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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N* 3 604

BUENOS AIRes, 10 JUN 101

VISTO el Expediente NO 1-47-7842/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registrc Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

: S por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
, Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en [os
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.

¥
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‘DISPOSICION N° 3 6041

Secretaria de Polfticas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto médico de Marca
Mindray, nombre descriptivo Monitor Muitiparamétrico de Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por INTEC
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
& la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

: ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 y 115 a 150 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre {a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-151, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

Q"‘%ﬂ )
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DISPOSICION Ne 36 Ol‘] |

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-7842/10-6 anul"v
DISPOSICION No

3 6 0 l} Dr. OTTO A. ORSINGHER
/ SUB-INTERVENTOR
G ANM. AT

W



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyenie de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ......... 3

Nombre descriptive: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisiologico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de pardmetros en
pacientes adultos, nifios y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clinicos
y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de datos de tendencias y
generar alarmas y registros.

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

Condicion de expendio: Venta.Echusfva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Expediente NO 1-47-7842/10-6 ‘J ol
DISPOSICION No 56 0'4‘1 Mu:ﬁ‘

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR

@L)) AN M.AT.
~—
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

W Uit
& or, OTTO 1 ORSINCHER
sSUB-INTERVENTOR

ANM. AT,
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ANEXO III B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (XS003GIF) Cérdoba--‘R—epﬁblica Argentina

| Monitor multiparamétrico de paciente
Shenzhen Mindray Bio-medicat Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R.
China.

LEGAJO ANMAT No: | [EFEE] Jpm: [FER)

= 2

) (G {{ofo]:Mide] (o F Brenda Anahi Narbona

MATRICULA PROFESIONAL:  [PERD:RY/ETTE
CONDICION DE VENTA: | venta exclusiva a profesionales
| e instituciones sanitarias

TENSION DE ALIMENTACION: [FFIVN

A Advertencias y Precauciones

No conectar ninglin equipo periférico eléctrico sin la autorizacion
por escritoc de INTEC S.R.L. Las conexiones nho autorizadas
provocan dafios en la aislacion eléctrica del sistema.

W RENDR A NARBONA
. Diract a Técnica
M.P, 32 30947/5583
INTEC S.R.L.

Lt

. IAN A. GARCIA
e %‘é‘é’ﬁ: GERENTF



ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5. advertencias

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cérdoba — Repliblica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

TTUEE Monitor multiparamétrico de paciente
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R.
China.

MODELO: |[Jil=epesvd

MM-MD - ‘
| LEGATO ANMAT N°: _[FVER Jov: I

IS0 Brenda Anahi Narbona
AL QUVYIUTTES YR 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: ' Venta exclusiva a profesionales
| e instituciones sanitarias

TENSION DE ALIMENTACION: [FFIR

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningun equipo periférico eléctrico sin la autorizacion
por escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas
provocan dafos en la aislacion eléctrica del sistema.

~oAENUA

pirectora Fécnica

' M.P. 3243 4715583

‘ INTEG/S.AL
'AH A, GARCIA

’ %%‘éx‘g GERENTE




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucio
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 disefiado para monitorizar un conjunto fijo
de parametros en pacientes adultos, nifios y recien nacidos con la finalidad de
mostrar datos clinicos 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 parametros:

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

RESP Frecuencia respiratoria (FR)
Onda respiratoria
Sp0O2 Saturacion de oxigeno (Sp02)

Frecuencia del pulso (FP)
Pletismograma de SpQ2

PNI Presion sistélica (PS)
Presién diastélica (ND)
Presién media (PM)

TEMP Temperatura

P! Presién Invasiva (*)
CO Gasto cardiaco (*)
CcO2 Presion de CO2 (*)

(*)S6lo en MEC-2000’

El monitor incluye una serie de funciones adicionales: alarmas visuales y
audibles, congelacion, almacenamiento y salida de datos, recuperacion,
registro, calculo de farmacos.

' 8610 en MEC-2000. De Qqui en adeldnte, todo lo que se refiera a Pl, CO o CORgera aplicado
solo al monito multiparamétrico MEC-2800

\_

ing. BRENDA Aj NARBONA
8.R.1. Directora Thenica
M.P. 32430047/5583 2

INTEG S.R.L.

Lic. CRISTIAN A. GARCI*
SOCIO GERENTF



Clasificacion de seguridad

Tipo de proteccion frente a descargas efectricas
Clase | con fuente de alimentacion eléctrica interna. En los lugares donde se
dude de la integridad de la toma de tierra (masa) de proteccion externa de la
instalacion o de los conductores, el equipo debe utilizarse con la fuente de
alimentacién eléctrica interna (baterias) o con una fuente de alimentacién de
CC externa que cumpla los requisitos de la normativa IEC 60601-1.

Grado de proteccion frente a descargas eféctricas
Flujo lateral de CO2: BF (prueba de desfibrilacion)
ECG/RESP/TEMP/SpQ2/PNI/PI/CO: CF (prueba de desfibrilacion)

Grado de proteccion frente a los riesgos de incendio de mezclas anestésicas
inflamables
No protegido {ordinario)

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

Modo de funcionamiento
Continuo

Tipo de equipo
Portatil

Especificaciones ambientales

Condiciones de funcionarmiento
Temperatura: De 0°C a 40°C
De 5 a 35 °C (con el médulo CO2 de Mindray)
Humedad relativa: del 15% al 95% (sin condensacion)
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 modulo CO2)

Condiciones de almacenamiento
Temperatura: De -20°C a 60°C
Humedad relativa: del 10% al 95% (sin condensacion)
Altitud: De -500m a 13.100m
De -305 a 6096 m (de -1000 a 20000 pies) {con el modulo CO2)

.

. NARBONA

Diroctora [Técnica

M.P. 32430947/5583
INTEC /S.R.L.

Especificaciones de la fuente de alimentacion

'STIAN A. GARCIA

uic. CR
S0CI0 GERENTE



Red de CA

Tensidn a 1a entrada De 100 a 240 V:
Frecuencta 50/60 Hz
Altmeniacion iiova

Fusible T 3.0AL 230V

Bateria interna

Nimaero de baterias 2

Tipo de bateria Bateria seflada de plomo o de Iitio-ton

) = 5 min
Tiempo de apagado . . . )
{despuss de In prunera alarma de alumentacion baja)

Bateria sellada de plame

Tension nomtnal 12VCC

Capacidad 2.3 Apor hora

Nomuzhmente. 100 minutos con 2 baterias nuevas tofalmenie

Tiempo de funcionanvento | cargadas
(25°C. medicioues de ECG. §pO2, PNI cada L5 nunutos).

) 8 boras como maximo
Tiempo de carga ] .
{en funciopamuento nomal ¢ en modo en espera)

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCION y
NOTA se utilizan en relacion con la seguridad y otras instrucciones
importantes. A continuacion, se definen las advertencias impresas y sus
significados.

PELIGRO
indica una situacion de peligro inminente que, si no se evita, producira lesiones
graves o la muerte.

ADVERTENCIA

Indica una posible situacién de peligro 0 una practica que pone en peligro 1a
seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte.
PRECAUCION

Indica un posible peligro o una practica que compromete ia seguridad y que, si
no se evita, puede producir lesiones ¢ daiios materiales leves.

NOTA

Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar
que se saca el maximo 1dQ al producto.

Riesgos de explogion

Ing. BRENDA A. ARBONA
Directora Tédnica
‘AL M.P. 32430947/5583 4

ulc. CRESTIAN A. GARCIA
SOCIO GERENTE
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No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustancias
explosivas, vapores o liquidos.

Riesgos eléctricos

e No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo sélo debe
llevarlas a cabo personal formado y autorizado por nuestra empresa.

e El dispositivo solo debe conectarse a una toma de alimentacion
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
proteccion. Si la instalacion no proporciona una conexion a tierra de proteccion,
desconecte e monitor de la red eléctrica y hagalo funcionar con la bateria, si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilizacion

» Deben hacer uso de este monitor los médicos, o bien personal sanitario
apropiado bajo la supervision de médicos. Ei técnico del monitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.

o Los parametros y las ondas fisiologicas, asi como la informacion de alarma
que aparece en el monitor, deben servir exclusivamente para orientar al
meédico, pero no para determinar el tratamiento clinico.

Riesgos mecanicos: Precauciones relacionadas con la instalacion y el
desplazamiento del sistema

e« Mueva o levante el monitor siempre con el asa. No utilice el cable del
paciente ni el cable de alimentacion para mover o jevantar el monitor; podria
tirarlo y dafiarlo, o provocar lesiones al paciente.

e« En instalaciones en bastidor, asegurese de que dispone de espacio
suficiente delante y detras de la unidad como para poder utilizar el equipo y
llevar a cabo operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un
espacio libre de 5,08 cm (2 pulgadas) para asegurar una circulacion de aire
adecuada.

e Puede formarse condensacion durante el traslade del monitor de una
ubicaciéon a otra. Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de
humedad o temperatura. Asegurese de que cuando se ponga el equipo en
funcionamiento éste quede libre de condensacion.

Entornos de utilizacion del equipo

e El entorno de utilizacion del monitor debera estar libre de ruidos,
vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas.

Pt ;

JRLL. Ing. BRENDA A.]NARBONA
Directora Tdcnica

M.P. 32430047/5583
TCRISTIA
SOCIO SERENGARCIA INTEC S.H.L.




3604

e Asegtrese de que el entorno operativo y la alimentacion 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 dafios en el monitor.

« FEi monitor debera conectarse a las tomas de alimentacion teniendo en
cuenta los requisitos de tensidén de alimentacion del sistema. De lo contrario, €l
sistema podria sufrir graves dafios.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el
dispositivo. Por esta razén, asegurese de que todos los dispositivos externos
que estan funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM
correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teiéfonos moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiacién electromagnética.

Combinacion con otros equipos

o Desfibrilacion: no toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian
producirse lesiones graves o, incluso, la muerte.

» Cuando utilice este equipo con sistemas de electr00|rug|a debe conceder
prioridad a |la seguridad gel paciente.

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

+ Cuando utilice equipos de electrocirugia, no cologue nunca los electrodos
de

e ECG cerca de ia placa de tierra del dispositivo de electrocirugia, ya que
generaria interferencias con la sefial de ECG.

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

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir [a
normativa IEC correspondiente (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
tecnologia de la informacién y IEC 60601-1 para equipos electromédicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
version valida de la norma IEC 60601-1-1 estandar del sistema. Toda persona
que conecte accesorios a la entrada o a la salida de sefiales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de la version valida de ia norma
IECB60601-1-1 estandar del sistema.

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

Electrodos de ECG esorio de ECG)

8.R.L. (ng. m:NUAA i ARBONA
Direciora Tgenica
M.P. 324308 15583

Uc. CRISTIAN A. GARCIA shl.
SOCID BRHFNTT INTEC
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! Modelo Cantidad TFipn de paciente Namero de

I

| referencia
210 [0 unidades 0010-10-12304

- Adultos

2249 25 unidades 0509-10-00094
2245 25 unidades Niflos 9000-10-07469
2258-3 3 unidades Recién nacidos 900E-10-04880

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

B
oS Compatlble Tipo de Ntimero de
conductores Modelo Tipo ! .
cofl paciente referencin
admitidos
AHA \ \ 0010-30-12242
IEC 3 \ 0010-30-12243
3 hilos A prueba de Adultos.
AHA EAG131B . ] 0010-30-12246
conductores desfibrilacion niflos
A prueba de
IEC EA 6132B o 0010-30-12247
desiibrilacion

Cable para el torso independiente (Accesorio de ECG)

Hilos

Compaltible . Tipo de Nimero de
conductores Modelo Tipo ‘

con paclente referencia
adimitidos
3 hilos AHALEC | Eveiop | 2 POeD% 0010-30-12377
conductores " | desfibrilacién Recién -
3 hilos nacidos

AHAMEC \ 0010-30-12378
conductores
375 hilos A prueba de

! AHAJIEC |Evelol | PIACE _ 0010-30-42782

conductores desfibrilacion Adulfos.,
3/5 hilos nifios

AHA/EC \ ! D010-30-12256
conductoies

T

7
ing. B NDA A NARBONA

RISTIAN A. GARCT/

SOCIO GERFNMNTT

Diractorh Técnica
M.P. 32430947/5583
INTEC S.A.L.



Juegos de cables {Accesorio de ECG)

o L ko A AT g
- Eables '3 ‘electrodost :
r.ﬁ'ﬂ, ittt kfwﬂw'rmnA

EI_630" A ) . 0010-30-42725% |/ 7
. Adulios. niflos
IEC ELG3I04A 0010-30-42732 | Largo
ELG306A Recién nacidos 0010-30-42897 |/
Pinza ELG308A Ninos 0010-30-42899 |/
1
EL6301A . 0010-30-42726 |/
Adultos, minos
AHA EL6303A 0010-30-42731 | Larga
ELG30SA Recién nacidos 0010-30-42896 | /
EL6307A Nifnos 0010-30-42898 |/
EC EL6302B Adulios. niios 0010-30-42733 |/
EL6308SB Niftos 0010-30-42001 | /
Enganchie - -
AHA EL6301B Adultos, nifios 0010-30-42734 |/
) EL6307B Nifos 0010-30-42900 |/

Cnh!e de prolot

Cabel de prolongacnén (Accesonos de Sp02)

s | St gags A ey
BELFTE g]\umelo de lefﬂ encm BTN
T | i DU x: b dou Bl

0010-20- 42594

Cable de prolongacion

1AN A, GARCH
SOCIO GERFNTY

1n0. BRE- DA /. DldaONA
ra Tecnica
Bl a047/5583



Sensores de Sp02 (Accesorios de SpQ_g)__

- Modulo SpO2 de Mindray
. Niitero de
Tipo Madelo Tipo de paciente
referencia
S20A Adubios >30 ke) 520A-30-64101
Uso paraun | S20P Nifios (de 10 a 50 kg) 520P-30-64201
sola paciente | 5201 Lactantes {de 3 a 20 kg} 5201-30-64301
S20N Recién nacidos (<3 kg) 520N-30-64401
DS-100A | Adultos 9000-10-03161
OXNI-P1 Ninos. lactantes 9060-10-07308
OXNEA/N | Adultos. recién nacidos 9000-10-07336
ES-3212-9 | Niios (de oreja) 0010-10-12392
Adultos. wilos ¥ recién nacidas -
. S18B ) 518B-30-72107
Reuiilizable (varios punios)
512D 512D-30-90200
512E Adulos (dacnla) 512E-30-90390
SE2F 312F-30-28263
512G . i 512G-30-20607
Niios (dactilar)
512H 512H-30-79061

Tubos (Accesorios de PNI)

: Tipo Tipo de paciente Nimero de referencia
. Adnltos. nintos S09B-30-06259
Reutilizable — -
Recién nacidos 509B-30-06260

Manguito reutilizable (Accesorios de PNI)

Llc. CRISTIAN A. GARCI#
16 CHET0 CErEnte

Perimetro de Nimero de
Modelo Tipo de pacleitte Punto de mmediclén
exiremidsd (¢in) referencia
CMI1201 | Lactantes De l0al9 0010-30-12157
CMI1202 | Ninos De i8a 26 0010-30-12158
CM1203 | Adulios Brazo De 24 n 35 0010-30-12159
CM1204 | Adultos _
De 33047 0010-30-12160
corpulentos
CM1205 | Muslo Muslo De d6a 66 0010-30-12161
‘.
NTPAD 0.
) ing. BRENDA A. HARBONA

pirectora T
M.P. 32430047/5582
INTEC S.HI‘.L-




Manguito para un solo paciente (Accesorios de PNI)

Perimetro de

Nimero de

h ipo de ient to @ icid
-_\"Iogelo‘ ']:"lpo hpac:en e—.. --Pgn..f “e moc{zcion extremidad (¢m) | referencia - - -

CM1500A De3las? 001B-30-70692

CM1500B .. . Dediad 001B-30-70093
Recién nacidos

CM 1 300C Des8al0g 001B-30-70694

CM1500D De7.1al3.l 001B-30-70695

ChM 1501 Lactantes Brazo Det0dald 001B-30-70697

CM1502 Niios De 18226 001B-30-70698

CM1503 Adultos De 235235 001B-30-70699
Adultos

CM1504 ) De 33ad7 001B-30-70700
corpulentos

CM 1305 Actultos Muslo De d6a 66 001B-30-70701

Manguito desechable (Accesorios de PNI)

Perimetro de

Namere de

Modelo Tipo de pactente | Punte de mediciéu .
extremidad (cin) referencia
M1872A De7.1a13.] 900E-10-04873
MIS70A . ) Des58al09 G00E-10-04874
Recién nacidos Brazo
MI1868A Dedda8 900E-10-04873
M1866A De3las? 900E-10-04876

Cable de prolongacion (Accesorios de temperatura)

. Nuamero de
Tipo Modela Sonda térmica )
] referencia
Reutilizable | MR420 MR411. MR412 0011-30-90444
Sondas térmicas {(Accesorios de temperatura)
Ti Model Tino @ T | | Punto de Namero de
1po ~hodeto o Ge pactente medicién referencin
YSI400B Piel 900E-10-041881
YSI1401 Esofagicafrectal 0509-10-00095
Adultos -
MR401 Esofagicasrectal 0011-30-90440
Rentilizabl MR403 Piel 0011-30-90442
uuizAb  staz7 Piel 0010-10-12124
YSI 402 i ) . Esofagicafrecral 6000-10-01969
Niitos. recién nacidos ——
MR402 Esofdgicafrectal 0011-30-90441
MR404 Piel 0011-30-90443
Desechabl MR41] . Esofagica‘rectal 0011-30-90446
sreaide Ivrann | Picl 0011-30-90447
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Accesorios de PI

Descripeion

N.° de pieza

Transductor de presion desechable Trivware (PXI00)

0010-10-12176

Cable de interfaz del rransductor {PX1800:856019021)

0010-10-12177

Soporte de transductor (DTH4)

0010-10-12192

Soporte de transductor (DTSC)

DO10-10-12193

Transductor de presidn desechable Trirware

OGI0-10-12208

Transductor de presion intracrangal (ICT/B. Gaelte)

0010-10-12151

Cable de PIC con 6 piues

0010-21-12154

Cable de wterfaz de fransductor (rewitlizable. TC-VTK)

606G0-10-02 106

Transdustor e presion desechable (DT-4812)

6000-10-0210G7

Transductor/Seporte de conducio

0010-10-12156

Transductor de presion desechabie

0010-10-42638

Cahle de PI cou 6 piaes {42661-14)

0010-10-42640

Soporte fijo para ransductores de PI v alnazadera

MI0-060133---

Pinza fija para transductor de PI

MOO-000134—-

Conjunto de cables de PIcon 0 pines IMII0Z

1 C-306-70758

Conjunto de cables de PI con 6 pmes IM2101

GOLC-3G-70760

Accesorios de CO

Descripcion

N.% de pieza

Sensor IT (OHMEDA. n.° de pieza; SP4042 BD')

&6000-10-02079

Alojamiento del sensor IT (OHMEDA. n.° de pieza: SP3045 'BIY}

GODO-10-02080

Jeringa de CO (93610 EDWARTDS)

0016-10-12317

Jeringa de conrrol de 12 CC con tope de /31CC con émbolo (Madex)

GO0-10-02G81

Cable de CO con 6 pines

QE-30-04952

Tubo flexible de solucidn {131HF? 'EDWARTDS ' 0 Baxter')

6000-10-02183

Lic. CRISTIAN A, GARCI/
te cSS%CSIO GERFNTF




;604

Accesorios de CO2

Descripeion N.% de pieza

Cinula de muestra de COZ nasal para adultos {con conducto de 17.78
cni, 4000}

Canula de nmestia de CO2 nasal para nifios {con conducio de 17.78 am.
4100}

Adaptador rigido de vias respiratorias DRYLINE {(Numero de pieza:
60-14100-00)

Colector de agua Alon DRYLINE para adultos (0.7 de pieza:
60-13100-08)

Conducto de muestra. para adultos 2,5 m {n.° de pieza: 60-13200-00) 9200-10-10533

MOZA-10-25937

MO2A-10-25938

Q000-10-07486

9200-10-10330

Conducta de muesita DRYLINE para recién nacidos de 2,5 m {(n.° de
pieza: 60-15300-00)

Colector de agua DRYLINE para recién nacidos (n.° de pieza:
660-13200-00)

9200-10-10555

9200-10-10574

Otros accesorios

Prescripcion N.” de pieza

Soparte S000-30-90183
Carito S000-30-90171
Soperte de gauche siplificado 8000-30-90169
Soparie de gancho 8000-30-90170
Cable de puesta a tietra equipotencial 1000-21-00122
Cable de aviso del personal de enfermeria 8000-21-103061

En caso de que el monitor esté conectado a otro equipo electrico y las
especificaciones del equipo no indiquen si la combinacion de equipos es
peligrosa (por ejemplo, debido a una acumulacion 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
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos;

Instalacion @

Desembalaje y comprobacion
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si
presentara dafos.

12
.M. L.
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Si detecta cualquier tipo de dafio, péngase en contacto con el responsable de\%s,

la entrega del producto o con nuestra empresa. \,106 A
Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidado. o
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los
elementos suministrados no presentan ningun dafio. Pongase en contacto con

el departamento de atencién al cliente en caso de tener algun problema.

Requisitos de entorno

El entorno operativo del monitor debe cumplir los requisitos especificados en
este manual.

El entorno de utilizacion del monitor debera estar libre de ruidos, vibraciones,
polvo y sustancias inflamables o explosivas. En instalaciones en bastidor,
asegurese de que dispone de espacio suficiente delante y detras de la unidad
como para poder utilizar el equipo y llevar a cabo operaciones de
mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un espacio libre de 5,08 cm (2
pulgadas) para asegurar una circulacion de aire adecuada.

Puede formarse condensacion durante el traslado del monitor de una ubicacion
a otra.

Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o
temperatura.

Asegurese de que cuando se ponga el equipo en funcionamiento éste quede
libre de condensacion.

Método de instalacion

Conexién del equipo a una fuente de alimentacién de CA

1. Utilice el cable de alimentacién de CA de tres cables original.

2. Conecte el cable de alimentacion a la toma de CA situada en el panel trasero
del monitor.

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

La toma de alimentacion de 3 clavijas debe disponer de conexion a tierra. En
caso de duda, pdngase en contacto con el personal del hospital que
corresponda.

Instalacion de la bateria

Cuando se vaya a utilizar el monitor con la bateria, instalela siguiendo los
pasos que se describen a continuacion:

1. Deslice la tapa de la bateria hacia fa parte trasera del monitor para abrirla.

2. Presione el elemento de fijacion de la bateria y desplacelo hacia arriba con
un dedo.

3. Inserte la bateria en {a ranura correspondiente.

4. Suelte el elemento de fijacion para que la bateria quede instalada.

5. Cierre la tapa de la bateria. @
]

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

Conexién de sondas y sensores del paciente

Conecte los sensores y sondas del paciente necesarias al monitor. Para
obtener mas informacion especifica sobre la monitorizacién de parametros
especificos, consulte los capitulos correspondientes mas adelante. Tambien
puede consultar las instrucciones de los sensores y sondas correspondientes.

Conexion del cable de red

El conector de red del monitor es del tipo RJ45 estandar. Sirve para conectar el
monitor con el sistema de monitorizacion central o con un PC. De este modo,
puede disponer de informacién actualizada en linea o enviar datos a otros
sistemas. También puede utilizarse para conectarse a otro monitor de
pacientes para una monitorizacion 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 monitorizacion, a la toma de red de un PC o al conector de red de
otro monitor de pacientes.

Conexion a tierra equipotencial

Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, debera 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 institucion que utilice el
equipo de monitorizacion, 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.

Sélo el personal autorizado y debidamente cualificado podra llevar a cabo las
comprobaciones de seguridad u operaciones de mantenimiento que requieran
la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instruccion, podrian
producirse fallos en el equipo y podria comprometerse la salud del paciente.

Inspeccion

Asegurese de que el personal de mantenimiento cualificado haya llevado a
cabo una inspeccién completa antes de poner el monitor en funcionamiento o
tras 6-12 meses seguidos de uso. De este modo se garantiza el funcionamiento

normal del sistema. é
Siga estas instrucciones para la compfobacic’)n del equipo: ‘

» Asegurese de que el entorno y la alimentacién de la unidad cumplan con los
requisitos

« especificados.
Compruebe las teclas, mw
presentan

control, conectores y accesorios por si
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daios.

Compruebe los cables de alimentacion por si presentan dafios y compruebe

el aislamiento.

Asegurese de que los cables de tierra estén bien conectados.

Compruebe que sdlo se utilizan los accesorios especificados, como, por

ejemplo,

electrodos, sensores y sondas.

« Asegurese de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.
Compruebe que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.

+ Compruebe el funcionamiento de la bateria.

Asegurese 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 dafics o de alguna otra excepcion, no utilice el
monitor. Pongase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atencion al Cliente inmediatamente.

CALIBRACION

Calibracion de ECG

Para calibrar el ECG el equipo utiliza una sefial de calibracion de1mV (valor de
cresta a cresta), precision: +5%

Para mostrar un pulso de calibracion de 1 milivoltio en la onda de ECG, se
selecciona la opcidn

CALIBRACION ECG en el menu AJUSTAR ECG. El mensaje "Cuando CAL, no
monit!"

Aparece en pantalla.

Calibracion de PN/

Se debe seleccionar la funcion CALIBRAR, el monitor comienza la calibracion
de PNI y la opcién CALIBRAR pasa a PARE CALIBRACION. Esta opcion
detiene de nuevo la calibracion.

Calibre la lectura de presion del manguito mediante un manometro de
referencia calibrado (0 un manometro de mercurio) con un error inferior a
1mmHg. Para lievar a cabo la calibracion, siga el procedimiento que se expone
a continuacion:

1. Desenchufe el manguito de presion arterial del monitor y sustituyalo por un
recipiente rigido de metal o un vaso con una capacidad de 500ml + 5%.

2. Conecte una pera y un manometro de referencia calibrado al monitor (con un
error inferior a TmmHg) con los conectores en forma de T, como se indica a
continuacion.

3. Seleccione |la opcion CALIBRAR.

4. Llene de aire el recipiente de metal con la pera hasta que el manometro de
referencia marque 0, 50 y, por ultimo, 200mmHg.

5. La diferencia entre la presion reflejada por el mandémetro de referencia y la
indicada en el monitor debe ser igual o inferior a 3mmHg. Se debe poner en

contacto con el Servicio Técnico si los valores no coinciden. @
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Monttor

:
i Conector de .
: Tubo flexible

Nanometro de

referencia

imanguito de PNI C
£

o

A!L ]

Pera

Vaso de metal

La calibracién de la medicién de PNI debe realizarse cada dos afos o de

acuerdo con los procedimientos del hospital.

Calibracion de TEMP
La calibracion de 1a medicion de temperatura debe

realizarse cada dos afios (0

segun la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la
funcion de mediciéon de la temperatura, péngase en contacto con el Servicio

Técnico de Mindray.

Calibracion de presién P/
Procedimiento de calibracion

1. Desconecte el transductor de presion del paciente. Conecte la llave de paso
de tres vias, el esfigmomanometro y la pera mediante un cable en forma de T,

como se ilustra mas abajo.

Transductor ||| @
de presion

e
|
e

3 wias llave de paso

Conector en
= formade T

Cable de

Medidor de presion

de mercutio

4. CRISTIM A,
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2. En primer lugar, ponga a cero los valores del transductor de presion. Si la
puesta a cero concluye satisfactoriamente, abra la llave de paso al
esfigmomandémetro. )

3. En el mend CAL PRESION INVASIVA, seleccione un valor del menu
emergente CN1 CAL VALOR o CN2 CAL VALOR. Se establecera el valor de
presion de calibracion del canal 1 o del canal 2.

4. Utlice la pera de inflacion hasta que el volumen de mercurio del
esfigmomanometro alcance el valor de presion de calibracion predefinido.

5. Ajuste repetidamente el valor de calibracion predefinido hasta que coincida
exactamente con el valor de la presion que se indica en la columna de
mercurio.

6. Seleccione CALIBRAR en el meni CAL PRESION INVASIVA. El monitor
inicia la calibracion.

7. Espere a que esté listo el resultado de la calibracion. Lleve a cabo las
acciones pertinentes de acuerdo con los avisos que le dé el monitor.

8. Tras la calibracion, desmonte los tubos de la presion arterial y el conector en
forma de T. A continuacion, conecte el transductor de presion al paciente, como
se ha indicado, para efectuar una monitorizacion normal.

o Efectle la calibracion antes de utilizar un nuevo transductor, o a intervalos
regulares de acuerdo con la normativa del hospital.

e {a calibracion garantiza la precision de las mediciones del monitor. Los
valores del transductor de presion deberian ponerse a cero antes de
efectuar la calibracion.

« Nunca lleve a cabo la calibracién durante la monitorizacion de un paciente.

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

No aplica.

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

No aplica.

3.8. Si un producto meédico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre fos
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la |impieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el metodo de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

Limpieza @
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Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentacion de la toma
de alimentacion antes de limpiar el equipo.

El equipo debera limpiarse regularmente. St el entorno de utilizacion esta muy
sucio 0 estd muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo debera
limpiarse con mas frecuencia.

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

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

¢ Agua con jabdn

Agua con amoniaco

Solucién de hipoclorito de sodio

Solucion de formaldehida (del 35 al 37%)

Peroxido de hidrogeno {3%)

Etanol (70%) o isopropanol (70%)

Para evitar que ef equipo sufra dafios, siga estas instrucciones:

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

» Limpie siempre los restos de solucion limpiadora con un pafio seco tras la
limpieza.

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

¢ Evite que los liquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o
aberturas de ventilacion del equipo.

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

« Sino se siguen estas indicaciones se podria corroer o dafiar la carcasa del
equipo, borrar las letras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfeccion y esterilizacion

La esterilizacion y desinfeccion puede dafar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilizacién y desinfeccion del equipo en la planificacion del hospital sélo en
caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo la
esterilizacién y desinfeccion.

Material de esterilizacion recomendado: Compuestos con base de alcohol (70%
de etanol, 70% de isopropanol) y aldehido.

A
ECG - '

Limpieza
Puede limpiar la superficie exterior del cable de ECG con un pafo suave
humedecido en at€ohd). A continuaciéon, déjela secar o séquela con un pafo

seco y limpio.
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Desinfeccion

La desinfeccion del dispositivo puede dafiar el equipo. Se recomienda incluir la
desinfeccion en la planificacion del hospital s6lo en caso necesario. Debe
limpiar el equipo antes de desinfectarlio.

Esterilizacion

La esterilizacion del dispositivo puede dafiar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilizacion en la planificaciéon del hospital sélo en caso necesario. Debe
limpiar el equipo antes de esterilizarlo.

Manguitos reutilizables de presion arterial

No se recomienda limpiar €l manguito en seco. Lavelo mejor a mano o a
maguina. El lavado a mano puede prolongar su vida util. Antes de proceder a la
limpieza, extraiga la cdmara elastica de latex. Deje que el manguito se seque
por completo después del lavado; a continuacion, vuelva a introducir la cdmara
elastica. Puede desinfectar el manguito con una autoclave convencional, gas o
irradiacion en hornos de aire caliente, o esterilizarlo sumergiéndole en
soluciones descontaminantes. No olvide extraer la camara elastica si emplea
este metodo:

Para volver a colocar la camara elastica en el manguito:

1. Coloque la camara 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 cdmara 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
camara quede colocada correctamente.

4. Una los tubos de goma desde dentro del manguito y saquelos a través del
pequeno agujero situado bajo la solapa interior.

Manguitos desechables-de presion arterial
Los manguitos desecHables deben |tilizarse en un solo paciente. No los
esterilice ni los introglzca en autoclavgs.
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Sondas térmicas reutilizables

e No caliente la sonda térmica a mas de 100 °C (212 °F). Sélo soporta
temperaturas que oscilen entre 80 y 100 °C (de 176 a 212 °F) durante un
periodo de tiempo breve.

» No desinfecte la sonda con vapor.
Utilice sdlo detergentes con alcohol para la desinfeccion.
Las sondas rectales deben utilizarse, a ser posible, con una cubierta
protectora de goma.

o Para limpiar la sonda, sostenga la punta con una mano y, con la otra, frote
la sonda con un pafio humedo sin pelusas en direccion al conector.

Transductor de Pl

Limpieza

Una vez finalizada la monitorizaciéon de PI, quite los tubos y ia ctpula del
transductor; a continuacion, limpie con agua el diafragma del transductor. Para
limpiar el transductor y el cable, paseles un trapo con jabon o alguno de los
detergentes que se enumeran a continuacion:

e Cetyicide

Wavicide-01

Wescodyne

Cidex

L.ysol

Vesphene

No sumerja el conector en ningun liquido. Tras efectuar la limpieza del
transductor y guardarlo, séquelo completamente. Una ligera decoloracién o un
aumento paulatino de la pegajosidad del cable no deberia considerarse una
anomalia. 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. Utilicelo con especial cuidado para dafiar el cable o menos
posible. Se recomienda no utilizar acetona, alcohol, amontaco, cloroformo u
otros disolventes, ya que pueden deteriorar el cableado de vinilo si se utilizan
durante un largo periodc de tiempo.

Esterilizacién 9

e Esterilizacidn con soluciones quimica

Tras finalizar la limpieza, seleccione un esterilizador eficaz para efectuar la
esterilizacion con una solucién gquimica del equipo de la sala de
operaciones. Se recomienda glutaraldehido tamponado (por ejemplo, Cidex
o Hospisept). No utilice detergentes catidénicos cuaternarios, como cloruro
Zephiran. Si se esteriliza toda la unidad, sumerja solo el transductor (y no el
conector eléctrico) en el esterilizador durante el periodo de esterilizacion
recomendado. Asegurese de que se haya quitado la cupula. A
continuacion, enjuague las partes del transductor, con la salvedad del
conector eléctrico, con una solucion salina o agua esterilizada. E}
transductor debe sgcarsexcompletamente antes de su almacenamiento.
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Esterilizacion con gas
Para una asepsia total, utilice |la esterilizacion con gas. E! transductor debe
secarse completamente tras su limpieza. Cuando se utiliza gas de 6xido de
etileno como desinfectante, han de seguirse las instrucciones que
proporciona el fabricante del gas.

Limpieza del cable de CO

Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva del cable del transductor,
se puede utilizar un utensilio para eliminar los restos de cinta adhesiva
dobte por su eficacia. Si se utiliza con cuidado, se minimiza el riesgo de
dariar 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 solucién de agua tibia y jabén o con
cualquier otra solucion limpiadora. Utilice la esponja para limpiar el cabie y,
a continuacion, séquelo.

Noc sumerja el cable en agua.

Compruebe que no haya indicios de corrosion, grietas o deterioro en
ninguno de los cables.

Desinfeccion por gas

La desinfeccion por gas garantiza una esterilizacion completa.

Elimine cualquier resto visible de suciedad utilizando el procedimiento
descrito mas arriba. Se debe secar completamente el transductor para
impedir 1a formacién de etilenglicol al utilizar como desinfectante el gas de
oxido de etileno.

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

Limpieza y mantenimiento

El tubo de muestreo del modulo CO2 de flujo lateral es desechable y no
puede desinfectarse para su reutilizacion.

En caso de error en el sistema de muestreo del modulo CO2, compruebe
que el tubo de muestreo no esté enredado. Si no hay enredos en el tubo de
muestreo, retirelo del colector de agua. En este caso, si la pantaila muestra
un aviso en el que se indica un estado anomalo del tubo de muestreo de
CO2, el colector de agua debe de estar blogueado y, por tanto, deb
sustituirse por uno nuevo. Si no aparece ningun aviso, el tubo de muestreo
puede estar bloqueado y es preciso sustituirlo por uno nuevo.

No es necesario efectuar una calibraciéon periodica del modulo CO2 de fluj
lateral. No obstante, se debe realizar una calibracion anual o cuando se
detecte una marcada inexactitud en las mediciones.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de
montaje final, entre pfros),

Comprobaciong

wijlizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

anteriores al encendido \
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+ 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 ia seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas
y accesorios especificados en este manual. '

» Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situacién del
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma esta activado
cuando ésta se produzca.

» Cologue 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 sino va a
conectarlo a la red eléctrica durante un largo periodo de tiempo.

+ Asegurese de que la tapa de la bateria esté bien cerrada. El fallo en las
baterias podria resultar en lesiones graves o mortales para los pacientes.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién 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 algun
tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente y pongase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atencion al cliente o con el
representante de Mindray. Si empléa un equipo con anomalias, puede producir
tesiones al paciente y dafar los equipos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y péngalo
en funcionamiento de acuerdo con la informacion de la CEM que se expone a
continuacion. .

Es posible que el equipo reciba interferencias de otros dispositives, incluso
aungue éstos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

22
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Guia v declaracion de MINDRAY: emisiones electromagnéticas

Este equipo esta diseflado para wtilizarse en el entorno electromagnénco especificado a
coutinuacion.

El cliente o nsnario del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Ensayo de Conformidad | Entorno electromagnético: guia

emisiones

Emisiones R¥ Grupo 1 El equupo utiliza energia de RF solo para

CISPR 11 funcionaniento interno. Por tanto. las emisiones de RF

son minimas y no existe posibilidad alguna de que
produzcan interferencias con dispositives electronicos

cercanos a él.

Eiisiones RF Clage A El equipo puede utilizarse en cualquier tipo de
CISPR 1! establecimientos. excepto en hogares v otros sitios

. ) conectados directamente a las redes eléctricas publicas
Radiaciones Clase A _ ‘ ' o

. de baja.tension que proporcionan los edificios
armoticas

EC61000-3-2 empleados para fines domesticos.

Fluctnaciones de Conformdad
tension/Flicker. TEC
61000-3-3

tuy. SHINDA K. NARBONA
Giractora [Tacnica
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Guia v declavaciéon de MINDRAY: inmunidad electromagnética

Este equipo esta disenado para utilizarse en ] enforno electromagnético especificado a

continnacién.

El clients o usuarie del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Lutorno

inmunidad TEC 60601 conformidad electromagnético: guia
Descarga =6 KV por confacto | £6 KV por contacto | Los suelos deben ser de
electrostatica +8 kV en aire =8 kV en atre madera. hormigdn o
(ESD. cerdmica. Si estvieran
ElectroStafic cublertos de material
Discharge) singético. la Inunedad

IEC 61000-4-2

relativa debe ser. al menos.

del 30%,

Transitortos
eléctricos
rapidosirafagas,
IEC 61000-4-4

=2 kV en redes
eléctricas £1 KV en
lineas de entrada ¥
salida (>3 m).

+2 KV en redes
eléctricas £1 kVen
lineas de entrada y
salida (>3 ).

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a la
de un hospital o local
comercial tipico.

Ondas de choque,
IEC 61000-4-5
61000-4-3

=] ¥V en modo
diferencial =2 KV

en modo comtin

=1 kV en modo
diferencial £2 kV en

modo comu

La calidad de la red
elécirica debe equuvaler a Ia
de un hospital e local

comercial tipico.

Huecos de tension.
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en Haneas
de entrada de
fuentes de
alinentacion, IEC
61000-4-11

<599 Ug

{»953% de hueco en
U en 0.5 ciclos
4095 U

(60% de hueco en
Upren 3 ciclos
00 Ut

(30% e hueco en
Uy en 25 ciclos
<S04 Ur

(>03% de hueco en

Tl en 5 ciclos

=50 Uy

{20595 de huece en
Ur) en 4,5 ciclos
409 Ur

{6H3% de huece en
Uyp) en 3 ciclos
70% Ug

{30% de hueco en
Up) en: 25 ciclos
«5% Ur

{~93% de hueco en
Up)en 5 ciclos

La calidad de fa red
eléctrica debe equivalera la
de un hospital o tocal
conercial tipico, Siel
usuario necesita utilizar el
producto de forna contintua
durante interrupcionies de la
rad eléctrica. se recomienda
uttlizar ¢l equipo con uua
fuente de alimentacion
inintermumpida o una
bateria.

Campo maguéfico
(50/60 HZ) de
frecuencia de red,
IEC 61000-4-3

3 A/Mm

I AMm

Los niveles de los campos
magnéticos de frecuencia
de red deben ser los
habifuales de cnalquiey
hospisal o local comercial

tipico.

w16, CRISTIAN A.
$OCTO GEHENGARCTA
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Guia y declaracion de MINDRAY: inmunidad electromagnética

Este equipo esta disefiado para utilizarse en el entomo electromagnétice especificado a
continnacidn.

Ei cliente o usuario del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Nivel de .
Prueba de Nivel de . .
. . prueba . Entorno electromagnétice: guin
inmunidad conformidad
1EC 60601

No utilice dispositivos de commmicaciones de RF
mdviles v porfatiles a una distancia inferior de la
recomendada respecio a los componentes del
RF equipo. incluidos los cables. Esta distancia de

3 Vrms: de separacion se calenla a partir de la ecuacion

conducida, . .
I50kHza | 3 Vs aplicable a la frecuencia del transmisor.

IEC
61000-4-6 80 MHz Distancia de separacién recomendada

-

d=12xVP

d=12x+P de 80 MHza 800 MHz

d=23xVP deS00MHza25GHz

donde P equivale a Ia potencia de salida del
wansmisor en vatios (W), de acuerdo con el
fabricante del transmisor, v d equivale o la
distancia de separacién recomendada en metros
RF radiada, | 3 V/nu de ().
I[EC SOMHza | 3V/m Las intensidades del campoe derivadas de
" G1000-4-3 | 2.5 GHz wansnusores de RE fijos. tal ¥ conto ha
detemniinado una inspeccidn de la ubicacién
electromagnética, * deben resuliar inferiores al
sivel de conformidad de cada intervalo de
frecuencia v © pueden producirse interferencias

cerca de jos equipos marcados con el simbolo

a)
i

Nota: a 80 MHz vy 800 MHz. se aplica el ntervalo de frecuencia mas elevado,

Nota; estas directrices no se aplican en todes los casos. La absorcion v la reflexién de

estrucnras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos. como las estacionas base de

C S.RA.L.
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Distancins de separacién recomendadas eutre el equipo v los dispositives de

comunicaciones de RFmoviles v portatifes

El equipe debe utilizarse en un entorno electromagnético en el que estén controladas las
perturbaciones de las radiofrecuencias radiadas. El cliente o &l usuario del equipo puede ayudar
a evitar las interferencias electromagnéticas: para ello, debe mantener una distancia minima
eatre los dispositivos de comunicaciones de RF moviles v portdtiles (transmisores) ¥ el equipo,
como se recomienda a continuacién de acuerdo con la potencia de salida mdaxima de los

dispositivos de conmmicaciones.

Potencia Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transiisorM
pominal de (metros}

salida mixina | 150kiTz -80MHz 80MHz -800MHz 800 MHz -2.5 GHz
del transmison: . - .

W (vatios) d= 12+ P d= 1.2 P d= 23\;’13

0.01 0.12 .12 0.23

0.1 0.37 (.37 0.74

1 1.17 1.17 2.34

10 3.69 3.69 C 738

100 1i.67 11.67 23.34

Para aquellos transmisores cuva potencia de sakida midxima no esté recogida anterzormente.
puede determinar la distancia de separacion recomendada en metros (1) a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor. donde P representa la potencia de salida méxima del
transmuser en vatios (W especificada por el propio fabricante.

Nota: a 8¢ MHz ¥ 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia
superior.

Nota: estas direcirices no se aplican en todos los casos. La absorcidn v la reflexion de

estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

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

No aplica : @

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

Este producto no se debe tratar como basura doméstica. Este producto debe
ser descartado en el punto de oleccidon aplicable para el reciclaje de equipos
eléctricos y electronicos.

ic. CRISTIAN Al GARCIA ing. BRENDA A. NP
SOCIO GERENTE Directora Téchica



Mediante la correcta eliminacion de este producto, el usuario contribuira a ia
prevencion 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 item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos medicos;

No aplica.

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

Especificacidnes de ECG

Estilo de nomenclatura de )
AHA. EURO

derivaciones
La resistencia de Ias derivaciones es nferior a 31 k{2, en paralelo
con nn condensador de 0.047 uF, v no causara fallos en las
Tallos de derivaciones derivaciones.

Con 3 v 5 derivaciones. las desviaciones diterenciales son <
L300 mV v no cansardn fallos en las derivaciones.
525 movmV (+0.125) 25 mnpmV {=0.25) S mmAny (0.5),

10 mmymV (=1, 20 mmmV (x2) v awtomatica

Seleccion de sensibilidad

Velocidad de barido 12.5 mv/s. 25 nunds. 50 mmds
Modo Diagndstic: De 0.05 a 100 Hz (médulo §124%
De 0.05 a 130 Hz (moédulo MOSA)
Ancho de banda (-2 dB) .
Modo Monitor: Del 0.3 al 40 Hz
Modo Cirupia: Dellal 20Hz
Modo Diagnostic: =90 JdB
. Maodo Monitor: =105 dB
Rechazo del modo comin . ‘
Modo Cirigia: =105 dB

{La opcidu de filtro estd desactivada )

Filtro para 50/60 Hz El monitor ofrece filtro de software para la frecuencia industrial
de 30/60 Hz.

En los modos de monitor v cirngia, el filiro para 50/60 Hz se
activa de forma antomatica.

En el mode de diagnéstico. el filtro para 30/60 Hz se desactiva.

Cormriente de desviacion de | 0.1 pA fexcepro las corrientes para las derivaciones)

entrada

Tpedancia de

entrada diferencial :

]
Rango de la senal de / . . \;__,,.’/
- T8 mV (valor de cresth a cresta)
entrada /

Precision de la / Los métodos A v D g han villizado para establecer la respuesta

ing. BRENDA f. NARBONA
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reproduccidn de fa sefial

de entrada

global ante frecuencias y errores del sistema contorme a ECL1L

Corrtentie auxiliar

{deteccion da derivaciongs

Flectrodo activo: < 0.1 nA

Electrodo de referencia; < | pA

desconectadas)
Corriente de fuga del ,
. < {§uA
paciente
Tiempo de recuperacion
<55

tras ba desfibrifacidn

Setial de calibracion

I mV (valor de cresta a cresta). precisidn: £5%

Proteccién de ESU

Modo de meision: 300 W

Modo de congelacidn: 106 W

Tiempo de restablecimiento: <10

El moniter cumple los requisitos de la normanva EC13 de la
ANSTVAAMID Seceidn 2.2.9.14. del afio 2002,

Control del nuudo de EST

Elmenttor usiliza dertvaciones de ECG que cnuplen los
requisitos de AAME: en funcion de a tinea base de ECG. el ruido
méximo es = 2 mV,

El monitor cumple los requisitos del método de prueba de la

normativa ECE3: 2002, seccidn 5.2.9.14.

FC

Recién nacidos: De 15 a2 3530 ppm
0

Rango de medicién ' Nifios: De 15 2 350 ppin
Adulios: De 1% a2 300 ppm

Resolucion ! ppm

Dracision 1 ppm o =1%6. 21 que sea suparior.

Nivel de umbral de

activacidn

200 uV (derivacion IT)

Indicacién de activacion

Se emite un tono souoro por cada latido caphwado.

Promedio de frecuencia

cardiaca

El promedio de frecuencia cardiaca se calcula conforme a la
normmativa EC13-2002 de la ANSIFAAMI seccion 4.1.2.1 d) de
la manera siguiente:

Si los nltimos 3 intervalos enire ondas R = 1200 ms. se calcula el
promedio de fos dltunos 4 infervalos entre oudas R: en caso
coutrario. se calcula el promedio de los Gltimos 12 intervalos
entre ondas R menos los intervalos més corto v mas largo,
La frecuencia cardiaca mostrada se actualiza una vez cada

€ A
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Precision del medidor de
13 frecuencia cardiaca y

respuesta al rtmo irregular

Cnando se prueba de acuerdo con la normatva EC13-2002 de ln
ANSFFAAMI. seccion 4.1.2.1 e} [a frecuencia cardiaca indicada
después de un periodo de estabilizacion de 20 segundos es:
Figura 3a (bigeminia ventricular) -80 £1 ppm

Figura 3b (bigeminia veniricular con alternancia lenta)

-60 =] ppm

Figura 3¢ (bigeminia ventricular con altermancia rapidaj

=120 =) ppm

Figwna 3d (sistoles bidireccionales) -90 2 ppm

Tiempe de respuesta a los
cambios en la frecuencia

cardiaca

Cumple los requisitos de ta normativa EC13-2002 de Ia
ANSEFAAMI: Sece1on 4.1.2.1 ).
Menos de 11 s en un incremento del ritmo de $0 a 120 PPM

Menos de 11 s enun descenso del ritmo de £0 a 40 PPM

Tiempo de respuesta de la

alanua de taquicardia

Cuando se prusba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la
ANSFAAML seccion 4.1.2.1 g. el tiempo de respuesta es el
siguiente:

Figura 4al. intervalo: de 15.7 3 19.2 52 promedio: 17,45

43, infervalo: de 5.7 a2 8,5 s promedio: 7.5 s

4ad. mrervalo: de 3.6 5.1 s promedio: 4.2 s

Figura 4bh. intervalo: de 11.5 a 14.7 s promedio: 1295

4b, wtervalo: de 4 a 14 s promedio: 7.2 5

4bd. intervalo: de 6.6 a 14.5 &2 promedio: 10.5s

Recharzo de onda T alta

Cuando se prusba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la
ANSIYAAMI. seccion 4.1.2.1 ¢). el medidor de la frecuencia
cardiaca rechaza todas las ondas T con una amplitud inferior o
1.2 mV, QRS de 100 ms, una duracion de la onda T de 180 ms y

Pulso de marcapasos

un ntervalo Q-T de 350 ms.

Indicador de pulso

El indicadosr MPAS marea aquellos casos en los que los pulsos

del warcapasos cumplen fas siguientes condiciones.

De £4 a 2700 mV {3/5 derivaciones)
DeGilaZms
De 10 a 100 ps

Amplhifnd:
Ancinwra:

Tienpo de subida:

Rechazo del pulso

(Cuandoe se prueba de acuerdo con la nomativa EC13-2002 de la
ANSTAAML Secciones 4.1.4.1 v 4.1.4.3. ¢l medidor de la
frecuencia cardiaca rechaza todos los pulsos que cumplen las
sizuientes condiciones,

De £2a2700mV

De0.1a22ms

De 10a 100 us

Amplinad:
Anchura:

Tiempo de subida:

Velocidadde rotacion 20 Vig RTI
de afitvada mi\
sS.A.L.
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Mediciéon del segmento

de ST

Rango de medicién

Del 2.0 al +2.0 mV

Precision

De -0.8 a +0.8 mV: £0.02 mV o £10%. el que sea superior

Por encima de este intervalo: Sin definir

Pariodo de actualizacion

10 s

Especificaciones de RESP

Técnica de medicion

Impedancia toracica

Derrvacion

Opcional: dertvacidn I v derrvacion II; dertvacion predeternunada IT

Onda de excitacion

respiratona

=7 300 g A, sinusowdal. 628 kHz {=10%)

Intarvalo de
comprobacion de
unpedancia

fesprratoria

De3a3dn

Rango de umpedancia

de 1a linea base

De 200 5 2300 O {con un cable de ECG con una resistencia de 1 k&)

Impedancia de
. . = 2.5 MG
entrada diferencial
Rango de la sefial 3Q p-pmin
lineal
Anclio de banda De02a2Hz{-3d4B)
Velocidad de bamido | 6,25 mands. 12,5 maw's, 25 nanfs
FR

Rango de medicion

Adultos:

Nifios/recién nacados’

De(a 120 RPM
De0a I30 RPM

PGERENTE

Resolucion =1 RPM

De 7a 130 RPM: =2 RPM o0 22%%. el que sea
Precizion SUpErior.

De 0 a 6 RPM: Sm definir.
Retardo de la alarma

Dei10ad0s
de apnea

\
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Especificaciones de Sp02

$p0?2

Rango de medicion

Del 0 al 100%

Resolucion 1%
De70a 100%:  =2% {adulos’nifios, condiciones sm
movimiento)
Precision De 70 a 100%: =3% {rectén nacidos, condiciones sin
movinuenta}®
De €& a 69%: Sin defrur.
Velocidad de recuperacidn | 1 s

7 s (con senssbilidad aita)

Tiempo medio 9 5 (con sensibilidad media)
11 5 (con sensibilidad basa)
Fp
Rango de medicion DPe 2002 254 ppm
Resolucion i ppm
Precision =3 ppm {en condicicnes sin MoOvViMIeNio)

Velocidad de recuperacidn

|

\
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Especificaciones de PNI

wlc. CRISTIAN A,
SOCI10 GER%NQ#RCIA

Técnica de medicidn Oscilacidn automaticg
Paramietros mosiwados Presidn sistolica, preston diastolica, presidn media v FP
Modo de funcionaimento Manual, sutomatico v conhnuc
Intervale de medicion en .
reae o 1/2/314/5/1071 5/30/60/90/120- 13024 0/480 minmtos
modo avtomatico
Tiempo de medicidn 2n .
. 2 ouutos
moedo contnuo
. Recién
mimHg Adultes Nifios )
R 4 dicic nacidos
ango de medicion en , : ‘
- Presion stetdhica DedBa270 | Ded40a200 | Ded40al3s
1 modo normal EEYY s
Presitn diastélica | De 10a 210 | Del0al30 | De 1CQa 100
Presion media De20a230 [ De20al6d | DelCallld
o . Error medio maxamo: £3 nunBg
Precision de madicibn ‘ e . .
Desviacion tipice maxima: 8 mmHp
Resolucidn 1 rnHg
Rango de medicion de la
Bo deme De 0 a 300 mmHg
Presion estanca
Precision estanca =3 mmHg
. Adultos: 297 23 munHg
Protecoon del sofrware .
., | Natos: 240 +£3 mmHp
frente a excesos de presion .
Reaén nacidos: 147 £3 mmHg
» Adultos: 330 mmHg
Proteccion del hardware L ]
. Nifios: 33 mmHe
freate a excesos de presion B _ R
Recién nacidos: 165 mmHg
e Adultos: 178 £5% mmHg
Presion wnicial o .
. Nifios: 133 =10 mmHp
predetermmada N .
Rectén naciudos: 67 =5 mmHg
FP de PNI
Rango de medicion De 40 a 240 ppm
Precision =3 ppm o =3%, el que sea superior.
Resolucién 1 ppm
A

ng. BRENDA A. N RBONA
Directora Técniga
M.P. 32430947/56583
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Especificaciones de TEMP

Numero de canales

3

Parametros mostrados

T1. T2y TD

Raugo de medicién

De 0ad0°C {de 322 122 7F)

Resolucion

0.1°C

Precisién

=0.1°C {sin mcluar el sensor}

20.25C {con el sensor de Ia serte 400 de YSI)

Periodo de acraalizacion

Is

Tiempo minino

paca obtensr

miechictones precisas

Superficie corporal < 100 5

Cavidad corporal <80 s
{seasor de la serwe 400 de Y5I)

Especificaciones de CO

Teéentca de medicion

Dilucidn téromca

Parimetro calculado

CO. hemodindmuca

CQ De 0.1 a 20 U'min
Rango de medicion TS De23ad3i=C
1 Dela27°C
‘ CO: 0.1 1/'min
Resolucion i
T8, TY: 8.1°C
o Co. 5% o011 /mun
Precision R
Ts TY: 0.1°C
Range de alarma T5: De23adi=C

Ule. CRESTIAN A. GARCIA

SOCIO GERENTE

jng. BRENDA A ARB%I%A

Directora Tégnica
M.P. 3243004 15583
INTEC 5, L.



Especificaciones de Pl

Numero de canales

2

Lecturas de presiones

Prestones sistolica. duastélica, media y FP

Efiquetas de presidn

ART. PA PVC, PAD. PAI PIC, Pl v P2

Range de entrada lineal

De -30 a 300 munBg después de la puesta a cero

ART De 0 a 300 mmHg
PA De -6 8120 mmHg

Rangoe de medicion - — ;
PVCPADPALPIC De -10 a 40 munHy
P12 Pe -50 a 300 nunHg

Resolucion I mmHg

Precision +2% o =1 mmHg. el que sea supenor.

o 3 volos £ 2%
Excitacion

Resistencis de carga minima de 300 & por mransductor.

Periodo de actualizacion

Is

Rango de desviacion con

respects al valor cero

£200 mmHg

Preciszon del valor cero

=i mmHg

Rudo

<05 mnHg RTI. CC hasta 12,3 Hz impedoncia de fuente de
0 G

Varacion

<0,15 mmHg!C; inferior 2 1 nunHg en 24 horas.

Frecuencia de respuesta

C{C-125Hzz1 Hz. -34B

FPde Pl

Rango de medicion De 252350 ppm
o De 25 a 200 ppm: £1 0 £1%_ el que sea superior.
Precision e
De 201 a 350 ppm: =2%
Resolucidn 1 ppia

Transtluctor de presion

Tenston de excitacion

SVOC 22%

Senzibilidad

5 oViVimmHe

Range de impedancia

Dre 300 a 3.000 &

Desplazanuento de
volumen {ABBOTT)

20,04 mem’ 7100 mmHe

Directora Tqenica
M.P. 3243084y/5583
INTEC &.H.k.

wlc. CRISTIAN A. GARCIA
SOCIO GERENTE
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Especificaciones de CO2

Téecuica de medicion

Técnica de absorcidu de infrarrojos

Paramewos que se

muesiran

EfC02 FiCO2, Frecuencia respiraiona

Funcion (02

Cumple los requisitos de EN86&4 = ISO5918.

Rango de medicion de

De 0 a 99 numHp
o2
De { a 40 mmHg: =2 munHp
Precision® De 41 a 76 yunHeg: £3%
De 77 a 99 mundlg: =10%
Resolucién 1 nunHp
Vartacion Cumple los requisitos de preciston en 6 horas.

Tasa de fluo de muestree

70, 100 mi‘nun

Precisidn dea la velocudad
de desmflado

+15% o 13 mli/min_ el que sea supenor.

Tiempo de micio det
madute CO2

= 1 min, el modulo pasa a un estado de calentanuento después
del inicio. Transcwnido un minulo, ya esta preparado para la

medicién.

Rango de medicion de
FRVa

Deba 120 RPM

Precisidn

De ) a 70 RPM: +2 RPM
=70 RPM: =5 RPM

Tiempo de respuesta

Cuande se realiza la medicion con un colector de agua v un tubo
d= muestreo de 25 m para recién nacados:
=3.3 s a 100 ml/nun

<4 5a 70 mlmin

puy. BRENDA A, NARB%
Directora Thenica

Lg.A.1. M.P. 324300/7/5583
' INTEC SR.L.
A. GARC’-’
r %‘gg}gg&nﬁme




3604

Cuando se realiza la medicion con un colector de agna y un tubo
de nuestreo de 2.5 m para adulios: ’
3,3 5 8 100 mlinun

<7 5 a 70 ml/mm

Cuando se realiza 1a medicidn con un colector de agua v un tubo
de nestreo de 2,2m para recién nacidos:

<3¢ a 100 mlmin

] <3 3 sa 70 mbuann

Tiempo de retardo ‘ o
Cuando se realiza la medicién con un colector de agua ¥ un fubo
de mwestreo de 2.3m para adolios:

<25 s a 100 mlmm

<65 s a 70 mPaun

Retardo de la alarma de
FRVn:De 10 adds

apnea

"

* Condiciones para la medicion con la precision tipaca.
La medicion condenza una vez concluido 1 modo de precalentanxento del modulo.

Presion ambiental: de 730 mmHg a 760 mmHg; tempsratura ambiente de 22 T a 28 C.

E! gas que se mide s seco; el gas de equilibrie es N2,

La velocidad de desinflado es de 100 ml/nun. Ia frecuencia respiratonia es utfenor a 30 RPM
con voa vartaciés inferior a2 =3 RPM. v los mitervalos de mbalactén v exhalacion son de 132,
Con una temperatura de fincionamiento de 15 a 25 grados o de 50 a 53 grados, o copando la-
frecuencia respiiatoria es supenior a 30 RPM . la precision de medicion debe complir los
requisitos d= 13021647: =4 mmyg {de 0 a 40 mmilg) 0 =12% de la lectura {de 41 2 99
mmHg). |

[
L ing. BRENDA ._3?(?,“.RBONA
' Cirectora Tacnica
M.P. 3243 4715583
g INTEC SWR.L.
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#2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXQ 111
CERTIFICADO
Expediente NC: 1-47-7842/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
380[‘ , ¥ de acuerdo a lo solicitado INTEC S.R.L., se autorizd la inscripcion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisioldgico,

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de pardmetros en
pacientes adultos, nifios y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clinicos
y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de datos de tendencias vy
generar alarmas y registros.

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

Condiciéon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industriat Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-151, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 1 UJUN ZUTE’ siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la

fecha de su emision.

Q}Q_,DISPOSICIGN No 3 6 01‘ Mt{aﬂ‘*

' 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
> SUBINTERVENTOR
ANM. AT,
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