tabular, observacién de 1a cama y més o La funcién de llamada & la etk
modos de visualizacién para satistacer las enfermera y la comunicacion P
iMm12 diferentes necesidades de las atencién clinica; bidireccional con el sistema de N N
*  Baterla recargable de Li-ion de hasta 10 hosas de manitoreo centrat {opcional), s ;
trabalo continuo; « Soporte Masimo o Nelleor Sp0O2 :
«  La concentracidn de firmacos y calculo de la {opcional).
valoracién; + Salida VGA para monitor
. Anti alta frecuencia y diferentes entornos de externg {opcional};
trabajo de proteccidn de desfibrlacién se * Montaje fiexible y solucidn
encuentran; trollry {opclonal};
. Puerto USB para actualizaciones de software y + La red de alambre / radio
también es compatible con futura conexidn conecta con el sistema de
dispositivo de tectado y ratén; moniioreo central (opcional);
. Configuracién de colar seleccionable para todos
los pardmetros {32 colores);
. ;’:gt:él:sTFl' de color de alta resolucién de 12 Configuracién opclonal:
+  Visualizaclén hasia 8 {orrmas de onda;
* interfaz de‘usuaﬂo amistosa ‘y configurable; * ;as::lit?é: erde 1czo|orp:;agtat:
iM12E | * Alama de dnlea voz humana; {pantalla tactil opcional);
L]

Amitmla y andfisis dal segmento S-T en tiempo real,
deteccitén de marcapasos;

500 horas de gréficas y tendencias tabulares como
maximo;

Actualizacion en linga;

« Red alimbrica o inalambrica
{opclonal);

« Opclonal para dual IBP, Elco? y
Profundidad anestéslca.

MEDIBEL S.\.
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+ 15 pulgadas de pantalla LCD en color de alta Configuracion opcional

resolucién con un alto briilo de la retroiluminacidn ) .
LED: * Opcional con pantalla tactil y de

+  Botén atractivo y durable de silicona con luz de escrtura a mano para una faci
fondo; operacion

¢ Graficos de 430 horas y tendencias tabulares * q\godya_r a I?S forrgasEdgGonda de
Maximo, 1.000 registros de PNI, 700 eventos de erivaciones ge L1 €n

alarma y de ECG de 2 horas aimacenamiento de reposo que se'n:!qestra en
forma de onda y revision: pantalia, el analisis de ECG de

iM15 « Funciones definida por el usuario teclas de meétodo ch?:::ﬁmones simultaneas |
abreviado de mend redne diferentes habitos de la Ap ! 75 g
operacion; ¢ Apoyar a 7 formas de onda de

ECG que se muestran en la
pantala, el andlisis de los -
impulsos del marcapasos,

andlisls del segmento STy 20
tipos de andlisis de la arritmia;

. Anti alta frecuencia y diferentes entornos de
trabajo, proteccién de desfibrilacién ;

o Montaje de soporte y solucidn de carro;

+ Apoyo a la conexion de la pantalla externa a través
del puerto VGA, también admite la actualizacién de
software, el teclado y el raton de |a conexién a
través de puerto USB.

e  Tratamiento automético de deriva de temperatura
de Ia tecnologia patentada de medicion de NIBP;
. Interfaz de usuario amistoso y configurable;
. Sistema de alama de indicaciones de voz;
. Bateria de Li-ion de alta capacidad hasta 4 horas
de trabajo continuo;
. Facil actualizacién te mantiene actualizado;
N . Revisién de datos de gran alcance: Red alambrica o inaldmbrica
9Guro00s 720 horas de graficas y tendencias tabulares {opcicnal);
de todos los parametros
1000 piezas de almacenamiento de registro de
NIBP
200 piezas de revision de alarma
. Visualizaciones de profundidad anestésica: 1oC,
EEG, EMG, ESR y grafico de tendencias
simultineamente con funcién de alarma.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Equipos accesorios

ADVERTENCIA:; Los equipos accesorios conectados a las interfaces analogas y digital deben
ser validadas segun los respectivos estandares IEC (por ejemplo IEC 60601-1-1 para equipos
médicos). Ademas todas las configuraciones deben cumplir con la version vélida de fa norma
IEC 60601-1-1. Por consiguiente cualquier persona que conecte equipos adicionales al
conector de entrada de sefial o al conector de salida de sefial para configurar un sistema
médico, debe asegurarse que cumple con los requerimientos de la versién valida del estandar
de sistema [EC60601-1-1. Si hubiera alglin problema consulte a nosotros o a su agente local.

Para utilizar el dispositivo de manera segura y efectiva, evitando posibles dafos causados por
operaciones incorrectas, por favor lea detenidamente este manual de instrucciones y
asegurese de que se ha familiarizado con tedas las funciones del equipo y con todos los
procesos de funcionamiento correctos antes de utilizarlo.

1. El monitor estd compuesto por un servidor y accesorios funcionales correspondientes
(incluyendo cables de derivacién ECG, brazaletes de presién arterial, sensores de monitoreo
IBP (opcional segun el modelo), sondas de oxigeno en la sangre, sondas de temperatura
corporal {opcionai), mecanismos de medicién de CO (opcional), accesorios suplementarios de
profundidad de anedtesia (opcional segin el modelo), y accesorios de medicion de gas

anestésico (opcional gegun el modeIS).

»
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2. El monitor tiene cuatro canales de salida para la red de comunicacion, llamada
enfermera, salida analoga y pantallas suplementarias.

3. Parametros basicos Ritmo cardiaco, temperatura corporal, saturacidn de oxigeno de pulso,
presion arterial no invasiva (contractiva, diastélica, presién arterial media), presion arterial
invasiva (Art, PA, LAP, RAP, ICP, CVP y P1/P2, opcicnal), CO2Z espiratorio final (EtCO2
profundidad anestésica (IoC/CSI, opcional) y gas anestésico {CO)/frecuencia respiratoria aérea
(awRR) {opcional), y 2[AG],N20,AA O2{opcional).

Por favor preste especial atencion a la siguiente informacién sobre advertencias:

ADVERTENCIAS:

Precauciones, advertencias y sugerencias

1} Ei monitor no tiene componentes para el automantenimiento por parte del cliente. Cuando
algo no funcione, por favor no lo desarme por su cuenta.

2) El monitor no pertenece a instalaciones de tratamiento y no puede utilizarse para usos
domésticos.

3) Los moddulos opcionales involucrados pueden ser equipados de acuerdo a las necesidades
del cliente. El equipo requerido ha sido configurado previamente por el fabricante antes de que
el monitor llegue desde la fabrica.

4) No permita contacto con el paciente, cama del hospital © monitor durante una desfibrilacién.
5} Por favor, apague la alimentacién eléctrica antes de limpiar el monitor.

8) No utilice el monitor bajo condiciones altas de temperatura, humedad, inflamabiiidad, polvo o
radiacién electromagnética.

7) Asegurese de que la red de la fuente de electricidad y las conexiones a tierra sean seguras y
estables.

LISTADO DE ACCESORIOS

ECG 5-cables Tipo split , 12PIN,snap, (AAMI) !
Sp02 Sondaise_z}nsor cable 10 PIN
extensién i
Sp02 Sonda/sensor Adulto, tipo dedo, 7PIN '
NIBP Tubo L=3m ,conconectormeatal
NIBF manguito Adulto, 25-35cm con conector
cable alimentacién 10A/250V, L=1.93m
Cable de tierra L=4m
Electrodos descartables Electrodos descartablesAdulto&Pediatrico
bateria 14.8V/4400mAh HYLB-1066 Tamafo:182*71*25.5mm
12-CH ECG ECG funcién12-CH

Masimo Sp02 maduloincluyen SpO2 Sonda/sensorextension cable

(60103041) yunSondalsensor SpO2 reusable

Masime SpC2 maédulo 1. $p02 Sondalsensor{Masimo, Adulto)

2. Sp02 Sondafsensor{Masimo, pediatrico)

3. 5p0?2 Sonda/senscr Masimo Multi-funcién

IBP madulo 2 canalesmodulolBP |
1 Accescrios de Abbott IBP |, Incluyen 12PN IBP cable(60103015), e | |

tBP transductor

Accesorios de Edward IBP accesorios, Incluyen 12PIN IBP cable

02 etransductor IBP
03 \ Accegorios de Uta IBP,Incluyen 12PIN IBP cable e IBP transductor
EtCO2 médulo | méduhq externo EtCO2 Respironics, de fluje lateral
EtCO2 accesorios traluyéloFlo de flujo lateraltubo nasal —Adulto Respironics PN: 1
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LoFlo de flujo lateraladaptador via aérea - pediatrico/Adulto
Respirenics PN

Tubo nasal Adulto

LowFlow de flujo tateral tubo nasal-Adultc Respironics PN

Adaptador de via aerea

LowFlow de flujo lateraladaptador via aérea — pediatricos/Adulto
Respironics

EtCO2 modulo

Externo, de fiujo lateral, sin 02,

Trampa de agua

externg, de flujo lateral, con O2,Incluyen accesorios

Tubo de muestreo

Adulto, pediatrico y neonatal L=2.0M PN: 108210

Tubos three-way pipe, L, PN:662531
Multi-gas External, de flujo lateral, withcut O2
Multi-gas externo, de flujo lateral, with O2,

Tubo de muestreo

Adulto, pediatricoynecnatai L=2.0M PN: 108210

5-cables ECG cable

tipo split , 12PIN,clip

3-cables ECG cable

tipo una pieza, 12PIN,snap

12-cables ECG cable

tipo split, 12PIN,snap

electrodo descartable

dispcsable electrode for neonatal, Tamario:25*25mm

Electrodos descartables

Adulto&PediatricoElectrodos descartables

Sp02 Sondalsensor

pediatrico, tipo dedo

- Sp02 Sonda/sensor

neonatal tipo banda

Sp0O2 Sondalsensor

Adulto, tipo dedo, 7PIN

Sp02 Sonda/sensorextensién

10PEN, paraSpO2BIOCARE

cable
Sp02 S°"d§éﬁgs)°r (Masimo. {1 | NCS DCI Adulto reusable tipo dedo sensorclip
Sp02 Sonda/sensor(Masimo, ) _—_ ) .
pediatrico) M-LNCS DCIP Pediatrico reusable tipo dedoclip

Sonda/sensorMasimo Multi-
funcién Sp02

M-LNCS YI Adulto,Pediatrico,sensorNeonatal reusable

Sonda/sensorMasimo sinple

Tipo Foam M-LNCS Y1 sensor{ 12pcs/box)

paciente
SpOZ S°”daé :E{;Sf’re"te”s"f’” Masimo SpO2 extension cable
NIBP Tubo L=3M, con conector en ambos extremos

. NIBP manguito

Adulto :25-35cm

_ NIBP manguito

pediatrico,18-26cm

NIBP manguito

neonatal, 7-18cm

NiBP manguito

descartable,3.1-5.7cm

NIBP manguito

descartable, necnatal, 4.3-8.0cm

NIBP manguito

descartable, neonatal, 5.8-10.9cm

NIBP manguito

descartable, neonatal, 7.1-13.1em

NIBP Tuboc

L=3m,

TEMP Sonda/sensor

Adultoo,2PIN, superficial, reusable

TEMP Sonda/sensor

pedigtricol neonatal, superficial, reusable,2PIN

TEMP Sonda/sensor

superficial, disposable, tipo spiit, 2PIN

T=MP Sonda/sensor

Adultoo,2PIN, rectal, reusable

TEMP Sonda/sensor

pediatricof neonatal rectal, reusable,2PIN

TEMP Sonda/sensaor

rectal disposable, tipo split , 2PIN

TEMP Sondafsensor cable de

2PIN,

extension

IBP cable 12PIN, conector Abbott

IBP cable 12PIN, conector Uta

IBP cable 12PIN, conector Edward
IBP transducto Copector Abbott o~
IBP transducto Conector Uta /P
IBP transductof congctorEdward -
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cable alimentacion EU standard, 10A/250V, L=1.93m
cable alimentacion L=1800£20mm ,AM standard
cable alimentacion L=18004+20mm , EN standard

wallbracker wall bracket model: V-HOOK L200

Cable de tierra L=4m
PM-2000 BIOCARE version V1.1.2.0
" Papel de registro no logo
bateria 14.8V/4400mAh HYLB-1066 Tamaro:182*71*25.5mm

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el preducto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Lugar de emplazamiento

s El entorno donde se encuentre el monitor debe ser limpio y estar lejos de lugares con ;
productos corrosivos, de alta humedad, de alta temperatura y con luz directa del sol, se |
deben evitar las vibraciones durante el uso del equipo y s& prohibe mover e} equipo bajo
el estado de transmisién.

* La unidad de alimentacion debe ser una toma de tierra de grado hospital. Nunca intente
adaptar el enchufe de tres puntas para que encaje en una toma de dos puntas. '

+ S$i hay alguna duda de la integridad de la conexion a tierra, por favor use la bateria
incorporada para el suministro de poder y no use la fuente de poder AC.

« Si se usa el equipe en presencia de anestésicos inflamables, existe el riesgo de
explosion,
+» No use el equipo en presencia de otros equipos de alta presién o de alta cantidad

electrostatica, de lo contrario se pueden producir destellos por la chispa.
+ No utilice el equipo en un ambiente en el que haya polvo ¢ mala ventilacién.

Comprobacidén de los accesorios

» Compruebe que los accesorios estén completos y en perfectas condiciones despues de
desempagquetar.

» Por favor, contacte con su proveedor inmediatamente si cualquier accesorio se
presenta incompleto o dafiado.

e La lista de accesorios depende de su contrato de compra.

« NOTA: Por favor, reserve el material de embalaje para su reutilizaciéon futura en el
transporte del instrumento.

Eliminacidn de materiales de embalaje I
+ Por favor, mantenga adecuadamente todos los materiales de embalaje interno y

externo del instrumento para el transporte en el futuro y el movimiento.
s Guarde todos los ateTSde embalaje interno y externo del instrumento junto.
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Requerimientos de seguridad 0 0 4 2

Numero del paciente

El monitor solo puede ser utilizado para un paciente a la vez.
Interferencia

No utilice un teléfono movil cerca del monitor, ya que la interferencia electromagnética de alta
intensidad

Si es producida podria influir en gran medida en el funcionamiento normal de este Ultimo.
Prevencicén de la exposicion al agua

El monitor debe ser protegido de la exposicion al agua para evitar descargas eléctricas y
reducir la posibilidad de fallas en el equipo. Si el equipo se moja, debe detener el uso del
monitor de forma inmediata.

S6lo se puede utilizar después de que se haya realizade una mantencién por parte de técnicos
especializados.

Precision

Cuando existe duda sobre alguno de los parametros exhibidos o impresos, por favor utilice otro
método para determinar un parametro fisiologico del paciente. Aseglirese de que su monitor
funciona con precision.

Mantenimiento '
Inspeccion del monitor

Antes de usar o después de usar el monitor durante medio afio, debe ser revisao
exhaustivamente por un técnico calificado para asegurar su funcionamiento normal.Si

encuentra que el monitor resulta ligeramente dafiado durante su uso o si su pantalla funcional
esta incompleta o funciona de forma ancrmal, no lo utilice en un paciente.

Tabla 13.1 Periode de mantenimiento

Flementos de mantenimiepis Perfodo de mantenimiento (aifiog)

Revisién conforme con la norms IEC 60601-1

Calibracion NIBP

fm ——————r

Bxamen de precision N1BP

Examen de fuga NIBP?

bal e BRI B

Calibraeion y examen de rendimiento CO2 1

Calibracion y examen de rendimiento AG 1

Observacion:

Debe revisar el dispositive al menos las veces que indica la lista superior y también cuando se
presenten tos clementos siguientes:

1. Los datos medidos no son comrecins.

2. El hospital considerndo tiene los requisitos de una inspeccion de dispositivo.

. Después de cambiar la fuente actual o si el dispositivo cae al pise.

-

O ARIEL 30T7a
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién 0 0 4 2

El equipo debe ser limpiado regularmente. Antes de limpiar, por favor consulte y lea las reg
del hospital sobre limpieza de equipos.

A continuacidn estan los tipos de limpiadores que puede elegir:

e Jabén diluido en agua o amoniaco diluido en agua.

» . Hipoclorito de sodio (polvo de blanqueo para lavado).

e Peréxido de hidrégeno al 3%,

e  70% etanol o 70% alcohol isopropilo.
Antes de limpiar apague, desconecte y retire la bateria del dispositivo. Limpie con suavidad
utilizando un poco de algoddén o un pafio humedecido con el limpiador adecuado. Si es
necesario, retire el exceso de limpiador con un pafio seco. Después de limpiar, ponga el equipo
en un lugar frio y bien ventilado para que se seque de forma natural.

Antes de la limpieza, si el equipo esta siendo usado, debe ser apagado y el cable de poder
retirado. Mientras limpie no sumerja el equipo ¢ accesorios en ningun tipo de liguido. Evite que
ingrese detergente al electrocardiografo. Esta prohibido limpiar el equipo con material abrasivo
y evitar el aranar los electrodos.

|
Desinfeccién del monitor
La operacion de desinfeccion podria provocar dafios en el monitor. Se sugiere que esta

operacion se realice sélo cuando el equipo requiera un plan de mantenimiento por parte del
hospital. El equipo debe ser limpiado antes de llevar a cabo una desinfeccion,

Desinfectante recomendado: Etanol 70% , alcohol isopropile 70% o solucion glutaral 2%.

Advertencia
Nunca desinfecte el equipo con formaldehido.
Nunca desinfecte el sensor con presién alta,

Esterilizacion

Para evitar dafios permanentes a los equipos le sugerimos, sblo realizar la esterilizacion
cuando esta haya sido necesaria segin las regulaciones de su hospital, también sugenmos
limpiar el equipo antes de la esterilizacion.

No use altas temperaturas, autoclave o radiacidon de iones para realizar la esterilizacion,

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

Antes del uso
Se deben revisar todas las conexiones de cables antes de utilizar el dispositivo. Debe
remplazar cualquier cable o conector dafiado.

Cables
Los cables deben mantenerse alejados del cuello de paciente para evitar estrangulacion.

Riesgo de explosion
No utilice el monitor bajo condiciones de gas, vapor o liguido inflamable.

Prueba de corriente de fuga
Cuando el monitor gs utilizado junto con otros dispositivos, la fuga de corriente podria ser
verificada por técnicds especializados. Solo después de asegurar que todo esté funcionan
forma normalpodra utilizar. igpositive en un paciente.
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Bateria QY
El monitor se encuentra equipado con baterias que pierden electricidad después de que p- Nl
monitor se apaga.

Por lo tanto, deben ser cargadas completamente y retiradas antes de gue el monitor sea
guardado. De esa forma alargara la vida util de las mismas. |

Aun en su primera utilizacion, se deben limpiar los equipos, siguiendo los mismos
procedlmlentos adicionales para reutilizacion, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas
instrucciones de Uso. Para evitar riesgos de seguridad y obtener buenos registros, sé
recomienda efectuar los siguientes procedimientos de inspeccion antes de encender y utilizar el
equipo. '

1) Entorno: l

¢ \Verifique y asegUrese de que no haya fuentes de interferencia electromagnéetica
alrededor del equipo, en especial, grandes equipos eléctricos como aparatos electro
quirtirgicas, radioloégicas y equipos de resonancia magnética. Si es necesanc}
apague estos equipos.

2) Suministro eléctrico:

¢ Si se utiliza el suministro de corriente eléctrica, verifique que el cable de
alimentacion eléctrica esté correctamente conectado a la unidad.

¢ Antes de usar la bateria, recarguela para evitar que se agote su capacidad.

3} Cables del paciente: ]

¢+ Verifique que el cable del paciente haya sido conectado firmemente a la unidad :y
manténgalo alejado del cablie de alimentacion eléctrica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

#

Riong Mat 5195

DAL 17705247 |
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¢ Informacién de alarma fisiolégica

Parimetros fisiologicos

Informacis
ormacién  de Condicidn de activacisn Medicién de cratamiento
alarma
. Valor xx excede el limite superior de la | Verifique la condicién fisiologica del
Xx Muy alta . ; ) .
alanma paciente v confirme si los ajustes del tipo
d tent del limite de alarma
Xx Demasiado bajo | Valor xx excede el limite inferior de 12 alarma ¢ pacerie ¥ ¢ son

adecuzdos.

Observacién: Xx representa el parimetro fisiologico o ¢ nombre de un madulo, por ejemplo HE, ST.E, 5p0:.
presion saeguinea sistolica NIBP y RR. AG, etc.

Ejecucién PVCs > 2

mimito

ECG
foformaciés  de Condicion de activacién Medicidn de tratamiento
alarma
Sedial ECG muy . . A Verifique el estado del paciente, electrodos
débil La sefial ECG del paciente es omay débil. ¥ cables de derivaciones.
Latidos No detectados cuands el tiempo
Asistolia umbral predeterminedo de wm paro cardiaco
ha pasado.
VFib/VTac Las ondas de fibrilacién duren 6 segiundos de
forma consistentz/e] ritmo dominante de log
{ntidos ventriculares adyacentes (V) y el rimo
cardizco son superiores que ¢ limpte miximo
de una taquicardia ventricular.
Taquicandis El rimo cardiaco exceed ¢! umbral de uma
exiTema taquicandia extrema.
[ Bradicardia El ritmo cardiaco es inferior al del wunbral de | §j el paciente sufre de arritmia, verifique su
exiTema una bradicardia extrema, estado, electrodos v cables. Verifique s los
Ritmo de dsrivacion de los  latidos | ajustes de) umbral de activacién de arritmia
] . vemriculares adyacentes exceden el mimero | som adecuados para el paciente.
Rimo ventiatlar | 41 wmbral de rimo idioventricutar, ¥ la
frecuencia cardiaca &5 inferior al indice VT,
Gemelacion - .
ventricutar Rimo N, V,NyV
Trigeminia U N .
ventricular Rimo N. N, V. N, N, \
Ritmo imregular Ritmo irregular contirmo
v s PVCsfmin excede e |lmite superior
FVCefmin predeterrninado
Mais de dos Pi'Cs continuas en el dltimo

MEDIBEL|S,A
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Pareada PVCs P‘E'Cs pareados detectados ep el dltimo
minuto
RenT P. sobre T deteciado dentro del dltimo minuto
PVCs nmltif Prematuros L'enu‘u}ﬂ:lres_dt 2 o mis formas
detectados en el dltimo mmuto.
. No se detectan latidos dentro del tempo
Pausa de latidos umbl de paro cardizco prestablecido
Imposible detectar latidos dentro de 1.75
Pulsaciones veces d_el pmf)do ER promed:o.cuando Ia
das frecuncia canfinca es <100, o incapaz de
I detectar latidos en ls cuando la frecuncia
cardiaca es >100.
Marcapasos NO ):tgs:oha_con pl.r.lso de m:s.rcapasos en el
orra altimo mimito {solo se aplica a pacientes que
P USeN MArCapAsos). - 1 oroblemas. P
No se detecta pulso del marcapasos en un .l presenia pro aih
. , favor revisela,
Mareapasos oo periodo de 175 veces ¢] promedio de
marca indervalos R.R (s6lo aplicable pana pacientes
QU USeD marcapasos).
Resp
informacion ¢ | . gicion de activacion Medicion de fratamiento
alarma
Sin seffal de respimcién dentre def G
Apnea Resp(Resp) . R . hiasl OO .
prestablecido de asfixia respiratoria. Verifique el estado del paciente. electrodos
Latidos de Resp La frecuenciz cardizc del paciente interfiere | y cables de derivaciones.
internimpidos con la respiracion.
cO,
acid d
Ioformacién * | Condicién de activacién Medicion de tratamiento
alarma
El paciente no tiene respiracién o su seiial es | Verifique el estado del paciente, accesorios
i PCOI mty débil. y conexiones de las vias respmatorias.
AG
Informacién — de | o dicidn de activacion Medicién de tratamiento
alarma
. . feri e iente,
El paciente no puede respimar, o la seiiol \.mﬁqt.ne la cond:?;én del paci .
Apnea Resp(COv) ratoria © débil accesorios y conexiones de las  vias
e €3 oy aedit. respiratorias,

.

\
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NIBP
Informacién  de
Condicidn de activacion Medicion de tratamiento

alarma
Ti de o B '\-'en'ﬁ.que la comexidn con ‘ e.l ‘pncie.nfe °

L Emor durante medicién, imposthilitando al | cambie el brazalete, Luego reinicie o sistzma
medician NIBP ) . o : ;
ermi - do equipo realizar vn analsis y caleulo. paur intertar ot vez. Si el problerma
ermirn

comtinua, por faver comtacte al fabricante.

. . . Verifique la conexién aérea o cambie el

Presion NTBP fuera | Presion del paciente exceds range de o )
L v brazalefe. Si el problema contirma, por faver
ds mngo medicidn. )
= contacte al fabricante.
Proteccion de La via aé f2 estar bloqueads Verifique 12 via aérea y vuelva a medir,
via aérea podria ada,
presién NIBP *
Movimiento de Venifique la condicion del paciente v evite
ovimiento E1 brazo del paciente se movid. que T8 condiaon € paderle ¥ =

brazo NIBP que mueva ¢l brazo.
Sefial BTBP muy Fodria ser que ¢ pulso del paciente sea onry | Revise la condicion del paciente y ponga €l
débil - débil o el brazalete esté muy sueko. brazalete en una posicion amopiada. Si el

efror contimua, por favor camss el brazalete
Si ¢l problema contimua sin solucién. por
favor contacte al fabricante.

Emor en tpo de

El brazaletr no es compatible con las

Confirme ¢] tipo de paciente o cambie el

/

brazalete propisdades del tipo de paciente. brazalete.

El brazalets NIBP no esti colocado | Verifique 1z conexién aérea o cambie el
Dermaze a cotrectamente. ¢ Do esta bien conectado, o | brazalete. Si el problema continua, por faver
brazalete las vias respiratorizs tienen una filirzcidén. contacte al fabricante.

El bmazalete NIBP mo esta colocado | Venfique la conexidn del tubo de aire o
Brazalete suetto commectamente, © No &s5td bien conecindo, o | cambie ¢} brazalete. Si ¢l problemn contima,

las vizs respiratorias tienen una filtracién, por favor confacte al fabricante.
Brazalete enlazado Venfique la via 2érea y vuelva a medir. Si el
con con registro d= | El brazalete o la via adrea estd bloqueada. problema continua. por faver contacte al
aire fabricante,

Verifique la condicién del paciente, y revice

Medicion NIBP | El sistema presents un emor dwunie ia |12 conexion o cambie el brazalete. Si el
fallida medicién y no puede hacer e] anlisis. problema contimm, por favor comtacte ol

fabricante.
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SpOy
Informacion  de
Condicion de activacion Medicidon de traramiento
alarmna
Sensor Sp0: | El sensor se soltd del paciente o del modulo, . \ »
Comprushe la conexién del sensor. i
spagado provecando el emror, ,
Sensor SpOs e . .. I
La sonda SpO+ no estd bien conectada, Pevise la conexion de 12 sonda SpO,. I
desconectado
Resp
Informacion  de N . .
Condicién de activacion Medicién de tratamiento
alarma
Reinicie e} equipo. Si el problema continua,
Médulo Resp o _ _ P NP '
) El circuito del modulo presenta interferencta, | por faver contacte 2l fabricante.
Interrumpido
Temp
Informacion  de . . .
Condicién de activacion Medicion de tratamiento
alarma
Modulo Tt
desconectado La sonda de itemperatura no esti bizn | Revise In sonda de temperatura y su
Médulo T2 conectada o esth dafiada. conexién.
desconectado

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones’
de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras,

Almacenamiento: Mantenerlo en local protegido de humedad, fHluvia y sol directo, y en su
embalaje original. En el caso que sean almacenadas diversas cajas del equipamiento
embalado, el apilamientc maximo deberd ser de acuerdo a lo indicado en el simbolo deI
apilamiento, en el propic embalaje.

Conservacién: Si esta en uso, limpiarlo con pafio himedo. Mantenga el equipamiento limpio
para la préxima utilizacidén, No permita que se introduzcan liquidos en el equipamiento. No
utilice solvente organico como thinner para limpiar el equipamiento. Mantenga el equipamiento
en local limpio, lejos de poivo,

s
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Transporte: Estando en su embalaje original, durante el transporte, evite vibraciones
impactos en el equipamiento y no lo deje caer al piso.

1 { Transpone

Temperatura ambiental 20°C ~ #3538 C
Humedad relativa =95% (Sin condensacion)
Presion de aire TO kPa~106 kPa

De acuerdo a Jos requerimicntos estipuiados en la orden de contrate, cl proceso de transporte debe

eviar la Hovia y 21 sob.

2 | Almacenamiento

Temperatura ambicntal 220 T ~ +33°C
RHunedad relativa: <93% (Sin condensacidn}
A Presion de aire T0 kPa~1 06 kPa

¢ I"Elempaque del ECG debe hacerse en una habitacién libre de gases corrosivos v bien ventilada.

3 | DPurante su uso

Temperaturs ambiental +5C ~+40 T
Humedad relativa: £95% {Sin condensacion}
Presidn de aire 86 kPa~106 kPa

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Los siguientes riesgos son identificados, asociados con la eliminacion de productos
desechables, residuos, etc. y del equipamiento y accescrios, al final de sus vidas utiles:

- Contaminacion

- Redutilizacién indebida o utilizacién después de su vida atil y en consecuencia mal
funcionamiento del equipamiento y accesorios, ocasionando lesiones/quemaduras en el
usuario o paciente

Para minimizar los riesgos que se mencionaron, se debe proceder de la siguiente forma:

Equipamiento y accesorios El equipamiento después de su vida Util, observar las
disposiciones legales para que se proceda a su inutilizacién y eliminacién.

- [tems desechables y reutilizables:
Todos estos items, después de usados, deben ser inutilizados aislandolos en local apropiado
en basura hospitalaria, debidamente identificados y removidos por entidad autorizada para
recoleccidn de basura hospitalaria.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

O ARIEL BOTTA
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Especificaciones

limlie de alarma

Rango

Limite supcrior dc
frecuencia cardiaca
ECG

Limite supcrior de alarma para adulto: (iimite inferior+2)ppm-300ppm
Limite superior de alarma pars nivo: {limile infertor+2)ppm-350ppm

Limite superior de alarma para recién nacido: (limite inferior+2)ppm-350ppm

LEmite inferior de
frecucncia cardiacn

ECG

Limite inferior de alarma para adulto: |5 ppm ~ (limite supertor-2)ppm
Limite inferior de alasma para nidto: 15 ppm — (limite superior-2)ppm

Limite inferior de alarma para recién nacido: 15 ppm - (limiite supcrior-2)ppm

Solucién x| bpm
La tolerancia del ajuste del limite de alarmn es &1 ppm. Ademds, la sedal de alaema ECF
Precisidn inferior al limiic méds bajo publicitado de la alamma no fallard Si la alanma no cstd
deshabilitada, no fallard si ingresa la seilal de entrada ECG mas alia que el limite
superior hasta 300 ppm (350 ppm para recién nacidos y nidos.)
HR
Solucién 1 bpm
Acc. o ANSIFAAMI EC13:2002 Part 4.1.2.1 ).
Tiempo de alarma Rango dah: 115

parn taquicardia

Rangoda: 115
Rango 4ad: 1l s

B.6.3 Moniteroo de Sp0;

Parfmetros de
monitorco
Rango

Resolucion
Precisidn

Especieaciones lintlte

de alarma

Sp02 v frecuencia de Pulso (PR)

1%~100%

1%

Entre 70%%- 100%. In torclancia de medicion ¢5 £2,

Entre 0%%-69%, ta torclancia de medicion no estd definida.

Ranpgo

Limite superior SpO,

{limite inferior+ 1% 100 %

Limite inferior Spi;

R(0%%- (limite supcrior-1)%

Tolerancia de precisidn

&1 % dk 1z configuracion

Elemenio de percepeitn

Poder optico <15 mW
Longitud de onda de uz roja: 658 nm~664 nm, luz infraroja: 897 nm~215 nm
Informacién sobre longiivd de ondn es particularmente Qtil pam clinicos (por ¢jemplo,

en terapia dindmica &pticn)

MEDIBE
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PRESID N1\:-A'

JORGE A, BEt|LAGA
DNI 23, nsb.

agina 19 de 21

l
|
}
|




e o 0042

Rango 30 ppm ~330 ppn

Resolucion | ppm

30 ppp ~200 ppn:+1% o | ppm. cualquicra sco mayor
Toteranciz dc medicion
201 ppm ~350 ppm: £2%.

Rango 0C-50C (327F-122°F)
Método de medicidn Método de resistencia termal
Precision La tolerancia de medicion ¢s 0.1 °C (exclusiva de tolerancia de sonda)
Intervato de
ts
actualizncion

Resistencia nominal
2252 0(25°C)

de tempernturn Sensor

Tipo de sensor de . .
Sensor YSI400 o compatible (Precisién=(3.1TC)

temperaiurn
Namero de canal 2 canales
Resolucidn 0.1

L. Sonom vy visunl, pampadeo de datos v parimetros, mensaje de alarma exhibido en la
Indicacién de alarma .
pantalln, tres niveles de nlarma.

Especificaciones

Rango (T
timite de atarma g0 ()
Limite superior Limite inferior +1°C  50°C
Limiwe inferior 0C Limite superior-1T

Médulo CPT de flufo lateral CO;WFA:

Rango de medicidn 0%-13%
Nivel / Tipo de protecican BF
Tiempo de precalentamiento | 105
28ms para ¢l sensor. El tiempo de respuesta del sistema depende de la ejecucion,
Ticmpo de respucsta . .
njusic de flujo y tecnologia de drenaje.
Contral de flujo 50 mifmin, 100 m¥min o 150 mt/min por scleccién,

W ) Automatizada de scuerdo al tiempo v tempernturn o de ncuerdo n lns
Calibracion automitien . .
instrucciones.

< 5.0 %: £3 mmHg (0.4 kPn)
Precisitn
>50%: < 10%declalectum

MEDIBEL S A

PRESIOENTE \a,
JORGE A. BELLAGAMBA

DN123.050.404
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B.6.7 Monitoreo IBP

0042

Método de medicion Mcdicitn directs invasiva

Desplazamiento de  volumen | <0.04 mm’/100mmig

{Abbotf)

1BP

Método de medicitn -50 mmHg~350 mmMg

Resolucion | mmHg

Preeision +£2% o 21 mmHg, ¢l que sea mayor (exclusivo del sensar)
Intervalo de actualizacidn ls

MEDIBEL
JORGE A, BELLAGAHMBA

DIEGO AmiEL BOTTA
Biong Wat 5195
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

ANEXO |
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION ‘

Expediente N°: 1-47-3110-1310-14-6
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicarl':nentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

Ogéng, y de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se autiorizé la
nscApdl el Registro Naciona! de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo productb con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Monitores Multiparamétricos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiolégicos. ;

Clase de Riesgo: III

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s); Biocare.

Indicacién/es autorizada/s: el monitor puede ser utilizado para monitorear y
medir en adultos, nifios o recién nacidos: electrocardiograma (ECG), ;;resién
sanguinea no invasiva (NIBP), presidon sanguinea invasiva (IBP, opc|ional),
saturacién de oxigeno del pulso (Sp0O2), temperatura corporal (Temp),
respiracion (Resp), EtCO2 (opcional) e indice de profundidad de anestesia (loC-
View/CSM, opcional) y médulo de gas anestésico (AG, opcional) en saias de
operacion, recuperacion, cuidados criticos, cuidados intensivos, cui:ldados
respiratorios intensivos, cuidados cardiacos, cuidados intehsivos
farmacodinamicos, cuidados intensivos de nifios, cuidados intensivos de recién
nacido. '

Modelo/s: iM 7; iM 8; iM 12; iM12E; iM15;‘PM-900; PM-900S.
Periodo de vida util: 10 afios

Forma de presentacién: por unidad, con sus accesorios. !

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1 3




Nombre del fabricante:

Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

#A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products Exhibition & Procurement
Center, Baoyuan Road, Xixiang Sub-district, Bao’an District, 518102 Shenzhen, P.R.
China.

Se extiende a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion detl PM-1208-
39; en la Ciudad de Buenos Aires, a .U.?EA}.E?{]”, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision. '
DISPOSICION No

I” 0047

br. ROWEAYE LEDE

iadmipetrador Nacional
mﬁﬁg_ﬁm.gm
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