
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT. DISPOSICION Na 3 6 041

BUENOS AIRES, 1 O JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-7842/10-6 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Registro de esta

Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.AT.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos So,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado, por INTEC

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 114 y 115 a 150 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-151, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Ministerio de Salud
SecretaríadePolíticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

DISPOSICION N. 36 041

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

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

Dr. OTTO A. ORSIN(¡'HER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
36 04

Expediente NO 1-47-7842/10-6

DISPOSICIÓN NO

~~

archívese.
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Ministerio deSalud
SecretaríadePolíticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 3.6 0..4 .
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo

Fisiológico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de parámetros en

pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clínicos

y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de datos de tendencias y

generar alarmas y registros.

Modelo/s: MEC- 1000, MEC- 1200 y MEC- 2000.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Expediente NO1-47-7842/10-6

DISPOSICIÓN NO 3 6 O-'l
(\f'~
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

PRODUCTO MÉDICO inscripto

..........3..6...o..4 .
f\\h9- _.~

~

e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

J~~~
Dr. OTTO' A ORSll!lGeER
SUB'INTERVENTOR

A.N.H.A.'l'.
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ANEXO III B
MODELO DE RÓTULO

I"~.BRl'NO A. NARBONA
alreet 8 técniCa

M,P. 32 30947/5583
INT e S.R.L •

.le. CRISTIAN A. GARCI"
SOCIO GERENTF



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo l.
salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5. advertencias



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

Funciones del monitor

El monitor multiparamétrico ha sido diseñado para monitorizar un conjunto fijo
de parámetros en pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de
mostrar datos clínicos y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de
datos de tendencias y generar alarmas y registros.
Este equipo puede realizar monitorizaciones de los siguientes parámetros:

ECG

RESP

Sp02

PNI

TEMP

PI

CO
C02

Frecuencia cardiaca (FC)
Ondas de ECG
Análisis de segmentos de ST
Análisis de arritmia

Frecuencia respiratoria (FR)
Onda respiratoria
Saturación de oxígeno (Sp02)
Frecuencia del pulso (FP)
Pletismograma de Sp02

Presión sistólica (PS)
Presión diastólica (ND)
Presión media (PM)

Temperatura

Presión Invasiva (*)

Gasto cardiaco (*)

Presión de C02 (*)

(*)Sólo en MEC-2000'

El monitor incluye una serie de funciones adicionales: alarmas visuales y
audibles, congelación, almacenamiento y salida de datos, recuperación,
registro, cálculo de fármacos.

II.Pl.L.

I.lc. CRISTIAN A. GARCU
SOCIO GERENTF

Ing. BRENilA A NARBONA
Directora T cnlca

M.P. 324309 715593 2
INTEC S.. L.



Tipo de protección frente a descargas eléctricas
Clase I con fuente de alimentación eléctrica interna. En los lugares donde se
dude de la integridad de la toma de tierra (masa) de protección externa de la
instalación o de los conductores, el equipo debe utilizarse con la fuente de
alimentación eléctrica interna (baterias) o con una fuente de alimentación de
CC externa que cumpla los requisitos de la normativa lEC 60601-1.

Clasificación de seguridad

Grado de protección frente a descargas eléctricas
Flujo lateral de C02: BF (prueba de desfibrilación)
ECG/RESP/TEMP/Sp02/PNI/PI/CO: CF (prueba de desfibrilación)

Grado de protección frente a los riesgos de incendio de mezclas anestésicas
inflamables
No protegido (ordinario)

Grado de protección frente a la entrada perjudicial de agua en el monitor
No protegido (ordinario)

Modo de funcionamiento
Continuo

Tipo de equipo
Portátil

Especificaciones ambientales

Condiciones de funcionamiento
Temperatura: De O°Ca 40°C

De 5 a 35 oC (con el módulo C02 de Mindray)
Humedad relativa: del 15% al 95% (sin condensación)
Altitud: De -500 a 4.600 m (de -1.640 a 15.092 pies)

De -305 a 3014 m (de -1000 a 9889 pies) (con el módulo C02)

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: De -20°C a 60°C
Humedad relativa: del 10% al 95% (sin condensación)
Altitud: De -500m a 13.1OOm

De -305 a 6096 m (de -1000 a 20000 pies) (con el módulo C02)

Especificaciones de la fuente de alimentación

'.' ..~I~DA . NARBONA
Directora écnlca
M.P. 3243 947/5583

INTEC .R.L.
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R.d el. CA

Tensión a la ent.rad., De 100 a 240 V:

Frecuencia 50/60 Hz

AliwetlÍ'aCJÓn !lO VA

Fusible T 3.0AL 2S0V

BatE"I'iainterua

Número de ha tedas
.,~

Tipo de batería Batería sellada de plomo o de litio-Ion

.> 5 min
Tiempo de apagado

(después: de la pnme-ra al~",mla de ali.llle"..tlTación baja)

Ratería sellarla de- plomo

re-n~iónnominal 12VCC

Capacidad 2.3 A por hora

N01TII.almente. 1.00 mÍuutO'i con.2 baterías llueva" totalmellte

Tiempo de nlUcioll,\l1llÍeuto cargadR~
(25'C. mediciones de ECG Sp02. PNI cada 15 minutos).

8 horus como .llliíximo
Tiempo de carga

(en fiUlcion.amiento nOlnk"ll o en modo en espera)

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas 'como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCiÓN Y
NOTA se utilizan en relación con la seguridad y otras instrucciones
importantes. A continuación, se definen las advertencias impresas y sus
significados.

Ing. BRENDA A. ARBONA
Directora Té nlea
M.P. 3243094 15583 4'~'¿=:~1.1c. CRISTIAN A. GARCIA

SOCIO GERENTE

Riesgos de explo

PELIGRO
Indica una situación de peligro inminente que, si no se evita, producirá lesiones
graves o la muerte.
ADVERTENCIA
Indica una posible situación de peligro o una práctica que pone en peligro la
seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte.
PRECAUCiÓN
Indica un posible peligro o una práctica que compromete la seguridad y que, si
no se evita, puede producir lesiones o daños materiales leves.
NOTA
Ofrece sugerencias de aplicación u otra información de utilidad para garantizar
que se saca el máximo al producto.



No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustancias
explosivas, vapores o líquidos.

Riesgos eléctricos

• No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo sólo debe
llevarlas a cabo personal formado y autorizado por nuestra empresa.
• El dispositivo sólo debe conectarse a una toma de alimentación
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
protección. Si la instalación no proporciona una conexión a tierra de protección,
desconecte el monitor de la red eléctrica y hágalo funcionar con la bateria, si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilización

• Deben hacer uso de este monitor los médicos, o bien personal sanitario
apropiado bajo la supervisión de médicos. El técnico del monitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.
• Los parámetros y las ondas fisiológicas, asi como la información de alarma
que aparece en el monitor, deben servir exclusivamente para orientar al
médico, pero no para determinar el tratamiento clinico.

Riesgos mecánicos: Precauciones relacionadas con la instalación y el
desplazamiento del sistema

• Mueva o levante el monitor siempre con el asa. No utilice el cable del
paciente ni el cable de alimentación para mover o levantar el monitor; podria
tirarlo y dañarlo, o provocar lesiones al paciente.
• En instalaciones en bastidor, asegúrese de que dispone de espacio
suficiente delante y detrás de la unidad como para poder utilizar el equipo y
llevar a cabo operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un
espacio libre de 5,08 cm (2 pulgadas) para asegurar una circulación de aire
adecuada.
• Puede formarse condensación durante el traslado del monitor de una
ubicación a otra. Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de
humedad o temperatura. Asegúrese de que cuando se ponga el equipo en
funcionamiento éste quede libre de condensación.

Entornos de utilización del equipo

• El entorno de utilización del monitor deberá estar libre de ruidos,
vibraciones, polvo y sus ancias inflamables o explosivas.

. CRISTIAN A. GARCI,6
SOCIO GERF.'NTF

Ing. BRENDA A. NARBONA
DIrectora T cniea
M.P, 324309 /5583

INTEC S, .L.

5



• Asegúrese de que el entorno operativo y la alimentación del monitor de
paciente cumplen los requisitos especificados. En caso contrario, es posible
que el rendimiento del equipo no se ajuste a las especificaciones del producto y
produzcan problemas imprevistos, como daños en el monitor.
• El monitor deberá conectarse a las tomas de alimentación teniendo en
cuenta los requisitos de tensión de alimentación del sistema. De lo contrario, el
sistema podria sufrir graves daños.
• Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el
dispositivo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos
que están funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM
correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.

Combinación con otros equipos

• Desfibrilación: no toque al paciente durante la desfibrilación. Podrian
producirse lesiones graves o, incluso, la muerte.

• Cuando utilice este equipo con sistemas de electrocirugia, debe conceder
prioridad a la seguridad del paciente.

• Cuando utilice equipos de electrocirugia, debe colocar los electrodos del
paciente a la misma distancia entre el electrodo de electrocirugia y la placa
de tierra para no provocar quemaduras al paciente. Mantenga separado el
cable del equipo de electrocirugia y el de ECG, y procure que no se enrede.

• Cuando utilice equipos de electrocirugia, no coloque nunca los electrodos
de

• ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugía, ya que
generaría interferencias con la señal de ECG.

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;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la
normativa lEC correspondiente (por ejemplo, lEC 60950 para equipos de
tecnologia de la información y lEC 60601-1 para equipos electromédicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
versión válida de la norma lEC 60601-1-1 estándar del sistema. Toda persona
que conecte accesorios a la entrada o a la salida de señales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de la versión válida de la norma
IEC60601-1-1 estándar del sistema.

Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados por el fabricante:

Electrodos de ECG

1.1c. CRISTIAN A. GARCI1'
SOCIO GFQF~I-r'"

6

Ing. BilENUA A.• 'AR80NA
Directora T entes
M.P. 324309 /5583

INTEC S.• L.



36 Ol~
I ...... - ...- - - -
, :'Ifortelo C.ufirt.rt Tipo rlt'.]lnr.ieufp N(lmpro dr,
I l'efel'pncitl

. _. - - --
210 10 llllid.des 0010-10-12304

Adultos
2249 25 unidades 0509-10-00094

2245 25 unidndes Nit10s 9000-10.07469

22~8-3 3 lInidéld~s Recién tlncidos. 900E-IO-04SS0

lilliJ~~
.. . .._. --- ..• - ..

Comp.tlble Tipo d. l\"úmero de-
('onductor('s ;\'lod.lo Tipo

coll p.ciente l'('fHencia
.dmltldos

...-
AHA \ \ 0010.30.12242

lEC \ \ 0010.30-12243

3 hilos A pl11ebn de Adultos.
AHA EA 613 lB 0010.30-12246

couductorc:s de.sfibrilación niflas

lEC EA 6132B
A })J1Ieba de

00 I0.30-1224 7
desfibrilacióll

Cable para el torso de una pieza (Accesorio de ECG)

Cable para el torso independiente (Accesorio de ECG)
- -'--' .. _. .. . ..

Hilos
Comp.!tbl. TillO de l'úm.ro de

(,olulurlol'fS Mod.lo Tipo
con p.d.n!. referencl.

achnitic10s

3 hilos A pL1leha de
AHAIIEC' EV 6102 0010-30-12377

conductores ctesfibri1.cióu Recién

3 hilos Il.cidos
AHAIIEC \ 0010-30-12378

conclllctores

315hilos A prueb. de
AHA/lEC EV 6101 0010-30-42782

conductores desfibti1.cióu Adultos.

3/5 hilos niilos
AHA/lEC \ \ 0010-30-12256

COUdl1ctOles

e

.PI.L Ing. e,'-!n P.. r:ARBONA
Director Tócnlca

M,P, 32 0947/5583
INTE S.A.L.
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lEC

Pinza

AHA

lEC

Enganche
AHA

EL6302A 0010-30-42i2~ /
Adultos. niños

EL6304A 0010-30-42732 Largo

EL6306A Recién Ilacidos 0010-30-4289, I

EL6308A NUlOS 0010-30-42899 /

EL6301A 0010-30-42i26 /
A(ll1!tos. niños

EL6303A 0010-30-42731 Largo

EL6305A Recien I}llcictos 00 I0-30-42896 /

EL6307A NÍl10s 00 I0-30-42898 /

EL6302B Adulros. niilos 0010-30-42,33 /

EL6308B Nii\o~ 0010-30-42901 /

EL6301B Adultos. nil10s 0010-30-42734 /

EL6307B Niilo.s 0010-30-42900 /

Cabel de prolongación (Accesorios de Sp02)

.2~bí~'~í~~,~i~~~~~~~~:ó~;~~~~~Y~~~~~~~~!il~~~~$.;'~f~l'eU;jR-
Cable de prolongAción 0010-20-42594

8

"¡..".•I ~.' íloONAIng Un. "ro .
. Olrectora ~cnlca

M p 32430 47/5583
. ¡"leC 8.R.~.

\



._ .. ... --_.- .- .._- - ...._- -_. . - -~
, :\1ódulo Sp02 de :\1Indrny

"'"m.ro d.
Tipo :\1",Mo Tipo rlt" 1'00riPIlh.'.

l'rfel'E"urln
" - - -

520A Adultos (>30 kg) 520A-30-64101

Uso pnrí\ tUl 520P :\fitios (de 10 a 50 kg) 520P-30-64201

solo paciente 5201 L.ctante, (de 3 • 20 kg) 5201-30-64301

520N R.cién n.cidos «3 kg) 520l'-30-64401

DS-IOOA Adultos 9000-10-05161

OX!-P/J )'Jii'1os. lactantes 9000.}O-07308

OX!.AIN Adultos, ".den uncidos 9000-10-07336

ES-3212-9 :s'iños (d. oreja) 0010-10-12392

518B
Adullos. nit1o~y recién nacido$

518B-30-72107
Reutiliz.ble (vflrios PlUltoS)

512D 512D-30-90200

512E Adultos (dncrilnr) 512E.30-90390

512F 512F-30-28263

512G 512G-30-90607

512H
)lilios (dactilar)

512H-30-79061

Sensores de Sp02 (Accesorios de Sp02)

Tubos (Accesorios de PNI)
¡;ij,;~ - - ,- - -,.- ._, .......

Tilla de pAciente Núm(,l"o dE' l'~ft"r('ncift
.. .. .._ .

Adulto!'. nit1:o!' 509B-30-06259
Reutilizable

Recién nacido~ 509B.30.06260

-, - - -- " - ..•.. " -
Ntlln('r~'-dE'.- _._,~P.rhnelro d.

:\1odelo Tipo de p.cleule Punto d. m.dlcIóu
exlr.mldad (fm) r.r ••.•nd. I

"

CM1201 Lnctnntes De lOa 19 0010-30-12157

CII11202 1'\iilos Del8a26 0010-30-12158

CMI203 ArIllltO~ Brazo De 24 035 0010-30.12159

(,MI20'1 Adultos
cOlVlllclHOS

D. 33.47 0010-30-12! 60
'.- --------,

CM1205 l\111s1o Muslo De 46 a 66 0010-30-12161

Manguito reutilizable (Accesorios de PNI)

l.lc. CRISTIAN A. GARCU
SOCIO GERENT!=

Ina. BRéllOA A, ARBONA
Directora Té nlca
M,P, 3243094,"5583

INTEC S.RIL.
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... - . - -- .._.,.- . ._-- . -- - . .. - -
Petimetra dt ~úm('rodr

:l10delo Tipo de padente Puoto de medición
~ .. " •. ' .. r ••.••• ~~ ., .~•.. _ . txt •.emldad «m) rt"fcrt'U('ÍR . .

. ,
CMI500A De 3.J • 5.7 00IB-30-70692

CMI500B
Recién Ilacidos

De..:l3 a 8 00 1B-30-70693

CMI500C De 5.8 a 10.9 001B-30-70694

CMI500D De 7.1.13.1 00IB-30-70695
(,M1501 lJlctantes Brazo De lOa J9 00IB-30-70697

CMI502 1\iJ1os De 18.26 00IB-30-70698

Cl'\'Jl503 Adultos De 25 <l3~ 00IB-30-70699

Adultos
CM1504 De 33 a 47 00 lB-30-70700

cOIl)Ulellto~

CI\-11505 Adultos Muslo De46a66 00IB.30-7070J

Manguito para un solo paciente (Accesorios de PNI)

.. •. .

Tilla de pariente
Pe •.imttro de ='úm('l'O dr

:l10delo Punto de medición
extl'emld.d (fm) l"E'ft'J'{'ucia

.

MI8i2A De 7.1.13.1 900E-IO-M873

MI870A
Reciénuacidos.

De5.8 a 10.9 900E-IO.04874
Brazo

MI868A De 4,3.8 900E-JO-04875

M1866A De3.} £15.7 900E-IO-04876

Manguito desechable (Accesorios de PNI)

.. ___ .0._- . . . ••• _u ••
_ .... __ o •• __ •• _ •

Nlim('J'o c1f
Tilla :l10delo Sonda t••.mlra

•.("{{'rfuria
.._. ....- ..-

Reutilizable MR420 MR41 J. MR412 0011-30-90444

Cable de prolongación (Accesorios de temperatura)

Sondas térmicas (Accesorios de temperatura)
....---- ..._-- --. -- .

Niun •.ro d~-'1- P'mto d.
Tipo :l10d.lo Tipo de pariente

lnrdidóll rerCl'('ndn .,
..

YSI409B Piel 900E.IO.Q.1881

YSI401
Adulto,

Esofágicalrectnl 0509-10-00095

MR401 Esofágica/rectal 0011-30.90440

MR403 Piel 0011-30-90442
Reutilizable Piel 0010-10-12124YSI42i

YSI402 Esofágicn'recral 6000-10.01969
Niflos. reciénuacidol)

MR402 Esorngiclv'rectal 0011.30-90441

MR404 Piel 0011-30.9044.\

MR41J Esofágica/rectnl 00]1-30-90446
Desechable \

MR411 Piel 0011-30-90447
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Accesorios de PI

D(Io~('ripcióll N.o <1(10 pif:'za

Trallsdu..:-tor de presión desechable Truware (PX160) 0010-10-12176

Cflble de interfaz del tran!)cluctor (PX18ÜO/'S960 19(21) 0010-10-12177

Soporte de transductor (DTH4) 0010-10-12192

Soporte de transductor (DTSC) 0010-10-12193

Tr~111sductor de pre&ióll desechable Tl1J\yare 0010-10-12203

Transductor de presión intracrane-a1lICT!B. Gaeltec) 0010-10-12151

Cable de PIe con 6 pines. 0010-21-12154

Cable de inlerfaz de transductor (reutilizable. TC-VTK) 6000-10-021 06

Tra1l5ductor de presión desechable (DT-4812) 6000-10-02107

Trall~ductor/Sopot1ede conducto 0010-10-12156

Transductor de presión desechable 0010-1 0-42633

Cable de PI con 6 pines (42661-14) 0010-10-42640

Soporte fijo para trallsdnctQ1'es de PI y abrazadera M90-000 133---

Pinza fija para transductor de PI M90-000 134--

COUjlU1tOde cables de PI con 6 pilles ¡¡ve 102 00IC-30-70753

Conjunto de cables de PI con 6 pllles 11\,12101 001('-30-70760

Accesorios de ca
Descripción ::\-.0 df" pif'za

Seusor IT (OHl'vIEDA. ll.Ode pieza: SP4042 'BU) 6OO0-lO-02079

Alojamiento del sensor lT (OHlvlEDA. n." de pieza: SPS045 'BD') 6000~ 10-02080

Jelinga de ('O (93610 'EDWARTDS') 0010-10-12317

Jeringa de coI\o'o1.de 12 ce con Tope e1c ¡ Ice con émbolo (1V1cclex) 6oo0-IO-020S1

Cable de CO con 6 pines 900E-;0-049S2

Tubo fleXIble de solución (I;lHf7' EDWARTDS' o 'Eaxter') 6000- 10-021 83

.L.
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3 6 O~1
Accesorios de C02

Descripdóll "i.' dOl'i"a

Cánula de muestra de C02 nasal para adultos (con conducto de 17.78
M02A-IO-25937

cm. 4000)
Cánula ele nme-slra de C02 nasal para niños {COl! (OllduCfO de 17.78 CI1L

M02A-IO-25938
4100)
Adaptador ríg,ido de vias respiratorias DRi:L~E(Número de pieza:

9000-10-07486
60-14100-00)

Colector de agua Aiou DRYLINE para adultos (u.' de pieza:
9200-10-10530

60-13100-0U)

Conducto de mnestra. para adulto~ 2,5 111 (H.o de pieza: 60-15200-00) 9200-10-10533

Conducto de Illuestra DRYLINE para recién llaciclo~ de 2,5 III (n,O de
9200-10-10555

pieza: 60-15300-(0)

Colector de "gua DRYLlNE para reciéuuacidos (Un de pieza:
9200-10-10574

60-13200-001

Otros accesorios
De.ll)cripción N.U de pieza
--
SopOlte 8000-30-90183

('anito 8000-30-90171

Soporte d~ gaucho simplificado 80UO-30-90169

Soporte ele g<1l1cho 8000-30-90170

C':lble de puest., a tlen:l equipot.:l1cial 1000-21-00122

Cable de flvisü del pcrsollnl de cnfennerÜl 8000-21-10361

En caso de que el monitor esté conectado a otro equipo eléctrico y las
especificaciones del equipo no indiquen si la combinación de equipos es
peligrosa (por ejemplo. debido a una acumulación de fugas de corriente),
consulte a Mindray o a expertos en este campo para garantizar la seguridad
necesaria para todos los equipos utilizados.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está 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;

Instalación

Desembalaje y comprobación
Antes de desembalar el producto,
presentara daños.

c\~
examine el embalaje del producto por si

,
••le. CRISTIAN A. GARCI/l.

SOCIO GERFNTF
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~($O', '
Si detecta cualquier tipo de daño, póngase en contacto con el responsable d1,¡;",ó'1.Z::-~",.¡o)
la entrega del producto o con nuestra empresa. .. '<",,:~~,!~,'"
SI el embalaje este Intacto, retire el Instrumento y los accesorios con cUidado. .
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegúrese de que los
elementos suministrados no presentan ningún daño. Póngase en contacto con
el departamento de atención al cliente en caso de tener algún problema.

Requisitos de entorno

El entorno operativo del monitor debe cumplir los requisitos especificados en
este manual.
El entorno de utilización del monitor deberá estar libre de ruidos, vibraciones,
polvo y sustancias inflamables o explosivas. En instalaciones en bastidor,
asegúrese de que dispone de espacio suficiente delante y detrás de la unidad
como para poder utilizar el equipo y llevar a cabo operaciones de
mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un espacio libre de 5,08 cm (2
pulgadas) para asegurar una circulación de aire adecuada.
Puede formarse condensación durante el traslado del monitor de una ubicación
a otra.
Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o
temperatura.
Asegúrese de que cuando se ponga el equipo en funcionamiento éste quede
libre de condensación.

Método de instalación

Conexión del equipo a una fuente de alimentación de CA
1. Utilice el cable de alimentación de CA de tres cables original.
2. Conecte el cable de alimentación a la toma de CA situada en el panel trasero
del monitor.
3. Conecte el otro extremo del cable de alimentación a una toma de
alimentación de CA de 3 clavijas compatible para hospitales.
La toma de alimentación de 3 clavijas debe disponer de conexión a tierra. En
caso de duda, póngase en contacto con el personal del hospital que
corresponda.

13
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Conexión a tierra equipotencial
Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, deberá utilizar un cable de
tierra para los conectores egui otenciales del monitor y de otros equipos. Esto

Instalación de la batería
Cuando se vaya a utilizar el monitor con la bateria, instálela siguiendo los
pasos que se describen a continuación:
1. Deslice la tapa de la bateria hacia la parte trasera del monitor para abrirla.
2. Presione el elemento de fijación de la batería y desplácelo hacia arriba con
un dedo.
3. Inserte la bateria en la ranura correspondiente.
4. Suelte el elemento de fijación para que la bateria quede instalada.
5. Cierre la tapa de la bateria.



ayuda a reducir las diferencias de potencial entre varios equipos y a asegurar la
seguridad del paciente y del técnico.

Conexión de sondas y sensores del paciente
Conecte los sensores y sondas del paciente necesarias al monitor. Para
obtener más información especifica sobre la monitorización de parámetros
especificos, consulte los capitulos correspondientes más adelante. También
puede consultar las instrucciones de los sensores y sondas correspondientes.

Conexión del cable de red
El conector de red del monitor es del tipo RJ45 estándar. Sirve para conectar el
monitor con el sistema de monitorización central o con un PC. De este modo,
puede disponer de información actualizada en linea o enviar datos a otros
sistemas. También puede utilizarse para conectarse a otro monitor de
pacientes para una monitorización remota.
1. Conecte un extremo del cable de red al conector de red del monitor.
2. Conecte el otro extremo del cable de red al concentrador o conmutador del
sistema de monitorización, a la toma de red de un PC o al conector de red de
otro monitor de pacientes.

Conexión a tierra equipotencial
Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, deberá utilizar un cable de
tierra para los conectores equipotenciales del monitor y de otros equipos. Esto
ayuda a reducir las diferencias de potencial entre varios equipos y a asegurar la
seguridad del paciente y del técnico.

Mantenimiento

El no seguimiento, por parte del hospital responsable o institución que utilice el
equipo de monitorización, de un plan de mantenimiento para el equipo puede
dar lugar a fallos en la unidad y a posibles situaciones de peligro para la salud
del paciente.
Sólo el personal autorizado y debidamente cualificado podrá llevar a cabo las
comprobaciones de seguridad u operaciones de mantenimiento que requieran
la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instrucción, podrian
producirse fallos en el equipo y podria comprometerse la salud del paciente.

control, conectores y accesorios por si
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Siga estas instrucciones para la comprobación del equipo:
• Asegúrese de que el entorno y la alimentación de la unidad cumplan con los

requisitos
• especificados.
• Compruebe las teclas,

presentan

Inspección
Asegúrese de que el personal de mantenimiento cualificado haya llevado a
cabo una inspección completa antes de poner el monitor en funcionamiento o
tras 6-12 meses seguidos de uso. De este modo se garantiza el funcionamiento
normal del sistema.



• daños.
• Compruebe los cables de alimentación por si presentan daños y compruebe
• el aislamiento.
• Asegúrese de que los cables de tierra estén bien conectados.
• Compruebe que sólo se utilizan los accesorios especificados, como, por

ejemplo,
• electrodos, sensores y sondas.
• Asegúrese de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.
• Compruebe que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.
• Compruebe el funcionamiento de la bateria.
• Asegúrese de que el registrador funciona con normalidad y de que el papel

de registro cumple con los requisitos especificados.

En caso de que se encuentren daños o de alguna otra excepción, no utilice el
monitor. Póngase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atención al Cliente inmediatamente.

CALIBRACiÓN

Calibración de ECG
Para calibrar el ECG el equipo utiliza una señal de calibración de1mV (valor de
cresta a cresta), precisión: :t5%
Para mostrar un pulso de calibración de 1 milivoltio en la onda de ECG, se
selecciona la opción
CALIBRACiÓN ECG en el menú AJUSTAR ECG. El mensaje "Cuando CAL, no
monit!"
Aparece en pantalla.

Calibración de PNI
Se debe seleccionar la función CALIBRAR, el monitor comienza la calibración
de PNI y la opción CALIBRAR pasa a PARE CALIBRACiÓN. Esta opción
detiene de nuevo la calibración.
Calibre la lectura de presión del manguito mediante un manómetro de
referencia calibrado (o un manómetro de mercurio) con un error inferior a
1mmHg. Para llevar a cabo la calibración, siga el procedimiento que se expone
a continuación:
1. Desenchufe el manguito de presión arterial del monitor y sustitúyalo por un
recipiente rígido de metal o un vaso con una capacidad de 500ml :t 5%.
2. Conecte una pera y un manómetro de referencia calibrado al monitor (con un
error inferior a 1mmHg) con los conectores en forma de T, como se indica a
continuacíón.
3. Seleccione la opción CALIBRAR.
4. Llene de aire el recipiente de metal con la pera hasta que el manómetro de
referencia marque O,50 y, por último, 200mmHg.
5. La diferencia entre la presión reflejada por el manómetro de referencia y la
indicada en el monitor debe ser igualo inferior a 3mmHg. Se debe poner en
contacto con el Servicio Técnico si los valores no coinciden. ~

Lic. CRISTIAN A. GARCI/t
SOCIO GERENTE

.

Ing. BRENDA A. NA BDNA
Directora Téonl
M.P. 32430947/55 3

INTEC S.R.L.

15



Pera

:V!allómelro ele

referencia

La calibración de la medición de PNI debe realizarse cada dos años o de
acuerdo con los procedimientos del hospital.

Calibración de TEMP
La calibración de la medición de temperatura debe realizarse cada dos años (o
según la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la
función de medición de la temperatura, póngase en contacto con el Servicio
Técnico de Mindray.

Calibración de presión PI
Procedimiento de calibración
1. Desconecte el transductor de presión del paciente. Conecte la llave de paso
de tres vías, el esfigmomanómetro y la pera mediante un cable en forma de T,
como se ilustra más abajo.

Transductor

de presión

-' víaE llave de paso

Medidor de jlle.sión

de mercurio

\

~

Cable ele inte11az del
trallsdllctor ele pre,ión

Monitor

,.IY. BRiNDA A. tARBONA
Directora Té nlea
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2. En primer lugar, ponga a cero los valores del transductor de presión. Si la
puesta a cero concluye satisfactoriamente, abra la llave de paso al
esfigmomanómetro.
3. En el menú CAL PRESiÓN INVASIVA, seleccione un valor del menú
emergente CN1 CAL VALOR o CN2 CAL VALOR. Se establecerá el valor de
presión de calibración del canal 1 o del canal 2.
4. Utilice la pera de inflación hasta que el volumen de mercurio del
esfigmomanómetro alcance el valor de presión de calibración predefinido.
5. Ajuste repetidamente el valor de calibración predefinido hasta que coincida
exactamente con el valor de la presión que se indica en la columna de
mercurio.
6. Seleccione CALIBRAR en el menú CAL PRESiÓN INVASIVA. El monitor
inicia la calibración.
7. Espere a que esté listo el resultado de la calibración. Lleve a cabo las
acciones pertinentes de acuerdo con los avisos que le dé el monitor.
8. Tras la calibración, desmonte los tubos de la presión arterial y el conector en
forma de T. A continuación, conecte el transductor de presión al paciente, como
se ha indicado, para efectuar una monitorización normal.

• Efectúe la calibración antes de utilizar un nuevo transductor, o a intervalos
regulares de acuerdo con la normativa del hospital.

• La calibración garantiza la precisión de las mediciones del monitor. Los
valores del transductor de presión deberian ponerse a cero antes de
efectuar la calibración.

• Nunca lleve a cabo la calibración durante la monitorización de un paciente.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;

No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.

Limpieza

le. CRISTIAN A. GARCI.A
SOCIO GERENTE
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Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentación de la toma
de alimentación antes de limpiar el equipo.
El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entomo de utilización está muy
sucio o está muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá
limpiarse con más frecuencia.
Antes de limpiar el equipo, consulte las normas de limpieza, desinfección y
esterilización de equipos de su hospital.
Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un paño
limpio y suave humedecido en una solución limpiadora no corrosiva. Se
recomienda secar los excesos de solución limpiadora antes comenzar con la
limpieza del equipo. A continuación se ofrecen algunos ejemplos de soluciones
limpiadoras:
• Agua con jabón
• Agua con amoniaco
• Solución de hipoclorito de sodio
• Solución de formaldehída (del 35 al 37%)
• Peróxido de hidrógeno (3%)
• Etanol (70%) o isopropanol (70%)

Para evitar que el equipo sufra daños, siga estas instrucciones:

• Diluya siempre los productos teniendo en cuenta las indicaciones del
fabricante.

• Limpie siempre los restos de solución limpiadora con un paño seco tras la
limpieza.

• NUNCA sumerja el equipo en agua o en cualquier otra solución limpiadora
ni pulverice o moje el equipo.

• Evite que los Iiquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o
aberturas de ventilación del equipo.

• Nunca utilice limpiadores corrosivos o abrasivos ni limpiadores que
contengan acetona.

• Si no se siguen estas indicaciones se podria corroer o dañar la carcasa del
equipo, borrar las letras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfección y esterilización

La esterilización y desinfección puede dañar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilización y desinfección del equipo en la planificación del hospital sólo en
caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo la
esterilización y desinfección.
Material de esterilización recomendado: Compuestos con base de alcohol (70%
de etanol, 70% de isopropanol) y aldehído.

18
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su erficie exterior del cable de ECG con un paño suave
oh 1.A continuación, déjela secar o séquela con un paño

ECG
Limpieza
Puede limpiar la
humedecido en
seco y limpio.



Desinfección
La desinfección del dispositivo puede dañar el equipo. Se recomienda incluir la
desinfección en la planificación del hospital sólo en caso necesario. Debe
limpiar el equipo antes de desinfectarlo.
Esterilización
La esterilización del dispositivo puede dañar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilización en la planificación del hospital sólo en caso necesario. Debe
limpiar el equipo antes de esterilizarlo.

Manguitos reutilizables de presión arterial
No se recomienda limpiar el manguito en seco. Lávelo mejor a mano o a
máquina. El lavado a mano puede prolongar su vida útil. Antes de proceder a la
limpieza, extraiga la cámara elástica de látex. Deje que el manguito se seque
por completo después del lavado; a continuación, vuelva a introducir la cámara
elástica. Puede desinfectar el manguito con una autoclave convencional, gas o
irradiación en hornos de aire caliente, o esterilizarlo sumergiéndolo en
soluciones descontaminantes. No olvide extraer la cámara elástica si emplea
este método:

l~ j o

Para volver a colocar la cámara elástica en el manguito:
1. Coloque la cámara en la parte superior del manguito, de manera que los
tubos de goma queden al mismo nivel que la abertura grande del manguito.
2. Enrolle la cámara de forma longitudinal e insértela en la abertura del largo
del manguito.
3. Sostenga los tubos y el manguito, y agite todo el manguito hasta que la
cámara quede colocada correctamente.
4. Una los tubos de goma desde dentro del manguito y sáquelos a través del
pequeño agujero situado bajo la solapa interior.
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Sondas térmicas reutilizables
• No caliente la sonda térmica a más de 100 oc (212°F). Sólo soporta

temperaturas que oscilen entre 80 y 100 oc (de 176 a 212°F) durante un
periodo de tiempo breve.

• No desinfecte la sonda con vapor.
• Utilice sólo detergentes con alcohol para la desinfección.
• Las sondas rectales deben utilizarse, a ser posible, con una cubierta

protectora de goma.
• Para limpiar la sonda, sostenga la punta con una mano y, con la otra, frote

la sonda con un paño húmedo sin pelusas en dirección al conector.

Transductor de PI
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Esterilización
• Esterilización con soluciones química

Tras finalizar la limpieza, seleccione un esterilizador eficaz para efectuar la
esterilización con una solución quimica del equipo de la sala de
operaciones. Se recomienda glutaraldehido tamponado (por ejemplo, Cidex
o Hospisept). No utilice detergentes catiónicos cuaternarios, como cloruro
Zephiran. Si se esteriliza toda la unidad, sumerja sólo el transductor (y no el
conector eléctrico) en el esterilizador durante el periodo de esterilización
recomendado. Asegúrese de que se haya quitado la cúpula. A
continuación, enjuague las partes del transductor, con la salvedad del
conector eléctrico, con una solución salina o agua esterilizada. El
transductor debe s rse ompletamente antes de su almacenamiento.

Limpieza
Una vez finalizada la monitorización de PI, quite los tubos y la cúpula del
transductor; a continuación, limpie con agua el diafragma del transductor. Para
limpiar el transductor y el cable, páseles un trapo con jabón o alguno de los
detergentes que se enumeran a continuación:
• Cetylcide
• Wavicide-01
• Wescodyne
• Cidex
• Lysol
• Vesphene
No sumerja el conector en ningún líquido. Tras efectuar la limpieza del
transductor y guardarlo, séquelo completamente. Una ligera decoloración o un
aumento paulatino de la pegajosidad del cable no deberia considerarse una
anomalía. Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva del cable del
transductor, se recomienda utilizar un utensilio para eliminar los restos de cinta
adhesiva doble. Utilícelo con especial cuidado para dañar el cable lo menos
posible. Se recomienda no utilizar acetona, alcohol, amoniaco, cloroformo u
otros disolventes, ya que pueden deteriorar el cableado de vinilo si se utilizan
durante un largo periodo de tiempo.



360t~
• Esterilización con gas

Para una asepsia total, utilice la esterilización con gas. El transductor debe
secarse completamente tras su limpieza. Cuando se utiliza gas de óxido de
etileno como desinfectante, han de seguirse las instrucciones que
proporciona el fabricante del gas.

Limpieza del cable de ca
• Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva del cable del transductor,

se puede utilizar un utensilio para eliminar los restos de cinta adhesiva
doble por su eficacia. Si se utiliza con cuidado, se minimiza el riesgo de
dañar el cable. No se recomienda utilizar acetona, alcohol, amoniaco,
cloroformo u otros disolventes fuertes, ya que pueden deteriorar el
cableado de vinilo.

• Humedezca una esponja con una solución de agua tibia y jabón o con
cualquier otra solución limpiadora. Utilice la esponja para limpiar el cable y,
a continuación, séquelo.

• No sumerja el cable en agua.
• Compruebe que no haya indicios de corrosión, grietas o deterioro en

ninguno de los cables.

Desinfección por gas
• La desinfección por gas garantiza una esterilización completa.
• Elimine cualquier resto visible de suciedad utilizando el procedimiento

descrito más arriba. Se debe secar completamente el transductor para
impedir la formación de etilenglicol al utilizar como desinfectante el gas de
óxido de etileno.

• Siga las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del gas
desinfectante.

Limpieza y mantenimiento
• El tubo de muestreo del módulo C02 de flujo lateral es desechable y no

puede desinfectarse para su reutilización.
• En caso de error en el sistema de muestreo del módulo C02, compruebe

que el tubo de muestreo no esté enredado. Si no hay enredos en el tubo de
muestreo, relirelo del colector de agua. En este caso, si la pantalla muestra
un aviso en el que se indica un estado anómalo del tubo de muestreo de
C02, el colector de agua debe de estar bloqueado y, por tanto, deb
sustituirse por uno nuevo. Si no aparece ningún aviso, el tubo de muestreo
puede estar bloqueado y es preciso sustituirlo por uno nuevo.

• No es necesario efectuar una calibración periódica del módulo C02 de fluj
lateral. No obstante, se debe realizar una calibración anual o cuando se
detecte una marcada inexactitud en las mediciones.
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Comprobacion

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes ilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,
montaje final, entre ros);



• Para garantizar la seguridad de los pacientes, compruebe que el dispositivo
y sus accesorios funcionan de forma adecuada y segura antes de comenzar
a utilizarlos.

• Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas
y accesorios especificados en este manual. .

• Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situación del
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma está activado
cuando ésta se produzca.

• Coloque el monitor de pacientes en un lugar donde pueda ver con facilidad
la pantalla y acceder a los controles de mando.

• Extraiga la bateria del monitor de pacientes si no va a utilizarlo o si no va a
conectarlo a la red eléctrica durante un largo período de tiempo.

• Asegúrese de que la tapa de la bateria esté bien cerrada. El fallo en las
baterias podría resultar en lesiones graves o mortales para los pacientes.

3.10. Cuando un producto médico emíta radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta;

No aplica.

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

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita
realizar ciertas tareas de limpieza y mantenimiento. En caso de advertir algún
tipo de anomalía, apague el equipo inmediatamente y póngase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atención al cliente o con el
representante de Mindray. Si empléa un equipo con anomalías, puede producir
lesiones al paciente y dañar los equipos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y póngalo
en funcionamiento de acuerdo con la información de la CEM que se expone a
continuación.
Es posible que el equipo reciba interferencias de otros dispositivos, incluso
aunque éstos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

STIAN A. GARCI/l
SOCIO GEREf,lTF
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36 04

Guia y declaradón de MI:"DRAY: emisiones electromagnéticas

Este equipo está diseílado para utilizarse en el entorllo electromagnético especificado a

continu3cióll.

El cliente o us.ui1rio del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entomo.

Ensayo de. Couformidad Entorno €'ter.tromngnt"tiro: guía

fmisiollE'S

Emisiones RF Ci1llpo 1 El equipo utiliza ellergiR de RF sólo para

ClSPR 11 funcionamiento intemo. Por tanto. las emisiones de RF

son minimas y no existe po,:>ibilidadalguna de que
proc1uzcrm inted'erellcias con di"positivos electrónicos

cercanos a el.

El1lísione~ RF Clase A El equipo puede utilizarse en cualquier Tipode

ClSPR 11 establecimientos. excepto en hogares y otros sitios

Radiaciones Clase A
conectados directamente a lns redes eléctricas públicas

alll1ónicas
de baja,tensión que proporcionan los edificios

IEC61000-3-2
emplesdos para !llles domesticas.

Fluctuaciones de Confonnidad
ten.:;iónlFlickec lEC

61000-3-3

I!lU. i,!i2NI)A \. NARBONA
Dimelma Técnica
M.~ 3'43 947/556323

INTEC .A.L.



Guia y declara rió u de MI.'iDRAY: illJllllllidad e.JectroJllaguétira

Este equipo está diseflado para utilizarse en el entomo electromagnetico especificado a

continuación,
El cliente o usuario del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno .

Prueba de .'iiwl de Jlrueba :'iiwl de

inmunidad lEC 60601 conformidad

Desc<lrgn ::!::.6k V por contacto :!::6 kV por contacto

e-lectrostútica :::i::8kV en aire ::!::8k V en aire

(ESD.
El ectroSti1 tic

Discharge)

lEC 61000-4-2

TransitOlios ::t2 kV en redes 0,2 kV en redes

eléctricos eléctricas::l:1 kV en eléctricas:f:l kV en

rápidos/ráfagas, líneas ele entrada y líneas de elltrnda y

lEC 61000-4-4 salida (>3 m). salida (>3 m).

Ondas de',choque, o,1 kV enlllodo :C1 kV en modo

lEC 61000-4-5 diferencial =2 kV diferencial:!:2 kV en

61000-4-5 en modo cmnún modo común

Huecos de tensión. <S~'ÓVI <5% UT

intenl1pciones (>95~!'ode llUeca en (>9:,~,óde hueco eu

breves y Vr) en 0.5 ciclos Ur) en 0.5 ciclos

variaciones de 40%Ur 40%lh
tensión en líneas (60~'óde hueco en (60% de hueco en
de entrada de lh) en S ciclos Ur) en S ciclos
fhentes de 70%UT 70% Vr
nlilnelltacián, lEC (30~(óde hueco en (30~/óde hueco en
61000-4-11 UT) en 25 ciclos lIT) en 25 ciclos

«'5%lh <5%T.h

(>95% de hueco en (>95%1 de hueco eu

DI) en 5 ciclos LTT)en .5ciclos.

Campo luagllético 3.A/m J }\/m

(50/60 HZ) de
ti'ecuencia de red,
lEC 61000-4-8

L.le. CRISTIAN A. GARCl~
SOCIO GERENTF

Entorno
pJectrolllagllético: guía

Los suelos deben ser de
madera. honnig:ón o
cerámica. Si esmYÍeran

cubiertos de material
.,.intético, In lmmedad

relativa debe ser. al menos,
del 30~/O.

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a la

de lIlI hospital o local
comercial típico.

La calidad de la red
eléctrica de,be equivaler a la

de un hospital o local

comercial típico.

La calidad de la red
eléctrica debe eql.liv<ller a la
de un hospital o local

comercial típico. Si el
usuario necesita utilizar el

producto de fonna continua
clunmte. intenl1pciolles de la

red e1ectr.iGL se recomienda
utilizar el equipo con una
fuente de alimentacíóu
inilltetllUllpida o una
batería.

Los niveles de los campos
magnéticos de fi:e.cuencia
de red deben ser los.

habituales de cualquier
hospital o local ,comercial

típico.
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3 6 OJ~
Guía y derlaradón de. :\Ui'lLlRAY: inmunidiHl E'Jectl'omagnética

Este equipo está di~eilado para utilizarse en el tntolllO electromagnético especificado n

continuación.

El cliente o usuario del equipo debe garantizar que se ntíliza en dicho entorno.

Niwlde
Prueba de Niwl de

inmunidad
prut>ba

conformidad
Entorno electrQmagnético: guía

lEC 60601

No utilice dispositivos de comunicaciones de RF

móvile.s y portátiles a una distancitl inferior de la

recomendada respecto a los componentes del

Rf equipo. incluidos los cables. Esta distancia de

conducida.
3 Vnll>: de separación se calcula a partír de la ecuación
1)0 kHz a 3 Vrms aplicable a In frecuencia del transmisor.lEC
SO1VIHz Distancia de separación recomendada61000-4-6

d:::l.2x"rp

-
d= L2x"';P de SOMHz a SOOMHz

d=23xJí' de SOOMHz a 2.5 GHz

donde P eqlli,.a!e a la potencia de salida del
transmisor en vatios (\V). de acuerdo con el

t:1bricrmte del transmisor, y el equivale fl la
disfancia de separación recomendaoa en metros

Rf r~di"da. 3 V/m: de (m).

lEC 80 MHz a 3 V/m Las intensidades del campo derivadas de

. 61000-4-3 2.5 GHz transmisores de RF tljos. tal y como ha

detenllillíldo una inspección de la ubicación
electromagnética. a deben resultar inferiores al
nivel de conformidad de cada illter,mlo de
fiecnencia y b pueden producirse interferencias

cerca de los equipos marcados C011 el :símbolo

(<<.»))
I

Nota: a SOMHz y SOOMHz. se aplica el intervalo de fre-ellencia más elevado.

Nota: estas directrices 110 se nplican en todos. los casos. La absorción y la reflexión de
estructuras, objeto::. e indh"idllOS pueden atectar a la propagación e-lectrom.agnética.
,

La~ iutellsidades del campo derivadas de transmisores fijos. como la~ estacione.s base de

.R.L.
I.,IC. CRlsTIAN A. GARCI~

SOCIO GERENTF
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Distancia!'; dE'srparadóu I'fcome-udadas {'utre el equipo y IO!J dispositivos c1f

romunirnciODE"l}dt' Rt-mó"ilrs ~'pol'tátil£"s

El equipo debe utilizarse en un entOl1lO electromagnético en el que estén controladas las

perturbaciones de las radioüecuencias radiadas, El cliente o el usuario del equIpo puede ayudar
a evÍrm las interferencias electromagneticas: para ello, debe mantener una di~tancia mínima

entre los dispositivos de comllnicacione5 de RF móviles y pOI1Miles (transmisores) y el equipo,

como se recomienda a contInuación de acuerdo coula potencia de salida máXIma de los

dispositivos de. cOllllUlÍcaciones,

PotfucÍa Distancia c1E'separación de aruE'l'do con la frerufuda dfl transmisor~1

nominal de (mrtros)

salida máxima 150kHz -80MHz 80MHz -800MHz 800 MHz -2.5 GHz
del h'all~misol':

r- r.~

d=23JPW ('-.!lo,) d=lNP d=L2.,JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0037 074

1 1.17 1.17 2.34

10 3.69 3.69 7.38

100 11.67 11.67 23.34

Para aquellos t1'3nSlll.i5orescuya potencia de .salida máxima no esté recogida anteriol1nente.

puede determinar la distancia de separación recomendada en metros (m) a partir de la ecuación

aplicable a la frecuencia del transm.isor. donde P representa la potencia de salida máxima del
transmisor en vatios: (\V) e~pecificada por el propio fabricante.

Notn: a 80 1vlHz y 800 1tfHz, se aplíca la distancia de ~eparación del intervalo de frecuencia

supenor.

Notn: estas dire-ctrice~ no !'le aplican en tocios los casos. La absorción y la reflexión de

estructuras., objetos e individuos pueden afectar nla propagación electromagnética.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;
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Este producto no se debe tratar como basura doméstica. Este producto debe
ser descartado en el punto lección aplicable para el reciclaje de equipos
eléctricos y electrónicos.



Mediante la correcta eliminación de este producto, el usuario contribuirá a la
prevención de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y a la
salud humana.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N"72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No aplica.

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

Especificaciones de ECG

E <;tiJo de nomenclatura de

deri, •...acíones
AHA.EURO

Fallo~ de derivaciones

Seleeóón de sensibi1itbd

Velocid.ad de bntTic10

La resistencia de 1<1.'>derivaciones e~ inferior a 51 kQ. en paralelo

con tUl condensador de 0,047 !IF, Y 110 c::m<;..ua £'lHos €lllaS

derí\'acione~

C0113 y 5 deri\'aciones. las des'l:incrones difereucü:¡les son::S
=300 mV y no .cnusanll1 fallo~ en las derivaciones.

1,15 lUlltim\í (.:-:0.115). 2.51lUll:'mV ()',O.25). 51llll1/mV (>-0.5),

10 lluuimV (.c< 1). 20 mm."mV (-"2) Y automática

12.5 mllli~. 25 llun/s. 50 l111l1"S

..Ancho de baneb (-3 dB)

Rechazo de 1modo común

Modo Diagllós!ic:

t..'lodo :\ifonitor:
Modo CÍl1l@ía:

l\.fodo Din;;nosfic:

11odo D.1lonitor:

Modo Cimgi<l:

De .0.05 a 100 Hz (módulo S12A)

De 0.0; , ISO Hz (módulo MOSA)

Del O.; ,140 Hz
Del! ,120Hz
290 dB

::105 dB

210; dB

Filtro para 50/60 Hz

{LB opción de filtro esüi desactivada.)

El 1110111torofreCe filtro de .~oftware P,U.1 la íJ:ecuencia industrial

de 50160 Hz.

En los mod.os de monitor y cimgía. el filtro pum 50/60 Hz f:le

acri\"¡) de fonua automática.

En el modo de diagnóstico. el tiltro para 50/60 Hz 's.ede<;actiya.
COlTiellte de desYÍación de :sO, 1 pA (excepto lJs corrientes para ia5 ciel;yaciones)

,
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Loi" mérodos. A y D" han \1iiliz<ldo para e"tablecer la re"puestn

:i:-StuV (valor de erest a cresta)

entrada

Impedancia de

entrada diferencú¡J

R,mgo de 1.1señzll de

entrada

Precisión de la



reproducción de la s.el1111

de entradLl

Corriente auxiliar

(detección de deri"\:aci.olles

desconectadas)

Corriente de fuga del
paciente

Tiempo de recnpernción

tras. 1" des fibrilación

Seüal de calibración

Protección de ESU

Control del mido de ESl'

FC

global ante frecuencias y enores del sistema cOllfol1ue a EC' 11.

EI.:-ctrodo activo: <. 0.1 pA

Electrodo de referencia: < 1 pi\.

<IOuA

<55

1 mV (ndor de cresta El cresta). precisión: :t5~.'Q

~'1odo de inci,;ión: 3>00\V

I\'1odo de congelación: 100 \V
Tiempo de restablecimiento: :sIOs

El mouitOI cumple los requisitos de la n0I111<1ti\'3 EC13 de la

l~.l'JSI/AAI\'II: Sección 2.2.9.14. del aHo 2002.

El monitOI utiliza derivaciones de ECG que cumplen los
requisitos de AA~\'fI: en función de l£llíllea base de ECG, el rnido

maximo es 2:.2 mV.
Elmonito[ cumple los reqtlisítos. del método d~ pnleba de la

llormatiya EC13: 2002. sección 5.2.9_14.

Rango de medición

Resolución

Reci¿llllacidos:

Níüos:

Adultos:

1 ppm

De 15 a 350 pplll

De 15 a 3.'0 ppm

De 15 a 300 ppm

PrecisIón

NíyeJ de umbral de

activación

Indicación de .aetiyación

Promedio de frecuencia
caJ-díactl

~ 1 ppm o xl o,'Íl. ~1que sea superior.

200 pV (derivación Il)

Se emite nn tono S011oro por cada latido caphlrado.

El proHledio de frecuencia cardiaca se calcula ~onfonne a la
nOl1natiya EC 13-2002 de la .''u''iSlfAAML sección 4.1.2.1 d) de
la manera siguiente:
Si los últimos :3Intel'Y(llos entre ondas R >, 1200 I11S. se calcula el

promedio de los últimos 4 intelTulos ~1Hreondas R: en caso

contrario. se calcula el promedio de los últimos 12 intervalos
entre onelas R menos los intelyalos m{¡s eOlio y más largo.
La frecuencia cardíaca mostrélda se actualiza una vez cad.:'l

\

.lo
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Pr-ecisión del medidor de

la frecuencia cardíaca y
l'espnesta al rih~lo inegular

Tiempo de respuesta a los

cambios t:I1 la fi-ecuencia

carruac<1

Tiempo de respuesta de la

altul1H1 de taquicardia

Rechaza de onda Taita

Pulso di' marra(HlSOS

Indicador de puIs.o

Cuando !'.le prueba de 8cuerdo cOllla llonufltiya EC13-2002 de la

A~SI/AAl\-H. sección 4.1.::;.1 e). la frecuencia cardíaca indicada
después de un peliodo de estabiliz;}ción de 20 segundo".; es;

Figura 3a (bigeminia ventricular) -80::!:1 pplll

Figlua 31.>(bigeminia vemricnlar con a1tenlallcÍa lenta)

-60 ",1 ppm

Figura 3c (big:emillia ventricular con altenwncia rápida)

-120 ",1 ppm
Figura 3d (sistoles bidirecciollale~) -90 -=2ppm

Cumple lo~ requis.itos de la normativa EC13-2002 de la

ANSVAA,,"H: Secció1l4.1.2.! t).
Menos de 11 s-en un incremento del ritmo de SOa 120 pp:r-..{

l'"lellos de 11 .sen un oes.censo del ritmo de 80 a 40 PP~!í

Cuando se prueba de acuerdQ cDnla llOI1Uatíya EC13-2002 de la

A:\SI!A.AivH . .:iección 4.1.2, 1 g. el tiempo de respuesta es el

siguiente:
Fig:m'a 4a11.inter"i:alo: de 15.7 a 19.2 s: promedio: 17~4s

4::1..inten:alo: de 5.7 .a 85 s: promedio: i ,) s
4.ad. inten.alo: de 3.6 a 5.1 s: promedio: 4.2 s

Figura 4bh. il1ter\'alo: de 11.5 a 14.7 s: promedio: 12.9 s

4b, illtelT~lo;de 4 a 14 ::,:promedio: 7~2 !;
4bd. intel>"alo: de 6,6 a 14-.5s: promedio: 10,5 So

Cuando ~e pnleba de acuerdo con la nonnatÍ"i?(l EC 13-2002 de la
A)zSI! A..A..?v1L"eo;cióll 4 .1.2.1 e). elmedidor de la tieenencia

cardíflca rechazn foda5 lr1s ondas. T con una amplitud inferior [l

1.2 m\,7, QRS de 100 U1..•••, una dmacÍón ele la onda T de 1SO1It.">-Y

lID inten-alo Q-T de 350 lUSo

El indic::tdor :t\-IPAS marca aql1eIIo~ casos en los que los pulsos
del marcapasos cumplen las sig:n¡el1te~ condiCIones.

Amplitud: De:!:.4 a =700 mV (3íS deriY<lcione,s)

AlldllmL De 0.1 n 21115

Tiempo de subida; De lOa 100 ¡15

Cuando se pl1lebn de flcuerdo COllla n0l1Uati\"<1 EC13-2002 de la
ANSVAAMI: Secciones 4.1.4.1 y 4.1.43. el medidor de la
frecuencia cardiaca rechaza todos los puls.os que cumplen las
siguientes condkiolles,

Rechazo del pulso- Amplímd:
i\lIchllfa':

De:!:.Z a =700 mV
DeO,la2ms
De lOa JOO fls

20 Vis RTI

e.I=l.L.

1
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::\-I€>didón de-l s(>gme-nto de ST

Rango de medición Del-2.0 al +2.0 mV

Precisión
De -O~8a +0.8 mV: ,:!::O.O~ mV o :J:.lO% .•. el que s.ea s-uperior

Por encíllUl de ¿st~ luten"alo: Sin definir

Período de actualización JO;

Especificaciones de RESP

Técnica de medición Impedancia tor<icica

De,rivacién Opcional: derivación 1 y den:nKión TI;deorívacién predeterminada TI

Onda de e-x:ci.t..1.ción
res.piratoria

<:- 300 ~tA.sinusoidal. 62.8 kHz (HO%)

lllten'alo de De 0.3 a 3 º
comprohación de

impedancia

resp1fatoria
Rango de impedancia

De 200 a 2500 º (CO'11tul cable dE.'ECG con una resi~tenC1a de l1d1)
de la línea base

Impedancia de
:> 2,5 f\1Q

entrada diferencial

R.mgo de la señal 3 º p-p mino
lineal

Ancho de banda De 02 a 2 Hz (-3 dE)

Velocidad de barrido 6,25 llilnis. 12,5 mm/s. 25 mlufg

FR

Adultos: DeO a 120RPM
R..,'lng:o de medición

Niños/recién nacidos" DeO a 150 RPM

Resolución =1 RPM

De 7 a 150 RPM: =2 RPM o .=2.%.el que sea

Precisión superiOr.
DeOa6RPM: Sin deflllÍl.

Retardo de la alarm.1
De lOa40"

ele apnea

t.lc. CR[S . GARCIJ>
S ~F.RFNT~

Ing. BRENDA
Directora ecntca

M.P. 32430 47/5583
INTEC S.R.L.
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Especificaciones de Sp02

Sp02

R'1Jlgo de medinoll Del o al 100%
Resolución 10/0

De 70 a 100%: =2% (adultos/niilos, condiciones SUl

UlQl,:i.míento)

Precisión De70a 100%: i::3~-.o(recién nacido,,>,.condiciones sin
movitl.Úenoo)lII

De O a 69%: Sin defuuf.

Ve-locicL.1.d de rec.::uperación ls

7 s (con sensibilid..,d altn)

Tiempo medio 9 s (con seng¡bílidad media)
11 5 (con sellsibilid.ld baja)

FP
Rango de- medición De 20 a 254 ppm

Resolución 1 pp111

Precisión =3 ppm (en condiciones sin lllovírniento)

Ve-1ocidad de recuperac'ión 1 s

IlIg. BRENDA A. ~RBONA
Directora re nlca
M.P. 3243094 /5563

INTEC S.R.L.



Especificaciones de PNI

Técnica de' me-diclón Oscilm::Íón al1tomi1ti~a

Paráruetros~$ttados Pres.ión Sl.'itóllca., prer;ión diastólica~ presión media y FP

Modo dE' filtlciorunruen10 MaJ1Uc11, automático y continuo

Intervalo de me-dición en
modo automiÍf.Íco

1/2/3/4/5/1 0/15/30/60/90i120i] S0t240/480 minutos

Tiempo de medición en
5 minutos

modo continuo

Recién
!ll1llHg Adultos Niños

nacidos
Rango de medic.i.6n en

Presión siStólica De 40 a 270 De 40 a 200 De40al35
modononnal

Presión diastólica De lO a 210 Do10.IS0 DelOalOO

PresIón media De 10 a 230 De 20 a 165 DelOallO

Precisión de medicIón
EUOl medio lllá.x.imo: :t:5 lllInH:g

De~viacióll típica máxillli1: 81lll11H'g

Resolución 11lnnHg

Rango de medición de la
De O a 300 nuuHg

presión estáhc.a

Precisión estática =3 !ll1llHg

Adultos:
.

297 B mmHg
Proteccíón del software
frente a excesos. de 'pre~ión

Nüio ••: 240 ~3 !ll1llHg

Reciéll1U1Cldos: 147H !ll1llHg

Adultos: 330 !ll1llHg
Protección dd hardware

NUlOS: 330 !ll1llHg
frente a excesos de presión

Recién nacidos: 16S nuuHg

Adulto.: 178 =5 !ll1llHg
Presión inicial

Niiios: 133 '" 10 !ll1llHg
predeterminada

Reoéll nacidos: 67=5mmHg

FP d. P"l:

Rango de medición D. 40 a 240 pplll

Prec1.-:;ión :::3 ppnl0 =3(%, el que- sea superior_

Resolución 1 ppm

.L.
I.lc. CRISTIAN A. GARCIA

SOCIO GERI';NTF:'

Ing. BRENOA A. N RBONA
Directora Técn a
M.P. 32430947/5 s~

INTEG S.R.L.



Especificaciones de TEMP

36 04

Número de canal~s .,
Paráme-tros mostrados: TI. T1yTD

Rango de medición De ° a 50 OC (de 32. 122'F)
Resolución 0.1°(:

PrecIsión
",0.1'(: (sin inclUÍ<el semor)

",0.2'e (con el sonsor de la serie 400 de YSI)
Período de acnlahz.ación 1s
Tiempo núrumo Superficie corporal: " 100 s
para obteneT Cavida¿ corporal: "80 s
mediciones: precisas (semor de la serie 400 de YSI)

Especificaciones de ca

Técnica de medición Dilución térmica

PMámetro calculado CO~ he.modiniim.ica

CO De 0.1 .120 l/mm

Rango de:-medición TS De 23 a 43 ce
TI DeO a 27 '(:
(:0: O,11/min

Re-soluclón
TS.TY: 0.1'(:
CO ::1::5~/óo .:tú,1I /win

Precisión
TS. TY: 0.1"(:

Rango de alarma TS: De 23 a 43 ce

.L.
Ing. BRENDAA. ARB~~A

Directora Té mea
M.P. 3243094 15583

INTEC S.• ~.
I.lc. CRISTIAN A. GARCI,6

SOCIO GERENTF
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Especificaciones de PI

NÚIUero de canales 2

Lecturas de presiones Presiones sistólica. diastólica, media y FP

EtiquetalJ. de preslón ART. PA, PVC, PAD. PAl, PIC, PI)' P2

Rango de entrada lineal De -50 él 300 .mm.Hg después. de la puesta a celO

ART De Oa 300 mmHg

PA De.6 a 120 mmHg
Rango de medición

PVCiPADiP Al/PIC De.1O a 40 mmHg

PllP2 De .50 a 300 nunHg

Resolución I mmHg

P1-ecls1ón :t2~.óo = 1mmHg. el que sen superior.

5 voltios ce. =2~''O
Excitación

Res.i'>.tenci" de carga 111Íninla de 300 Q por Tfl\nsaUc.toL

Periodo de actualización 1 s

Rango de desviación con
io200ll:11nHg

respecto .alvalor cero

P1-ecisiÓí1 del \--alor cero "'1 nnnHg

RUido
<0,5 rmnHg RTI. CC 11"10 12.5 HL impedancia de fuente de

300 Q.

Variacion ....-:0,15 nml.Hg,l'C: itúe-rior a:H nnnHg en 24 horas,

Frecue-nna de respuesta ce .12.5 Hz ",1 Hz .. 3 dB

FP d. PI

R.ango de medición De 25a 350 pplll

Precisión
De 2.5 a 200 ppm: .:1:1 o :i:l°.'Ít_el que sea s.uperior.

De 201 .a 350 PPll1: =2~?o

Resolución Ippm

Trallsductor' dE'pn'sióu

Ten<;ión de excitación 5 VCC. :t2%~

Sensibilidad 5 uViVhnmHg

Rango de impedancia De 300 a 3.000 Q

Desplazamiento de ,
voJumeu (ABBOTT)

<0,04 ll:llll' "100 lIlmHg

",le. CRISTIAN A. GARCIA
SOCIO GERENTE

1"9. BRENOA A. NARBOI\W
Directora T cnlca
M.P, 3243094 15583

INTEC $. .l.•.•
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Especificaciones de C02

T¿ctlÍca de medición Te-cwca de-absorción de :infrarrojos

Parametro'i que se
EtC02, FiCOL Frecuencia respni'ltmia

mue-••tran

Función ('02 Cumple 105requisitos de EN864 e 1509918.

Rango de medición de
DeO a 99mmHg

C02

De O• 40 mmHg: io21muHg

Preetsián* De 41 • 76 mmHg: =5~-'ó
De 77 • 99 llullHg: =10%)

Resolución 11lunHg

Variación Cumple lo,;;requisitos de precisión en '6 horas.

Tasa de flujo de muestreo 70. 100 ml/mi"

Preci'Stéll de la velocidad

de desl11flado
:l:::15?--~o 15 lu11min~ el que sea superior.

Tlempo de inicio dd
..,.:I min. el módulo pasa a un estado de calentanuento después

dd inicio. rranscurrido lUI minuto, Y<'l es~ prepat<ldopara la
módulo C02

medición.

Rango de medición de
DeO. 120RPM

FRV.
DeO.70RPM: ::t2RPM

Pt-ecÍ;;ión
>70RPM: "'5 RP.M
en,ando 5.e realiza la me:dición con 'lID ,colecto:r de :agua y lm tubo

Tiempo de re;.pue;ta
de muestreo de 2,5 m pJir~ reCJéU1L'lcidos.

<3.5 s " 100 m1!DUl1
<"4 s a 70 l1u!m1n

."'.\...

d
11I\j. eRENDA A. NARB~

Directora T enlc8
M.P. 32430 7/5583

INTEC .~.~.



3604
Cuando se realiza la medici6n .con un colector de agua y un tubo

de muestreo de 2.5 IU para adultos:

<5.5 '" 100 mJlm1n
<.7 s a 70 m1/min

C'\.)(1udo se realiza la ,medición con un colector de agua y un mbo

de llluestreo de 15m para reciéu nacidos:

<3 s a 100 m1'11l1n

Ti~m:po de ft'tardo
"7:3,5!i a 70 1l11hu:ln
Cuando ~e realiza la medición con un colector de agtL:1i y un tubo

de mnestr,w de .2.5m para adultos:

<5 s ti 100 ml/min
<65 s a 70 m1!mID

Ret.1.fdo de 1(] alanna de
FRVn: De 10 a 40.

apnea

~Condiciones par." la medición con lJ. precl:.ión tipic:.'L

La medición comienza un:üvez concluido el modo de pre-caletltamiellto del módulo.
P:reSIón ambiental: de 750 mmHg a 760 mmHg; te.lllperi1tllfa atnbiente. de 22 'C a.28 'C.

El gas que se mide e5: seco; el ga.e¡: de equihbrio es N2.
L'1 yelocidad de desinflado es. de 100 ml'm..ilL la freCUeJ1Cia respiratoria es U1ferior:l SORPl\tL
con lUla variación infe-rior a::i:3 RPM. Ylos intervalQs de inhalación y exhalación son de 1:2.

Con una temperamra de ñUlcionamiento de 1S a 25 grados o de 50 a 55 grados, o cuando la.

frecuencia respuatoria es superior II 50 RPM. la 'pH"cisión de tnedición debe cumplir los
requisitos de ISO:!l647: M 11lmHg (de O n 40 mmHg) o =11% de la lectura (de 41 a 99

11111lHg).

(

Ing. BRENDA JW'.RBONA
Diroctora Técnica
M.P. 3243 4715583

INTEC .R.L.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7842/10-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..3..6...0 ..4, y de acuerdo a lo solicitado INTEC S.R.L., se autorizó la inscripción

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo

Fisiológico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de parámetros en

pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clínicos

y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de datos de tendencias y

generar alarmas y registros.

Modelo/s: MEC- 1000, MEC- 1200 y MEC- 2000.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Ca., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Dr. OTTO A. ORSIIII(¡'E1ER
SUB'INTERVENTOR

A.N.N.A.T.

6

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1l34-1S1, en la Ciudad de Buenos

A. 1 O JUN 2013 . d . . . (5) - t d IIres, a , sien o su vigencia por Cinco anos a con ar e a

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN

~~
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