
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

i
BUENOS AIRES, o 2 ENE. 2017

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1310-14-6 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica

(ANMAT), y

I
Que por las presentes actua'ciones MEDIBEL S.A. solicita se autorice

I
la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacionai, de un nuevo producto médico. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

'd' Ime ICOS se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/,64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nabional

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2.004), y normas comPlementarias.l

Que consta la evaluación té¿nica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reú~e los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y quJ los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el cbntrol
I

de calidad del producto cuya inscripci(m en el Registro se solicita. t
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del proClucto

médico objeto de la solicitud.; I
Que se actúa en virtud de I~sfacultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

DISP@8iGiGN N°0042

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

O,. ROBEATO 1. i;llil
~!Ib8dmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'r.

Expediente N° 1-47-3110-1310-14-6

~~SPOSICIÓNNOO Q 4 2

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productbres y,,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

I
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto niédico

i
marca Biocare, nombre descriptivo Monitores Multiparamétricos y nombre técnico

I
Sistemas de Monitoreo Fisiológicos, de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo1en el
Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente DiSPok¡CiÓn

y que forma parte integrante de la misma. I
I

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s ~y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 150 y 151 a 170 respectivamente. I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figJar la,

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-39, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artíc.UIO10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.l

ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
\

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccion~sde

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
I
I
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ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

0042
o 2 EN£, 2017

i
Razón social del fabricante: Shenzhen Blocare Bio-Medical Equipment CO., Ud. I
Dirección del fabricante: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products
Exhibition & Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang Sub-district, Bao'an District, 518101
Shenzhen, P.R. China. I
Producto: Monitores multiparamétricos.
Modelo del producto: 1M7, 1M8, 1M12, 1M12E, 1M15, PM-900, PM-900S '
Marca: Biocare
Número de serie del producto:
Fecha de fabricación:
Importador: Medibel S.A.
Dirección: Nicolás Repetto 1656 Oto. 3 (1416) Ciudad autónoma de Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1208-39
Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Diego ArieJ BoUa, MN 5195
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:
Transporte y almacenaje
Temperatura: oae '"'"'500e
Humedad relativa: <90%

Consulte las Instrucciones de Uso

MEDIBEL S.I).;
PRESIDEN' E

JORGE A. BElL ,31\~,'.:]i\
DNI 23,050.c 0.\
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INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO.

0042

Razón social del fabricante: Shenzhen Biocare Bic-Medical Equipment Ca., Ltd.
Dirección del fabricante: #A735, l/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products
Exhibition & Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang 8ub-district, Sao'an District, 518102
Shenzhen, P.R. China.
Producto: Monitores multiparamétricos.
Modelo del producto: iM 7, iM 8, iM 12, iM 12E, iM 15, PM-900, PM-900S
Marca: Biocare
Importador: Medibel S.A.
Dirección: Nicolás Repetto 1656 Oto. 3 (1416) Ciudad autónoma de Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1208-39
Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Diego Ariel Botta, MN 5195
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:
Transporte y almacenaje
Temperatura: O°C- 50°C
Humedad relativa: <90%

Consulte las Instrucciones de Uso

r

MEDIBEL .t{-A
PRESIDENT •••

JORGE A. BELLA AMul\
DNI 23,050.3 4

Página 2 de 21

EGO ARIEL BOTTA
Blong. Mil\. 5195
D.N,!. 17.705.247

DIRECTOR TECNICO



0042
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de I
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
El monitor puede ser utilizado para monitorear y medir, en adultos, niños o recién nacidos:
electrocardiogramas (ECG), presión de sangre no invasiva (NI8P), presión de sangre invasiva
(IBP, opcional), saturación de oxígeno del pulso (Sp02), temperatura corporal (Temp),
respiración (Resp), EtCO (opcional) e índice de profundidad de anestesia (loC-View/CSM,
opcional) y módulo 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 operación, recuperación, cuidados críticos, cuidados intensivos, cuidados respiratorios
intensivos, cuidados cardiacos, .cuidados intensivos farmacodinámicos, cuidados intensivos de
niños, 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, análisis de segmento ST, y¡,
arritmias.
Resp: onda y frecuencia respiratoria.
Temp: Información de temperatura de doble canal.
Sp02: saturación de oxígeno, frecuencia de pulso, y onda de pulso.
Frecuencia de pulso (PR): Frecuencia de pulso en un minuto.
NIBP: presión contractiva, presión diastólica y presión arterial media.
IBP (opcional): presión contractiva, presión diastólica y presión arterial media.
C02 (opcional): la concentración de C02 en las vías respiratorias y la frecuencia respiratoria
aérea.
10C-View/CSM (opcional): el índice de profundidad de anestesia.
Gas anestésico (AG) (opcional): C02
lAG], N20, AA, 02 ;

Se puede construir un sistema de red de monitoreo central según sea necesario.

Advertencias y precauciones

• Para niños menores de 10 años - Lectura obligatoria para el cliente, un modelo adulto
está prohibido para la medición de la presión sanguínea de un recién nacido. De lo
contrario, la presión podría 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 supervisión de la presión sanguínea está prohibida para

pacientes con tendencia a sufrir de hemorragias severas o células falciformes. De lo
contrario, podría ocurrir una hemorragia local.

• Se prohíbe utilizar un brazalete en un miembro infundido o entubado o en un área con
lesiones de piel locales.

• De lo contrario, podría provocar lesiones en la extremidad.
• El uso continuo del sensor de dedo de oxígeno del pulso podría provocar incomodidad o

un dolor de presión, especialmente en pacientes con molestias micro circulares. No se
recomienda usar la abrazadera de dedo durante más de dos horas en el mismo dedo.

• Se debe hacer una inspección más cuidadosa del sitio de medición del sensor de
oxígeno de p so para los pacientes con necesidades especiales. El sensor no puede
ser ubicado en los tej~s ~ematosos y frágiles. ¿

.!, ARIEL SOTTA
MED1BEL ~'()\. . 3d 21 Biong.MBtlS195

PRESIDEN E Págma e D.N.l. 17.105.247
ELL GAM ,\ DIRiiCTOFl TiíCNICO

DNI 23.050. 04
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• El monitor debe ser bien conectado a tierra para evitar peligros eléctricos posibles, ~~; ~~t;;;<:::J'

asegurar una buena calidad de señal ECG. A 01:
• Aunque todas las piezas del monitor que entran en contacto con el paciente fueron

aprobadas por medio de pruebas de biocompatibilidad, algunos individuos podrían
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 medición y tubos de plástico 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. Sólo se pueden utilizar accesorios del mismo
fabricante y del mismo tipo para remplazar accesorios. De lo contrario,podrían
producirse efectos adversos relacionados con la seguridad y la biocompatibilidad.

• No abra el sensor de oxígeno de pulsaciones ni mire directamente la luz del dispositivo
(debido a que la luz infrarroja no puede ser detectada por los ojos). Esta advertencia
también se aplica al personal de mantenimiento. La luz puede dañar sus ojos.

• Debe dejar de utilizar el monitor si este cae de forma accidental. Sólo después de
realizar pruebas técnicas y de seguridad para probar que el monitor todavía se
encuentra operativo se podrá continuar con su uso.

• Cuando se mide la presión sanguínea, el fabricante recomienda utilizar la modalida~
manual. Debe haber un observador calificado presente si selecciona la modalidad
automatizada o continua. '

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

• No confíe solo en la alarma de ritmo cardiaco. Debe monitorear de cerca a los pacientes
con marca pasos.

• No modifique este equipo sin autorización del fabricante. Si este equipo es modificado,
se debe realizar una inspección apropiada para asegurar un uso seguro continuo del
mismo.

• Por favor lea la información sobre las contraindicaciones y limitaciones con atención.

Información de seguridad de operación

Advertencia: las emergencias podrían provocar la muerte, lesiones corporales severas o
pérdida de bienes si no sigue la siguiente advertencia.
Observación: Se incluye información y avisos importantes, que podrían provocar lesiones
corporales leves o colapsos en el producto en caso de que usted no los siga.
Explicación: se proporcionan instrucciones o explicaciones para el mejor uso del producto.

Observación
Por seguridad, así como para utilizar de forma más efectiva el monitor, por favor lea el manual
del usuario con atención para conocer los métodos operativos correctos.

t

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
conexión y los accesorios antes de utilizarlo. De esa manera podrá asegurarse de que,
funcione de forma segura y normal. I

• Asegúrese de que la frecuencia y el voltaje de la fuente de alimentación C.A. cumpla I
con los requisitos y tenga la capacidad suficiente. Este monitor solo puede ser
conectado a un tomacorriente que posea conexión a tierra. Si el tomacorriente no posee
conexión a tierra, por favor utilice la batería para proporcionar energía.

• Asegúrese qu la habitaCión posea un buen sistema eléctriCO y un buen circuito de
conexión a .~ i

IEl BohA
MEDIBE VS./\. Página4dc21 Blong, MOl 5195

PRESID NTE D.N.!. 17_705.247
u 1, DIRECTOR TECNICO

4



¡EL BOnA
long. Mil\. 5195

ON' 17.705.247
DIReCTOR rEcHICOPágina 5 de 21

tierra, o de lo contrario podrían producirse lesiones al pacieQ. O4 2
Los electrodos y sus conectores así como los accesorios no deben entrar en conta
con otros cables conductores, incluyendo la conexión a tierra.
No abra la carcasa del dispositivo, pues podría sufrir de un choque eléctrico. El
mantenimiento y actualización del monitor sólo puede ser realizado por personal de
mantenimiento calificado o
autorizado por la empresa .
Cuando exista una duda sobre la integridad de los cables de conexión a tierra debe
utilizar la batería.
No toque al paciente ni la cama del hospital cuando el monitor y un desfibrilador
cardiaco se encuentren en uso. Los electrodos conectados y no conectados al
paciente, así como el propio
paciente, no necesitan de conexión 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, debería hacerse bajo la supervisión 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. Sólo los
equipos Clase 1,que cumplen con los estándares lEC 60601-1, pueden ser conectados
al monitor en uso. Mientras tanto, una conexión confiable en el punto isopotencial
debería ser tomada en cuenta. El punto isopotencial del producto actual se encuentra~
integrado con el punto de conexión a tierra protector. Después de realizar la conexión,1
por favor mida la corriente de fuga total para asegurarse de que cumpla con los
requerimientos.
Los puertos de entrada/salida de señal (cuando sean necesarios) sólo será posible
conectarlos con dispositivos que cumplan con el estándar lEC 60601-1 cuando se
utilicen dentro del entorno del paciente y de acuerdo con otros estándares lEC o ISO
requeridos para su uso fuera del entorno delnpaciente. La composición del sistema
debe cumplir con los requerimientos de lEC 60601-1-1.
Para evitar quemaduras, los equipos electro-quirúrgicos de alta frecuencia deben
mantenerse
alejados de los electrodos. La resistencia eléctrica entre los dispositivos electro-
quirúrgicos y el cuerpo del pacjente debe ser tan pequeña como sea posible, y se debe
tener una gran precaución con ella. Cuando sea necesario, se pueden utilizar electrodos
de placas, ya que poseen un área de contacto comparativamente más grande, por lo
que pueden restringir la densidad de corriente electro-quirúrgica de alta frecuencia
dentro de un rango aceptable.
El volumen del sonido de la alarma y sus límites deben configurarse de acuerdo al
estado real del paciente. El monitoreo del paciente no puede depender sólo del sistema
de alarma de sonido.
Cuando el volumen del sonido esté al mínimo, podria poner en peligro al paciente. Por
lo tanto,debe prestar atención especial al estado clinico real del paciente.
La onda fisiológica, los parámetros fisiológicos y la información de la alarma que se
exhibe en el monitor sólo puede ser utilizada como referencia por el médico. No se
pueden utilizar directamente como la base para un tratamiento clínico.
Si existe alguna anomalía durante la utilización, por favor apague el monitor
inmediatamente para que sea revisado.
Por favor, coloque la fuente de poder y todos los cables eléctricos accesorios con
mucho cuidado, en caso de que se enreden con el paciente estos podrían provocar
asfixia o intelierencias eléctricas entre ellos.
La manipulación de [os materiales empacados debe realizarse de acuerdo a las
normativas locales y a las reglas de tratamiento de desperdicios del hospital. Los
materiales de e aque deben colocarse lejos del alcance de los niños.
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Tabla comparativa de los modelos
Modelo Funciones

0042
Foto

60
"20

120/80 ••••••

Configuración opcional

Red alámbrica o inalámbrica
(opcional).

Dise!'lo elegante, pequeno tama!'lo, más portátil;
Pantalla TFT de color de alta resolución de 7
pulgadas;
Visualización del teldo grande;
Interfaz de usuario amistoso, fácil de operar:
Análisis de arritmia y an{llisls de segmento de S-l;
Diseno estático de sonido, proporciona tranQuilidad
y Impieza;
Baterla recargable hasta 4 horas de trabajo
continuo;

IM1

1M3

Apariencia elegante disel'lado, peso ligero y ahorro
de espacio;
Pantalla TFT de color de alla resolución de 8.4
pulgadas;
Apto para adulto, paciente pediátrico y neonatal;
Alarma de voz humana;
300 horas de gréficas y tendencias tabulares como
máximo;
1000 piezas de almacenamiento de registro de
NIBP;
1-hora revisión de la información de divulgación
completa;
Análisis del segmento S-l en tiempo real,
detección de marcapasos;
Fácil actualización te mantiene actualizado.

ConfiguracIón opcIonal

sensor Nellcor Sp02
Accesorios opcionales para
neonatos, pediátricos y de
adultos
Red alámbrica o Inalámbrica
(opcional);

1M12

,iM 12E

•
•

•
•

•

•

•

•

•

•

•

•
•
•
•

•

•

12.1 pulgadas de atta resolución de la pantalla TFT
en color;
Botón atractivo '1durable de silicona con luz de
fondo;
20 tipos de arritmia y análisis del segmento Sl;
GráfICOSde 480 horas y tabulares tendencias
Máximo, 1.000 regislros de PNI, 700 eventos de
alarma y 2 horas de almacenamiento de forma de
onda de ECG y revisión;
Vrsuallzaclón dellexlo grande, OxyCRG, gráfICO y
tendencia tabular, observación de la cama y más
modos de visualización para satisfacer las
diferentes necesidades de las atención cI!nica;
Baterla recargable de li-ion de hasta 10 horas de
trabajo continuo;
La concentración de fármacos y célculo de la
valoración;
Anti aUa frecuencia y diferentes entornos de
trabajo de protección de desfibrllaclón se
encuentran;
Puerto USB para actualizaciones de software y
tamblen es compatible con futura conexión
dispositivo de teclado y ratón;
Configuración de color seleccionable para todos
los arámetros 32 colores'

Pantalla TFT de color de atta resoluCión de 12
pulgadas
Visualización hasta 8 formas de onda:
Interfaz de usuario amistoso y configurable:
Alarma de unlca voz humana;
Arritmia y análisis del segmento S-l en tiempo real,
detección de marcapasos:
500 horas de gráficas y tendencias tabulares como
máximo;
Actualización en Unea;

Configuración opcional:

• Pantalla táctil opcional y la
escritura para una fácil
operación

• Opcional ECG de 12
derivaciones para el diagnóstico
y facilitar el análisis.

• La función de llamada a la
enfermera y la comunicación
bidirecclonal con el sistema de
monitoreo central (opcional);

• Soporte Masimo o Nel1cor Sp02
(opcional).

• Salida VGA para monItor
externo (opcional);

• Montaje flexible y soluciÓn
troll/)' (opcional);

• La red de alambre f radio
conecta con el sistema de
monitoreo central (opcional);

ConfiguracIón opcIonal:

• Pantalla TFT de color de alla
resolución de 12 pulgadas
(pantalla tsctil opcional);

• Red alámbrica o inalámbrica
(opcional);

• Opcional para dual lap, Etco2 y
Profundidad anesteslca.

,
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•

•

•

•

•

•
•

•

•
•
•

•
•

•

15 pulgadas de pantalla Leo en color de alta
resolución con un alto brillo de la relroiluminaci6n
LED;
Botón atractivo y durable de silicona con luz de
fondo;
Gráficos de 480 horas y tenderlcias tabulares
Máximo, 1.000 registros de PNI, 700 eventos de
alarma y de ECG de 2 horas almacenamiento de
forma de onda y revisión;
Funciones definida por el usuario leclas de método
abreviado de menú reúne diferentes hábitos de la
operación;
Anti alta frecuencia y diferentes entornos de
trabajo, protección de desfibrilación ;
Montaje de soporte y solución de carro;
Apoyo a la conexión de la parltalla externa a través
del puerto VGA, también admite la actualización de
software, elleelado y el ratón de la conexión a
través de puerto USB.

Tratamiento automático de deriva de temperatura
de la tecnologra patentada de medición de NIBP;
Interfaz de usuario amistoso y configurable;
Sistema de alarma de indicaciones de voz;
Batería de Li-ion de alta capacidad hasta 4 horas
de trabajo continuo;
Fácil actualización te mantiene actualizado;
Revisión de datos de gran alcance:

720 horas de gráficas y tendencias tabulares
de lodos los parámetros

1000 piezas de almacenamiento de registro de
NIBP

200 piezas de revisión de alarma
Visualizaciones de profundidad anestéSica: 10C,
EEG, EMG, ESR y gráfiCO de tendenCias
simultáneamente con funCión de alarma.

Configuración opcional

• Opcional con pantalla táctil y de
escritura a mano para una fácil
operación

• Apoyar a las formas de onda de
12 derivaciones de ECG en
reposo que se muestra en
pantalla, el análisis de ECG de
12 derivaciones simultáneas
opcional;

• Apoyar a 7 formas de onda de
ECG que se muestran en la
pantalla, el análisis de los
impulsos del marcapasos,
análisis del segmento ST y 20
tipos de análisis de la arritmia;

Red alámbrica o inalámbrica
(opcional);

I

042
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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 información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Equipos accesorios

ADVERTENCIA: Los equipos accesorios conectados a las interfaces análogas y digital deben
ser validadas según los respectivos estándares lEC (por ejemplo lEC 60601-1-1 para equipos
médicos). Además todas las configuraciones deben cumplir con la versión válida de fa norma
lEC 60601-1-1. Por consiguiente cualquier persona que conecte equipos adicionales al
conector de entrada de señal o al conector de salida de señal para configurar un sistema
médico, debe asegurarse que cumple con los requerimientos de la versión válida del estándar
de sistema IEC60B01-1-1. Si hubiera algún problema consulte a nosotros o a su agente local.

Para utilizar el dispositivo de manera segura y efectiva, evitando posibles daños causados por
operaciones incorrectas, por favor lea detenidamente este manual de instrucciones y
asegúrese de que se ha familiarizado con todas las funciones del equipo y con todos los
procesos de funcionamiento correctos antes de utilizarlo.
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1. El monitor está compuesto por un servidor y accesorios funcionales correspondientes
(incluyendo cables de derivación ECG, brazaletes de presión arterial, sensores de monitoreo
18P (opcional según el modelo), sondas de oxigeno en la sangre, sondas de temperatura
corporal (opcional), mecanismos de medición de ca (opcional), accesorios suplementarios de
profundidad de ane tesia (opcional según el modelo), y accesorios de medición de gas
anestésico (opcional egún:1 mOdelY.t
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2. El monitor tiene cuatro canales de salida para la red de comunicación, llamada e L~~...t
enfermera, salida análoga y pantallas suplementarias. -';'~;A ~,<,\::I~'
3. Parámetros básicos Ritmo cardiaco, temperatura corporal, saturación de oxigeno de pulso, OE
presión arterial no invasiva (contractiva, diastólica, presión arterial media), presión arterial
invasiva (Art, PA, LAP, RAP, ICP, CVP y P1/P2, opcional), C02 espiratorio final (EtC02
profundidad anestésica (loC/eSI, opcional) y gas anestésico (CO)/frecuencia respiratoria aérea
(awRR) (opcional), y 2[AG),N20,AA,02(opcional),

Por favor preste especial atención a la siguiente información sobre advertencias:

ADVERTENCIAS:

Precauciones, advertencias y sugerencias
1) El monitor no tiene componentes para el auto mantenimiento 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 módulos 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 fábrica.
4) No permita contacto con el paciente, cama del hospital o monitor durante una desfibrilación.
5) Por favor, apague la alimentación eléctrica antes de limpiar el monitor.
6) No utilice el monitor bajo condiciones altas de temperatura, humedad, inflamabilidad, polvo o
radiación electromagnética.
7) Asegúrese de que la red de la fuente de electricidad y las conexiones a tierra sean seguras y
estables.

LISTADO DE ACCESORIOS

'"~EDIBE 'S"
Dr~~'EJORcXA BEL ?MuA •

ONI= 304

ECG 5-cables

Sp02 Sonda/sensor cable
extensión

Sp02 Sonda/sensor

NIBP Tubo

NIBP manguito
cable alimentación

Cable de tierra

Electrodos descartables
batería

12-CH ECG

Masimo Sp02 módulo

IBP módulo

1

02
03

EtC02 módulo
EtC02 accesorios

Tipo split. 12PIN,snap, (MMI)

10 PIN

Adulto, tipo dedo, 7PIN

L=3m ,conconectormetal

Adulto, 25-35cm con conector
10A/250V, L 1.93m

L-4m

Electrodos descartablesAdulto&Pediátrico
14.8V/4400mAh HYLB-1066 Tamaño:182*71*25.5mm
ECG funci6n12-CH
Masimo Sp02 módulolncluyen Sp02 Sonda/sensorextensión cable
(60103041) yunSonda/sensor Sp02 reusable
1. Sp02 Sonda/sensor{Masimo. Adulto)
2. Sp02 Sonda/sensor(Masimo, pediátrico)
3, So02 Sonda/sensor Masimo Multi-función
2 canalesmódulolBP
Accesorios de Abbott IBP, Incluyen 12PlN lB? cable(60103015), ü

IBP transductor
Accesorios de Edward IBP accesorios, Incluyen 12?IN IBP cable
etransductor IBP
Accesorios de Uta IBP,lncluyen 12PIN IBP cable e IBP transductor
módul~ externo EtC02 Resplronlcs, de flUJOlateral

LoFlo de flUJOlateraltubo nasal Adulto Resplronlcs PN: 1 ~

" 8d 21 D1EGO"~L 8ül'IhPagma e ng. Mnt. 51 '15
D.N.!. 17.105.247
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M-LNCS Yl Adulto,Pediatrico,sensorNeonatal reusable

//: ----
IT'fA
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Tipo Foam M-LNCS YI sensor{ 12pcs/box)

Masimo Sp02 extensión cable

L 3M, con conector en ambos extremos
Adulto :25-35cm
pediátrico,1S-26cm
neonatal,7-1Scm
descartable,3.1-5,7cm
descartable, neo natal, 4.3-S.0cm
descartable, neonatal, 5.S-10.9cm
descartable, neonatal, 7,1-13.1 cm
L-3m,
Adultoo,2PIN, superficial, reusable
pediátricol neonatal, superficial, reusable,2PIN
superficial, disposable, tipo split, 2PlN
Adultoo,2PIN, rectal, reusable
pediátricol neonatal,rectal, reusable,2PIN
rectal,disposable, tipo split, 2PlN

2PIN.

12PIN, conector Abbott
12PIN, conector Uta
12PIN, conector Edward
Ca ector Abbott
Ca ector Uta
con,ctorEdward

LoFlo de flujo lateraladaptador via aérea - pediátrico/Adulto
Resoironics PN .
LowFlow de flujo lateral tubo nasal Adulto Respironics PN
LowFlow de flujo lateraladaptador vía aérea pediátricos/Adulto
Respironics
Externo, de flujo lateral, sin 02,
externo, de flujo lateral, con 02,lncluyen accesorios
Adulto, pediátrico y neonatal L-2.0M PN: 108210
three-way pipe, L , PN:662531
External, de flujo lateral, without 02
externo, de flujo lateral, with 02,
Adulto, pediátricoyneonatal,L-2.0M PN: 108210
tipo split, 12PIN,clip
tipo una pieza, 12PIN,snap
tipo split , 12PIN,snap
disposable electrode for neonatal, Tamaño:25*25mm
Adulto&PediátricoElectrodos descartables
pediátrico, tipo dedo
neonatal,tipo banda
Adulto, tipo dedo, 7PlN

10PIN, paraSp02BlOCARE

M-LNCS DCI Adulto reusable tipo dedo sensorclip

004if¡¡

M-LNCS DCIP Pediatrico reusable tipo dedoclip

Adaptador de via aerea

EtC02 módulo
Trampa de agua
Tubo de muestreo

Tubos
Multi-gas
Multi-gas

Tubo de muestreo
5-cables ECG cable
3-cables ECG cable
12-cables ECG cable
electrodo descartable
Electrodos descartables
Sp02 Sonda/sensor

- Sp02 Sonda/sensor
Sp02 Sonda/sensor

Sp02 Sonda/sensorextensión
cable

Sp02 Sonda/sensor(Masimo,
Adultol

Sp02 Sonda/sensor(Masimo,
oediátrico)

Sonda/sensorMasimo Multi-
función So02

Sonda/sensorMasimo sinpie
oaciente

Sp02 Sonda/sensorextensión
cable

NIBP Tubo
NIBP manguito
NIBP manguito
NIBP manguito
N1BPmanguito
N1BPmanguito
NIBP manguito
NIBP manguito
NIBP Tubo

TE:MP Sonda/sensor
TEMP Sonda/sensor
TEMP Sonda/sensor
Tr=MP Sonda/sensor
TEMP Sonda/sensor
TEMP Sonda/sensor

TEMP Sonda/sensor cable de
extensión
IBP cable
IBP cable
IBP cable

IBP transducto
1BP transducto
1BP transducto

..

Tubo nasal Adulto



cable alimentación
cable alimentación
cable alimentación

wallbracker
Cable de tierra

PM-2000
Papel de registro

batería

EU standard, 10A/250V, L=1.93m
L=1800:t20mm ,AM standard
L=1800:t20mm , EN standard
wall bracket model: V~HOOKL200
L=4m
BIOCAREversion V1.1,2,0
nologo
14.8V/4400mAhHYLB-1066Tamaño:182*71*25.5mm

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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 médícos;

lugar de emplazamiento

• 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 I
deben evitar las vibraciones durante el uso del equipo y se prohibe mover el equipo bajo
el estado de transmisión.

• La unidad de alimentación 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.

• Si hay alguna duda de la integridad de la conexión a tierra, por favor use la batería
incorporada para el suministro de poder y no use la fuente de poder AC.

• Si se usa el equipo en presencia de anestésicos inflamables, existe el riesgo de
explosión.

• No use el equipo en presencia de otros equipos de alta presión o de alta cantidad
electrostática, de lo contrario se pueden producir destellos por la chispa.

• No utilice el equipo en un ambiente en el que haya polvo o mala ventilación.

Comprobación de los accesorios

• Compruebe que los accesorios estén completos yen perfectas condiciones después de
desempaquetar.

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

• la lista de accesorios depende de su contrato de compra.
• NOTA Por favor, reserve el material de embalaje para 'su reutilización futura en el

transporte del instrumento.

Eliminación de materiales de embalaje

Página 10 de 21
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Por favor, mantenga adecuadamente todos los materiales de embalaje interno y
externo del instrumento para el transporte en el futuro y el movimiento.
Guarde todos los ate~de embalaje interno y externo del instrumento junto .
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0042Requerimientos de seguridad

Número del paciente
El monitor solo puede ser utilizado para un paciente a la vez.
Inteñerencia
No utilice un teléfono móvil cerca del monitor, ya que la interferencia electromagnética de alta
intensidad
Si es producida podría influir en gran medida en el funcionamiento normal de este último.
Prevención de la exposición al agua
El monitor debe ser protegido de la exposición 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.
Sólo se puede utilizar después de que se haya realizado una mantención por parte de técnicos
especializados.
Precisión
Cuando existe duda sobre alguno de los parámetros exhibidos o impresos, por favor utilice otro
método para determinar un parámetro fisiológico del paciente. Asegúrese de que su monitor
funciona con precisión.

Mantenimiento

Inspección del monitor

Antes de usar o después de usar el monitor durante medio año, debe ser revisao
exhaustivamente por un técnico calificado para asegurar su funcionamiento normal.Si
encuentra que el monitor resulta ligeramente dañado durante su uso o si su pantalla funcional
está incompleta o funciona de forma anormal, no lo utilice en un paciente.

Tabla 13.1 Periodo de mantenimiento

Elementos de mantenimiento Periodo de mantenimiento (años)

Revisión conforme con In norma lEC 60601-1 2

Calibrtlclón NIBP 2

Examcn de precisión NIBP 2

Ex.amcn de fuga NIBP 2

Calibración y examen Jc rendimiento COl 1

Calibración y examen de rendimiento AG 1

Observación:

Debe revlsar el dispositivo al menos las veces que indiCA la lista superior y lnmbién cuando se

prcsentcnlos elementos siguientes,

l. Los d:ltos medidos no son correctos.

2. El hospital eonsider:ldo tiene los requisitos de una inspección de dispositivo .

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

Página 11 de 21
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3.8. Desinfección/limpieza/Esterilización 0042
A continuación están los tipos de limpiadores que puede elegir:

• Jabón diluido en agua o amoniaco diluido en agua.
• Hipoclorito de sodio (polvo de blanqueo para lavado).
• Peróxido de hidrógeno al 3%.
• 70% etanol o 70% alcohol isopropilo.

Antes de limpiar apague, desconecte y retire la batería del dispositivo. Limpie con suavidad
utilizando un poco de algodón o un paño humedecido con el limpiador adecuado. Si es
necesario, retire el exceso de limpiador con un paño seco. Después de limpiar, ponga el equipo
en un lugar frío y bien ventilado para que se seque de forma natural.

Antes de la limpieza, si el equipo está siendo usado, debe ser apagado y el cable de poder
retirado. Mientras limpie no sumerja el equipo o accesorios en ningún tipo de líquido. Evite que
ingrese detergente al electrocardiógrafo. Está prohibido limpiar el equipo con material abrasivo
y evitar el arañar Joselectrodos.

Desinfección del monitor
La operación de desinfección podría provocar daños en el monitor. Se sugiere que esta
operación se realice sólo cuando el equipo requiera un plan de mantenimiento por parte del
hospital. El equipo debe ser limpiado antes de llevar a cabo una desinfección.

Desinfectante recomendado: Etanol 70% , alcohol isopropilo 70% o solución glutaral 2%.

Advertencia
Nunca desinfecte el equipo con formaldehído.
Nunca desinfecte el sensor con presión alta.

Esterilización
Para evitar daños permanentes a los equipos le sugerimos, sólo realizar la esterilización
cuando esta haya sido necesaria según las regulaciones de su hospital, también sugerimos,
limpiar el equipo antes de la esterilización. I

No use altas temperaturas, autoclave o radiación de iones para realizar la esterilización.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 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 dañado.

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

Riesgo de explosión
No utilice el monitor bajo condiciones de gas, vapor o líquido inflamable.

Página 12 de 21M

Prueba de corriente de fuga
Cuando el monitor es utilizado junto con otros dispositivos, la fuga de corriente podría ser
verificada por técnic s especiall~ados. Sólo después de asegurar que todo esté funcionan
forma norma podrá tilizar~positivo en un paciente.
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0042
Batería
El monitor se encuentra equipado con baterías que pierden
monitor se apaga.
Por lo tanto, deben ser cargadas completamente y retiradas antes de que el monitor se~
guardado. De esa forma alargará la vida útil de las mismas.

Aun en su primera utilización, se deben limpiar los equipos, siguiendo los mismos
procedimientos adicionales para reutilización, de acuerdo a lo descripto en el ítem 3.8 de estas
instrucciones de Uso. Para evitar riesgos de seguridad y obtener buenos registros, sé
recomienda efectuar los siguientes procedimientos de inspección antes de encender y utilizar el
equipo.
1) Entorno:

• Verifique y asegúrese de que no haya fuentes de interferencia electromagnética
alrededor del equipo, en especial, grandes equipos eléctricos como aparatos electr~
quirúrgicas, radiológicas y equipos de resonancia magnética, Si es necesario,

. I
apague estos equIpos.

2) Suministro eléctrico: t
• Si se utiliza el suministro de corriente eléctrica, verifique que el cable de

alimentación eléctrica esté correctamente conectado a la unidad. ,

• Antes de usar la batería, recárguela para evitar que se agote su capacidad.
I

3) Cables del paciente: ,
• Verifique que el cable del paciente haya sido conectado firmemente a la unidad ,'Y

manténgalo alejado del cable de alimentación eléctrica.

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

RIELBonJ
Biong Mal 5195
O.rU 1'T.705.247

DIRECTOR TECHICaMEp,,~~I~E~I~.~
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0042
• Infonn:ld6n dt aLmlUl fisiológic:.

P:lr:i~ttro ••fisiológicos

Información d,
Condición d" lICTn'ación Mtdidón dr [rniilmirnto

.larma

Xx Muy alla
Valor xx acedt el limite mpmor do l. Vmftqut' b condición fisiológica d,1

.¡""" patitott )' ccmfirmt si los ajusks dd tipo

Xx Dmctsiado bajo Valor XlI: ~~ "Ilimite inferior d" 12l alanna.
d" p3citnte y del llmitt de a1mna UlD
adKu:tdos.

Obsen-ación: Xx ~tl el pmiInmo fi.siolopco o el nom~ dI! un módulo, por ejrmplo HP•• ST.1,S~.
prffión. snngufnea sistólica !\1BP y RP...AG. ele.

ECG
l.aformación d,

Condición dt aclh'"dón ~Itdición d" Irnt.lInitoto
a1:u'ma
Selbl ECG muy LB s~ ECO del pacimtt es muy débil.

Vmfique el estado d,,1 paciente. electrodos

dibil y cables de derivlIcionts.

l.lItid~ No 00_ moodo ,1 ti<mpo
A9istoli2 umbral prede~rminado dt un paro cardiaco

ha pas:tdo.

VFibiVTac Las ombs de fibrilación duran 6 segundos ~
fonm ronsistente!tl ritmo domiIw1tt de los
Imdos \'Utricuhr~ adyac-entes (V) y el ritmo I
CWlCO son supmom que el limite mi'cimo
d" una taquicardia \-entricular.

Taquicardia El ritmo cardiaco acMi el umbnl de W13..-. taquicardia atmna. 1
BradiclUdiJ. El riimo cardiaco es inferior al del umbm de Si el p:u:iente sufrt dt arritmia. verifique su

,xtmn> una. bradkardia anIDa. ~do. electrodos y ca.bles. Verifique li los

Ritmo d, derivación d, 1" latidos ajl1'rteSdd umbrul ck llctn.món de arritmia

Ritmo \-mtricular
.•..entricn!ut'$ ~'J:c~ actdm d. mimtta son .•.dtcuados para el paciente.

del umbral de riano idio\-entrieular, y la
fn.cuencia cardiaca ~ infmor al indke V1'.

cmnmciótt
RttmoN, V,N}'\'

\'mtricn!ar

Trigtminia Ritmo N. N. V. N. N, V
\'eniricular
Ritmo irregular Ritmo mgl1lu COlltirntO

PVCslmin "".do ,1 limite superior
PVCslmiD

predetmninD.do

Ejtcllci6n PVCs > 2
Mas dt dos PVOS <:ontinuas en el Ultimo
mbnno <

ARIEL sonA'
Blong. MilI. 5195 I
D.N.I.17.705.247

DIRECTOR TECN1CO
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~'!JA~o o4 2 ,,~OC\o'\
'( }It)g

~il.doPVCs
PVCs parndos cktm.,dDS '0 .1 último

~~minuto
('SA DE ~~~

RmT R sobI!' T «Itetado dtntro dtl último minuto

PVCs omltifonna
Pmmturos \"mtriculare¡ &: 2 o mas fomm
dttectados en el último minuto.

Pausa de latidos
'Ka ~ detectan latidos dmtro del ti~
umbrnl dt paro cardiaco p~~ta.blecido
~ib!e detectMlatidos dmtto d. 1.75
\"tteS dd pmodo RR promedio cuwdo 111

,
PuI$3.ciont'S
pwtidu

frecunci3 cardinca es <100, o incapaz de
d~tctar lalid~ en 1, cuando la frecunciJ. •
cl\rdiaca es >100.

,,
Así!;tolia con pulso lit -op=. ••• 1 ,

Marc./lP3sosNO último minuto (sólo se aplica a pacientes ~ I

"l''''"'
,

usen marcap.'sDS).
El """"""'" pre~ntD problm1as. Po,

No se ddecta pulso del marcapasos m un fa\"Of miselo.
Mattapams no pmodo do 1.75 \'eces 01 promedio do-.. intmAlos R.R (sólo aplicable Pznl paciml6

que usen m.un.pasos).
Imp
Información d. CondicióD dt IIcliYZldón l\Itdkión dr trafamiento
alant1.3

A~a Rq(Resp)
Sin sWl de rtspirnciÓII dentro del tiempo
prestabltcido de asfixia respintoria. Verifique el estado de:l pucimte. electrodos

Latidos de ~ I..8.fre<'tm1cil cardiac del paciente interfifie rCl!.bks de derivaciones.
interrumpidos con la ~qñración.
CO,
Información d,

Condición dr ;u:li1":ldón ~frdicion dr t1'3t:lmirnto
.JJ.arm.1

A¡=> Jrnp(CO~
El paciente DO lime respirn.ción o 'SU señal es Vmfique el tstado del p:u:ien~ accesorios
muy dEbil. y CO':lexiont'S ~ las das re;pinIt0ri3.s.

AG IInformación d,
Condición dr :ldn';¡dón l\IPdirión dr tralamirnto

alarma IVffifique 1, condición d.1 pa:oente.

Apnell~CO:>
El paciente no ¡nlÑt rfii)Uar, o la señal

Iccewnos C~<rCi011fi do 1" \'Ín
¡

respiratoria es muy débil. r
re~iraloria.s. •

~
MEDIBE !'I,\.

PRESIO ~niV'\
JORGE A. BE AGAM:J,\
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0042
l\LBP

lnfOrtt'llldón .,
Condición dr arrir.Jdón ~ltdidóD dt tr.1t:unitnto

aL1rma

Tiempod!
Vmfi~ la cone;rión Co:1 ti paciente o

IDf'dkián NIBP
Error durante medición, imposl'bilitmdo al cambie ~ bnw1~f'. I...utgo uinicie ~ sis'".eIm

~po realizar tm anikis y clikulo. P'"' intffiW - '~L Si d probl~
tt:nninlldo

ccntinua. por {;n"OfcontKt! al fabricante.

Presión l\1BP fuen Prtñón d,l paciente exc~ de
Verifiqu! la COIlWón atrea o cambie tI

rango

de rungo medición.
brazalete. Si el probl~ continua, por (.I.\"or

conll1.de 11.1fabriclU1~.

Protección de Verifique la ,'ia a~rea y melva a medir.

JRsión ;>'lJBP
La VÍJ 11m3 podrú estar bloqne.a.cb..

Mo\imimlo de Vmñqu! la condición del p3cientr y e\ite

brnzo }';'lBP
B bmzo ~I paciente ~ Il:lO\1ó.

qut ~'"a el brazo.

Seña.! b;l:BP muy Podria ser que el pulso cid Jl'Icien~ R3 muy Re\'i~ la condición del pacimte )" ponga d

dibil' de'bil o el brazalete t!Ott muy suelto. brazalete tn una posición lpiop;ada.. Si el

mor conlinu3. por {a,-or cambie el brnzal~.

Si el problema continu.a sin ~lución. por

favoI con:d~ d fabricante.

Em>< en tipo de El haul"" no " compatible oon 1" Confirme el tipo di! pacitntt' o c.ambir el

""""'", propiedades del tipo de pacitn~. brnz:lllt1e.

El brazalt!e NIBP no 6li colocado Verifique u conrnÓD aire." o c.ambie el
IJern,n, .,

~~te. o liD e!;l:3bien conectado. o brazalett. Si el problmla con.tinua. por f3Xor
bnz.:llele

In ,ias respinltoriu tiemn una filtración. contacte al fl!bricante.

El bnzalet~ NIBP no 6li colocado Verifique la col1t'XÍ6n ~l tubo d~ ~ o

Brazalete rutIto COITKtamentt. o no e!;l:3bien conectado, o cnmbie el brnz.a.Iete. Si el problm1a continna,

Lu,fu re;pirn.torias tienen una filtntción. po: f.",.or contacte al fubricantt.

Braulete en1uaoo Verifique la ,ia ama r ,'Ud,,, a..mtdir. Si ~I

con con registro de El btazalrle o la \;, ama l!:stibloque:Kia. prob!elDo1 COll:tinua..por favor contad!! al

'"' fabricante.

Verifique la comEtió!! del paciente, r re\'¡~

M~ciónr-.:1BP El sistnna presenta un mor durante u b. cone:ción o cambi~ ~l brnzaltte. Si d

fallida ~ón y no puede bacel el anilisis. problema continu1, por fa,'Or contacte l\l

fll.briclllItl!.

GO ARIEL 90TTA
Blong. Mllt. 5195
O.N.I.17.705.2 ••r
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SpOJ

InformadoD d.
Condidon dr ;¡clh"adón ~ff'dición dt tr.'lfamirnto

111:u'Ina

s",,., SpO, Ell:t'llsor se soltó di! p;&ci~nteo dtl módulo,

apagado plO\"OCmdo rl ernrr.
Comprue~la c<m1!XÍ0n del 5l!mOf.

5=0, SpO,
La sonda SpOzno 6ti bim conectada, R.t\i~ 1:1.connión de b!:Onda S~.

~SCODKt<tdo

R•••

[nCormll.cion d.
Condidon dt :lctinrion :\{f~JjdóDdr tr:lt:unif"nto

lll:tnna

Módulo~
Reinicie l!l !qUipo. Si el probl~ continua,

El circuito del módulo~sentil inlmmncia. por fa\"OICon:3C~al fabricante.
Intmumpido

Tf'mp

Información d.
Condición dt aclh'"dóo :\fpdidón d, frunmitnto

al:lrma

ModuloTl-- Lo "",oh d. '''''P'''tma n. "ti - p~\;:se 1, sond3 d< ""'p,ntma \' m

M6du1oTI con!Ctada o tstá dañada. conmón.

lksconectado

•

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en"
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, at
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones'
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otrasj I
Almacenamiento: Mantenerlo en local protegido de humedad, lluvia y sol directo, y en su
embalaje original. En el caso que sean almacenadas diversas cajas del equipamiento
embalado, el apilamiento máximo deberá ser de acuerdo a lo indicado en el símbolo de ,
apilamiento, en el propio embalaje.

Conservación: Si está en uso, limpiarlo con paño húmedo. Mantenga el equipamiento limpio
para la próxima utilización. No permita que se introduzcan líquidos en el equipamiento. No I
utilice solvente orgánico como thinner para limpiar el equipamiento. Mantenga el equipamiento
en Jocallimpio, lejos de polvo.

GO ARIEL sOnA
Dlong Me:I.5195
o N 1. 17.705.247
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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 Transporte

Temperatura mnbiental .20 'C ~ +5.5 'C

Humedad relativa ::::95% (Sin condensación)

Presión de <Iire 70 kPa--v106 kPa

De acuerdo a los requerimientos estipulados en la orden de contralO, el proceso de transporte debe

evitar In lluvia y el sol.

2 Alm3ccnamicnto

Tempertlrnra ambiental .20 r ~+5YC

Humedad relativa: .:;:95% (Sin condensacióll)

Presión de aire 70 kPa~lO(\ kPa
; El empaque del ECG debe hacerse en una habitación libre de gases corrosivos y bien ventilada.

3 Dmante su uso:

Temperatura nmbíental +5 'C -+40 'e
Humedad relativa: .s95% (Sin condcnS3ción)

Presión de aire 86 kPiP-'106 kPa

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

Los siguientes riesgos son identificados, asociados con la eliminación de producto~
desechables, residuos, etc. y del equipamiento y accesorios, al final de sus vidas útiles:
- Contaminación
- Reutilización indebida o utilización después de su vida útil y en consecuencia mal
funcionamiento del equipamiento y accesorios, ocasionando lesiones/quemaduras en e!
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 útil, observar las
disposiciones legales para que se proceda a su inutilización y eliminación.

- ftems desechables y reutilizables:
Todos estos ítems, después de usados, deben ser inutllizados aislándolos en local apropiado
en basura hospitalaria, debidamente identificados y removidos por entidad autorizada para
recolección de basura hospitalaria.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

o A.RIEL sonA
Biong Mal. 5195
D.N.I.11.705.247 i
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E5)1l"('incnt"ionM
Rnngo

IImllt' de nlann.

Limite superior de Limite superior de atarnla para adulto: (limite infcrior+l)ppm-300ppm

frccucncill cardinen LImite sUfK'rinr de "lnnml P-'nl nii\o: (límite inferior+2lppm-3SOppm

ECG Limite superior de alannu p:U'8 recién n!leido: (límite infcrior+l)ppnl-35Oppm

Umite inferior de Limite inferior de alnnnn p:¡m ndulto: 15 ppm - (limite ~pcrior-2)ppm

frecuencia cardinen Limite ¡ofcriorde 1l1llm\3paro niño: 15 ppm - (Iimile supcrior-2)ppnl

ECG LImite ¡ofenorde nlamlll p.'lm recien n:l.cido: 15 ppm - (limite supcnor-2)ppm

Solución ::101bpm

Ln tolenmcia del nju~lc del límite de nl:mll.1 eS:t1 ppm. AdemAs. 111sennl ck: t1lllnnn ECF

Prccisi6n
inferior ni limite mlis b:ljo publir:imdo de la nlnm13 no fallaró Si la nlanulI no filtlÍ

deshabilitad:!, no follar8 si ingresa 13 st'l\nl de entmda ECG mas 111111que el limite

~upcrior hn.<;tu300 ppm (350 ppm pnro recién nacidos y nil1M.)

!IR

Solución 1 bpm

Acc. a ANSIIAAMI ECI3:2002 P3rt 4.1.2.1 ft).

Tiempo de lllamlfl Rango 4ah: 11 s

pnm taquicardia Ran~o 4n: 11 s

Rango 4nd: 11 s

8.6.3 Monitor(lO do Sp02

P::1I1unctros d,
moniterro

Sp02}' frccuenci;:¡ de Pul~ (PR)

Rtlngo I%-I()()'}~

Resolución 1%

Entrc 7O'J.~.IOO-h..la torclanda de mcdidÓfl C's:i:2.
Precisi6n

Entre 0"/.--69"/0, In torclllncill de medición no estlÍ definida.

Espt'elOrlrlont'5 limite
Rltnrl°

dl'olarnm

Limite superior SpO: (limite infcrior+-I)%IOO %

Limite inferior SpO: RO'"/••• (Iimilc superior-l)%

Tolerancia de precisión .i:l % de In configurnci6n

Poder 6ptico <: 15 m\V

Elcmcnto de perccpci6n
Longitud de onda de Iul. roja: 658 nnl"-664 nm. luz infrnroja; 897 nm-..9 I~ nm

InfomUlcit\n sobre lonBilud de oncL, es pllrticulanncnle util paro c11nieos (JX"rcjemplo.

en tempill din!lmim6p1icn)

~
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PR desde lAr

Rnngo

Rcroludón

Tokr:rncia de medición

~042
30 PPII ..•..350 PVII

lppm

30 ppll ..•..200 l}po:*I~~ o:i-I ppm. cualquiera sen mayor

201 ppm -3ñO PplII: =2%.

Rlmgo 0'(>50'(; (32'~-122"F)

Método dc medición Método de resistencia Icmt:l.l

l'm:isión Lo tolemneio de medición ~:i;{).J 'C (exclusi\11 de lolernncia de sonda,)

Intervalo de
I,

nctu",li7nción

Resistencia nomill3l

de lempcrntum Sen~or
2252n(25 'C)

Tipo de ¡;enror de
Sensor YSI400 o eompllliblc (Prttisión:!:O.I 'C)

tempcrnturn

Numero dc conal 2 cnnnl~

Resolución 0.1'(;

Indicnción de:nlnmlll
SolKlm y viSUllI. parpadeo de datoS" y pnmmet~. mcn~je de nlnm13 exhibido en 111

pantalla. tres oh-eles de nlomln.

EspecificlIcionn;
RllngoCC)

limite de olanna

Limite superior Límite inferior +1 'C 50'C

LimilC' inferior O"C Limite supeñor.l "C

1\Iódulo CPT de nuJo Intcrnl CO)\\'FA:

Rmlgo de medición

Nh'c11 Tipo de protccicón

Tiempo dc precnlenlamiento

Tiempo de fCS"pUe!'ita

Control dc: flitio

Cnlibrnciim nutom:iticn

Pm:isi6n

00/••..13%

BF

lOs
2Rrns para el sensor. El tiempo de respuesta dcl sistema depende de la ejecución.

njuste de: flujo y tccnologin de drennje.

50 ml/min. 100 mllmin o ISO mllmin por sclceción.

Aulomnti7.lld:l de ncuerdo ni tiempo y tempemlum o de: rtCuerdo II 1M

inslrucciollCs.

< S_O%:::1:3 mmHg (0.4 kPIl)

> S_O%: < 10% de In Icctum

t
~
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8.6.7 Monltorco IBP

Método de medición MC'dición dif'C"CtAin\'n~i\':l
Dcspl:l7.nmiento do \'olum('n <0.04 mm /IOOmmlls
(AbboJO

IIJP

Método de medici6n -SO mmHg-J50 mml-lg
Rcso]m:ión I mmHg
Pn:t'ision :1::2% o =1 mm Hg. el que seo mayor (cxclusi\'o del sensor)

Intervnl0 de nctunli7.•1ci6n I s

DIEGO A.H;t;.l senA
eiong f{.¡¡t, 5195
ON! 11.705.247

DIREQrCR 'rECHICO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

I
Siste~as de

característicos:

Modelo/s: iM 7; iM 8; iM 12; iM12E; iM1S; PM-900; PM-900S.

Período de vida útil: 10 años

nacido.

Nombre descriptivo: Monitores Multiparamétricos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636

Monitoreo Fisiológicos.

Clase de Riesgo: III

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biocare. I
Indicación/es autorizada/s: el monitor puede ser utilizado para monito,rear y,
medir en adultos, niños o recién nacidos: electrocardiograma (ECG), presión

I
sanguínea no invasiva (NIBP), presión sanguínea invasiva (IBP, opcional),

I
saturación de oxigeno del pulso (Sp02), temperatura corporal (Temp),

respiración (Resp), EtC02 (opcional) e índice de profundidad de anestesiJ (loC-
I

View/CSM, opcional) y módulo de gas anestésico (AG, opcional) en salas de

operación, recuperación, cuidados críticos, cuidados intensivos, cUidados
I

respiratorios intensivos, cuidados cardíacos, cuidados intensivos

farmacodinámicos, cuidados intensivos de niños, cuidados intensivos de recién
I
!

,

Expediente NO: 1-47-3110-1310-14-6
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

O..r•...A..ry' y de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se au~oriZó la

ns\::"'p~~ el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifi!atorios
I

Forma de presentación: por unidad, con sus accesorios.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3



Nombre del fabricante:

Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración:

#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 Autorización e Inscripción del PM-1208-

39, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...D.2..ENf .....2fH7...., siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025

