= ——

‘2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independéncia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT ‘

BUENOS AIRES, 31 MAR 2070 ‘

pisposicion N> 3 | 4 0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000001-16-6 del Re[gistro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

-

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios

M 1
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Prod'luctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de pﬁoductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976:3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién I\;]acional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qé:e los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. :

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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“2016 - Aio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

mmme Salud DlSPOS‘CION o 5 1 & 0
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actba en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto
N® 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA[’? DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i
DISPONE: :
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produ;:tores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Mindray, nombre descriptivo Monitor de signos vitales y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo con lo solicitado por Centro de
Servicios Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 36 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-81, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

| ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

: Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.:
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“2016 - Afio def Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia Nacional”

DISPOSICION N° 3 1 é 0

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa .
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a {a Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente N° 1-47-3110-000001-16-6

3140

DISPOSICION N©

fg

Dr. ROBERTQ LE

Subadministradar Nagignal



Anexo IILB Rotulos

b ANEXO I11.B

i Rétulo Importador

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building Keji 12™ Road South, Hi-tech Industnal Park, Nanshan‘
518057 Shenzhen P. R. China

+ Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
[. Av. Cordoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Monitor de Signos Vitales
. Modelo: VS-600, VS-900

Nro. de Serie: XXXXXXX

i &

Fecha de fabricacién: XX/XXXX

¢ Temp: operacidén 0 a 40°C, almacenamiento —20 a 55°C
Hum: operacion 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Bioing. Yamil Adur

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-81

ks VS

HCSPITALARIOS S.A.

_H. PABLO P-QUERAS

' PRLSIDENTE

. LENTRD DE SERVICIOS
g HOSPIT L 23 A

YAMIL AGUR
I
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Anexo H1.C Instrucciones de uso ' 4 @

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), :
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building Keji 12" Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057
Shenzhen P. R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av, Cordoba 2300, Capital Federal, Tel. (011) 4951-1815

Monitor de Signos Vitales
Modelo: VS-600, VS-900

Temp: operacion 0 a 40°C, almacenamiento —20 a 55°C
Hum: operacién 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Bioing. Yamil Adur

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-81

/

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

3.2.1 USO PREVISTO

Los moniteres Mindray VS600 y V5900 han sido disefiados para que los médicos y
otroes profesionales de la salud (bajo la supervisién de los médicos) monitoreien
parametros fisiolégicos tales como saturacién de oxigeno (SpO;), FP (frecuencia de
pulso), presién arterial no invasiva (NIBP por sus siglas en ingiés) y temperatura
{ * (TEMP)de pacientes adultos, nifos y recién nacidos en instalaciones sanitarias.
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Anexo lII.C Instrucciones de uso

DESCRIPCION DE FUNCIONAMIENTO

é g8 10 S
\s-soo VISTA FRONTAL VS-600 VISTA LATERAL

FIGURA 3.2.2-1} DIAGRAMAS FRONTAL y LATERAL DE LOS MONITORES VS600 y VS900
NYRO DE SERVICIO
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Anexo [Il.C Instrucciones de uso 5
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REFERENCIAS
1. Indicador de alarma

Cuando se produce una alarma fisioldgica o técnica, este indicador parpadeara como se
define a continuacién.

- Alarma de prioridad alta: la luz parpadea de forma rapida en color rojo.
- Alarma de prioridad media: la luz parpadea de forma lenta en color amarillo.
- Alarma de prioridad baja: [a luz se ilumina en color amarillo sin parpadear.

. Pantalla de visualizacién.

. Soporte para la sonda de temperatura.

. Soporte para el paquete de fundas de la sonda.

g AW N

. Indicador de alimentacién de energia alterna (CA),
— Act: indica que el monitor esta conectado a la alimentacion de CA.

~ Des: indica que el monitor no esta conectado a la alimentacion de CA.

owm

. Interruptor de encendido y apagado
— Pulse esta tecla para encender el monitor.

— Si no esta midiendo ningun pardmetro, pulse esta tecla para activar el modo! en
espera. ‘ '

— Cuando el monitor este encendido, pulse esta tecla y manténgala pulsada durante
mas de dos (2) segundos para apagar el monitor. i

- Hay un indicador en este interruptor. Este se enciende cuando el monitor €sta
encendido y se apaga cuando el monitor esta apagado. :

7. Indicador de carga de la bateria :
— Act: indica que la bateria esta colocada y que la alimentacion de CA esta conectada.

- Des: indica que |a bateria no esta colocada.
— Parpadeo: indica que el suministro eléctrico del monitor procede de la bateria.

8. Tecla Silencio
— Pulse esta tecla para desactivar el sonido de las alamas que aparezcan.

— Pulse esta tecla y manténgala pulsada durante mas de 2 segundos para pausar o
restaurar las alarmas. '

9. Tecla de inicio/parada de NIBP (Presion sanguinea no invasiva).
— Pulsela para iniciar o detener las mediciones de NIBP.

10. Tecla de admisién de pacientes
— Pulse esta tecla para ingresar a un paciente nuevo.

/ — Pulse esta tecla para volver a la pantalla principal.

11. Marido
Gire el mando-a la derecha 0 a la izquierda para mover el cursor.
Pulse el mando\para seleccionar un elemento, como acceder a un ment o confirmar

ntro BSEIECFERs -
=

CSPITALARICS S.A.
CENTRD DE SERVICILS
HOSPITALARIZS ©.38.

YAMIL ADUR

FRESIDENTE




Anexo lIl.C Instrucciones de uso

12. Manija.

13. Indicador de la impresora.

14. Tecla de inicio/parada de impresién.
15. Salida del pape!.

16. Tapa de la impresora.

17. Conector para el manguito de NIBP.
18. Seguro de la impresora.

19. Conector para el cable de SpO,.
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GURA 3,2,2:2: DIAGRAMAS INFERIOR y POSTERIOR DE LOS MONITORES MINDRAY VS-600 y VS-900
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Anexo lILC Instrucciones de uso

REFERENCIAS
1.
. Tapa del compartimento de ia bateria.

(ST - F R S

10.

COrificio para instalar el soporte.

. Soporte para la sonda de temperatura.
. Zbcalo para conexidn de la sonda de temperatura.
. Conector USB: establece la conexién con el escaner de codigo de barras o con el disco

USB.

. Conector de red: es un conector RJ45 estandar utilizado para establecer la comunicacion

con dispositivos externos, tales como el sistema de monitorizacién o puerto de enlace, o
para actualizar el sistema.

. Conector multifuncion: establece la conexién con el sistema de llamada a enfermeria del

hospital o con los dispositivos externos a través del protocolo DIAP.

. Entrada de alimentacién de CA.
. Terminal de masa equipotencial: cuando el equipo y los otros dispositivos van a utilizarse

de forma conjunta, sus terminales de conexidén a masa equipotenciales deben conectarse
juntos, de modo que se elimine la diferencia de potencial entre ellos.

Conector de entrada/salida (conector RS-232).

PANTALLA PRINCIPAL

En el monitor Mindray VS900 existen tres (3) modos de presentacién de la pantalla
principal. Estos modos son:

¢ Pantalla de todos los parametros,
» Pantalla de tendencia y
» Pantalla de lista de NIBP.

Cabe aclarar que en la presentacion de los datos en pantalla los monitéres
presentan algunas diferencias, dado que el VS-900 por poseer un display, de
mayores dimensiones permite visualizar la curva pletismografica y et VS-600 solo
presenta los datos numeéricos. |
En las siguientes figuras se pueden apreciar capturas de pantalla de uno y otro
modelo. En la figura 3.2.2.1-1 se aprecian las imagenes de los tres (3) tipos de

/ “  pantalla def monitor Mindray VS-800 citados.

QT I

HCSFITALARIOS $.4,

H, mz;cinnp-auenns TENTRO DE SERVILIS..
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Anexo III.C Instrucciones de uso

iPANTALLA DE TODOS LOS PARAMETROS
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FIGURA 3.2.2.1-1: IMAGEN DE PANTALLAS DEL MONITOR MINDRAY V5-800
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PANTALLA DE LISTA DE NIBP

1. Area de mensajes del sistema e
| informacién del paciente.
2. Area de informacién de alarma
3. Area de parametros y ondas.
4. Area de entrada manual.
| 5. Teclas de acceso rapido del menu
6. Area de conexidn de red o USB.
7. Estado de la bateria
8. Reloj del sistema.
9. Area de tendencia tabular.
| 10. Area de la lista de NIBP.

H. PABLO P'QUERAS
PRESIDENTE

PANTALLA DE TENDENCIA
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FIGURA 3.2.2.1-2: IMAGEN DE PANTALLAS DEL MONITOR MINDRAY V5-900
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Anexo |Il.C Instrucciones de uso

En [a figura 3.2.2.1-3 se puede ver la pantalla de datos del monitor VS-600.

20 21

FIGURA 3.2.2.1-3: IMAGEN DE PANTALLA DEL MONITOR MINDRAY VS-600

1. Categoria de paciente (adulto, nifio y
recién nacido).

Cadigo de error.

Reloj del sistema.

Carga de la bateria.

Etiqueta de PNI.

Unidad de PNI.

Presion sistdlica.

Indicador del manguito de PNI.

Z/ Cuando se genera un error en el
manguito, “tal y como una fuga de
airéj fa presiéNeI aire es incorrecta,

Sefial  débil, hay

@ N, 0N

existe una

CENTRO DE SERVICIOS

Fo SIDENTF

sobrepresion, el tipo de manguite no
es el adecuado o el paciente se
mueve demasiado, se muestra el
indicador del manguito.

9. Presidn media.

10. Presién diastdlica.

11. Etiqueta de SpQ..

12. Unidad de SpQ..

13. Valor de SpO,.

14. Indice de perfusién.

15. Indicador del sensor de SpQO..

o .
//y:) 1 \ﬁr:h: !
CENTRO DE SERVICICD

HOSPITALARIDS S.A.
YAMIL ADUR



Anexo llI.C Instrucciones de uso

+ Parpadeo durante 5 segundos:
indica que el sensor de Sp0O, esta
apagado.

» Parpadeo persistente: indica una
sefial debil de 5p0,, la ausencia
de pulso o demasiada luz.

. Act: indica
un error en el sensor de Sp0; ©
que no hay sensor alguno.

16. Etiqueta de FP.

' INFORMACION DE ALARMA E INDICADORES DEL SISTEMA

S14¢

17. Unidad de FP.
18. Valor de FP.

19. Unidad de temperatura (°F,
modo de medicidon (M o P. M pa
monitor y P para prediccion).

20. Etiqueta de temperatura.

21. Valor de temperatura. \

22.Zona de medicion de la temperatura
{oral, axilar, rectal).

Las alarmas, que se activan por una anomalia en las constantes vitales o;por

1
"

problemas técnicos en el monitor, se indican al usuario mediante sefiales de alarma
s I;

visuales y acusticas.

1.2.41 CATEGORIAS DE LAS ALARMAS

!:
De acuerdo con su naturaleza, las alarmas del equipo pueden clasificarse en.dos
categorias: alarmas fisioldgicas y alarmas técnicas.

a) Alarma Fisiologica
Las alarmas fisioldgicas, también

denominadas alarmas de estado | del

paciente, se activan por un valor de parametro menitorizado que vulnera los
limites de alarma o por una situacién anomala del paciente. Las alarmas

fisiolégicas solo se activan en el modo de monitor.

b) Alarma Técnica

Las alarmas técnicas, también denominadas alarmas de estado del sistema, se
activan por el mal funcionamiento de un dispositive o por una distorsion de los

datos debido a problemas mecanicos o a un funcienamiento inadecuado.

¢) Mensaje indicadores

Ademas de los mensajes de alarma técnica y fisiologica, el monitor muestra
algunos mensajes con informacion sobre el estado del sistema o el estado del
paciente. Los mensajes relacionados con el sistema se muestran en el area de
mensajes del sistema, mientras que los mensajes relacionados con| los

parametros se muestran en el
é correspondiente.

nivel alto, m\édio y bajo.

DE SERVICIOS

H. PABLO P:QUERAS
FRESIDENTE

Segn su-gravedad, las alarmas del equipo pueden clasificarse en tres categorias:

area de mensajes de parametiros
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Anexo HI.C Instrucciones de uso

Nivel Alarmas fisiolégicas Alarmas técnicas

Alto | Indican que la vida del | Indican un fallo grave del dispositivo o un
paciente se encuentra en | funcionamiento inadecuado, en el que el
peligro y debe aplicarse | monitor puede no detectar un estado
un tratamiento de emer- | critico del paciente y, por tanto, poner en
gencia. riesgo la vida del paciente, como en el

caso de bateria baja.

Medio | Indican que las constantes | Indican un falle de! dispositivo o un fun-
vitales del paciente son a- | cionamiento inadecuado que no pone en
nomalas y que es preciso | riesgo la vida del paciente pero que puede
aplicar un tratamiento de | comprometer e | monitoreo de los para-
forma inmediata. metros fisiologicos vitales.

Bajo | Indican que las constantes | Indican un malfuncionamiento del disposi-
vitales del paciente son a- | tivo 0 un funcionamiento inadecuado, que
nomalas y que es probable | puede comprometer una funcién de moni-
que se necesite un trata- | toreo concreta pero no pone enriesgola
miento inmediato, vida del paciente.

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Los monitores Mindray VS-600 y VS-900 estan equipados con puertos de comunicacién
de datos. Estos puertos se utilizan como terminal de entrada y salida de datos. Entre
estos puertos estan el puerto USB, el conector RJ45, y un conector multifuncion.

El modelo VS-600 cuenta con el puerto R8-232, mientras que el modelo VS-800 posee
dos {2) puertos USB 2.0, donde se puede conectar un escaner de cédigo de barras P un
dispositivo de almacenamiento de datos.

Los conectores RJ45 y el conector multifuncién estan presentes en el modelo VS-800.
El primero permite establecer la comunicacién con dispositivos externos, tales como la
central de monitoreo o para actualizar ef sistema. El segundo permite establecer la
conexién con el sistema de llamada a enfermeria del hospital o con los dispositivos
externos a través del protocolo DIAP.

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
calibﬁfdo_—dUe‘ haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

fu cionamiento\y la seguridad de los productos médicos;

CENTRO DE SERVICIOS
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Anexo [Il.C Instrucciones de uso &

3.4.1 DESEMBALAJE

representante comerclal en su pais o con el responsable de la entrega de/l los
producto/s.

.8i el embalaje estad intacto, abralo y retire elllos equipo/s y los accesorios con
cuidado. Compruebe el material con la lista de embalaje y aseglirese de que los
elementos suministrados no presentan ningdn dafo. Pdngase en contacto con el
representante comercial si surge algun problema.

3.4.2 INSTALACION
3.4.21 INSPECCION DEL MONITOR ANTES DE SU USO

1) Elflos equipo/s debe/n instalarlo personal autorizado por Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

_ 2) No abra las carcasas delflos equipofs. Todas las operaciones de servicio y
actualizaciones futuras solo debe realizarlas personal formado y autorizado por
nuestra empresa,

3) Ellos equipo/s puede/n utilizarse en el entorno del paciente.

4) El entorno operativo debe cumplir los requisitos especificados en el manual del
operador. El entorno debe carecer {en la medida de lo posible) de ruidos,
vibraciones, polvo, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas.

5) Antes de comenzar a utilizar el/los monitor/es lea con detenimiento el manual del
operador, y verifique que no exista ningln dafio mecanico.

6} Estos monitores puede funcionar mediante corriente alterna de linea (AC) oicon
una bateria de ion-litio recargable. Conecte el cable de alimentacion a la entrada
AC ubicada en la parte posterior del monitor, y el otro extremo del cablé de
alimentacion a la fuente de alimentacion AC. Si esté utilizando alimentacion por
bateria, el sistema del monitor cambiara automaticamente a bateria $i la
alimentacion de AC se interrumpe.

La bateria se carga siempre que el monitor estd conectado a una fuente de
alimentacién de AC, independientemente de que éste esté encendido o
apagado. Cuando la bateria se estd cargando, el indicador de la bateria esta
encendido. El icono de carga de la bateria de la pantalla muestra de forma
dinamica el estado de 1a bateria cuando el monitor esta encendido.

1
!

3.4.3 ENCENDIDO DEL MONITOR
Antes de encender el monitor, se recomienda realizar ias siguientes comprobaciones:

- o Entorng 1
. erificar \si hay otros dispositivos electricos, tales como unidades eléctro-
quirtrgicas) ecografos o equipo de rayos X, en el entorno del monitor. Apague

estos dispositivos si interfieren en [a medicidn. ,
e l Q_ﬁc%ﬁ :

CENTRO\DE SERVICIOS
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Anexo IIl.C Instrucciones de uso

« Suministro eléctrico

red eléctrica. Utilice Gnicamente una toma de corriente con una conexion a tierra
adecuada.

Compruebe que se ha colocado la bateria, y que ésta se encuentre
completamente cargada si va a utilizarla.

* Conexidn de los accesorios
Compruebe que la conexion de todos los accesorios al monitor es correcta.

Una vez que se han realizado todas las comprobaciones puede prepararse para
realizar las mediciones.

Pulse entonces el interruptor de encendido/apagado de la parte frontal del monitor.
Este realizara una comprobacién automatica del sistema de alarmas durante el inicio.
El sistemna emitird un beep, al tiempo que la [uz de la alarma se vuelve de color
amarillo, luego cambia a color rojo y por Ultimo se apaga. Durante ese periodo de
tiempo la pantalla de inicio se muestra y, a continuacidn, desaparece. En tal caso, fa
comprobacion automatica del sistema de alarmas se realizé correctamente.

El monitor accede a |la pantalla de monitorizacién normal.

& Si el monitor se encuentra dafiado mecanicamente, 0 si no esta

funcionando correctamente, no Ilo utilice para ningin

procedimiento de monitoreo en un paciente. Contacte a su
servicio técnico.

3.4.3.1 COMO INICIAR EL. MONITOREO
1. Elija los parametros que deben monitorizarse o medirse.

2. Instale los médulos o sensores requeridos.
3. Verifique si la instalacién de los médulos o sensores sea la correcta.
4. Verifique que todos los ajustes sean correctos.

5. Comience el monitoreo sobre un paciente. En los capitulos correspondientes
encontrara informacién detallada al respecto.

OMO APAGAR EL MONITOR

Siga log siguientes pasos para apagar el monitor:

1. Aseglkese de que el monitoreo del paciente haya finalizado.

i
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2. Desconecte los cables y sensores del monitor.

es necesario.

4. Oprima el interruptor de encendido/apagado y manténgalo presionado durante

dos (2) segundos para apagar el monitor.

‘ PRECAUCION

Si el monitor no puede ser apagado normalmente, aunque no

se

recomienda, puede mantener pulsado el interruptor de encendido/apagado
durante 10 segundos para apagarlo. Esto puede provocar la pérdida de datos

del monitor.

® El monitor restablece la tltima configuracion si se reinicia en los 60 segundos
siguientes al fallo de alimentacion. Sin embargo, restablece la configuracion
predeterminada en lugar de la mas reciente, si se reinicia 120 segun&os
despues de un fallo de alimentacién. El monitor puede cargar la ltima

configuracion o la configuracién predeterminada si se reinicia entre 60 y 1
segundos después de un fallo de alimentacién.

i
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3.4.4 MANTENIMIENTO
i|3.4.4.1 (GENERAL

— Ulilice siempre las soluciones para limpieza segun las instrucciones
) fabricante, o utilice la menor concentracion posible.
— No sumerja ningiin componente del dispositivo en un medio liquido.
— No arroje sustancias liquidas sobre el dispositivo ni en los accesorios.
- No.permita que se filtre liquido por la carcasa.
/ No utilice,materiales abrasivos tales como lana de acero o agentes de puli
etc. Evite el\uso de agentes de limpieza a base de acetona.
: Vi
O DE SERVICIOS /’/)\ Jﬁ_;
HOSPITALARIOS 5o BENTRO DE SERVICH.
PRESIDENTE HBSPITALARIBS S.A.

La limpieza y el mantenimiento del monitor se deben efectuar con regularidad.

El monitor debe mantenerse libre de polvo.

Despueés de la limpieza y desinfeccion, por favor revise cuidadosamente el monitor.

Si usted encuentra algun signo de dafio o desgaste en el monitor, deje de utilizaflrlo

y lame a personal de mantenimiento.

Mantenga el dispositive y los accesorios limpios.

Para evitar que el dispositivo sufra dafios, siga estas instrucciones:
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@ » Antes de limpiar el dispositivo 0 sus accesorios, asegirese que se

encuentre apagado y desconectado de la fuente de alimentacion
eléctrica.

+ Si cualquier cable esta dafiado o gastado, debe ser reemplazado por
UNO NUEVO.

+ Si accidentalmente penetra liquidc en el dispositivo ¢ en sus
accesorios, contacte inmediatamente a nuestra area de atencion al
cliente o al servicio técnico autorizado mas proximo.

3.4.4 2PRUEBAS DE LAS FUNCIONES DEL MONITOR

El chequeo completo del monitor, incluyendo un chequeo de seguridad, debe ser
realizado sclamente por el personal calificado antes del primer uso, cada seis (6) a
doce (12) meses, y cada vez luego de una reparacion.

Antes de utilizar el monitor, haga lo siguiente:

a. Inspeccione el entorno de trabajo para conocer si el suministro de enérgia
cumple los requerimientos del equipo.

b. Revise si existe algin dafio mecanico.

c. Examine si los cables estan gastados y asegurese de que el aislamiento esté en
buenas condiciones.

d. Chequeé todas las funciones del monitor para asegurarse que el monitor es apto
para su uso.

e. Revise si los accesorios usados son los especificados por los fabricantes.
f. Controle la bateria.

9. Si el monitor esta equipado con impresora, examine si esta en estado normal y si
el papel de impresién cumple el requerimiento especificado.

h. Revise si la resistencia del cableado y la corriente de fuga cumplen el
requerimiento.

Si usted encuentra cualquier dafio en el monitor, detenga su funcionamiento sobre el
paciente, contacte al ingeniero biomédico del hospital, al departamento de atencién
al cliente de la empresa o a su servicio técnico autorizado mas cercano,
inmediatamente.

En la tabla que se muestra abajo se detallan las pruebas y tareas de mantenimiento
y de seguridad que se le deben realzar al dispositive. A excepcion de la inspeccion
visual, la prueba de encendido, la calibracién de la pantalla tactil y la comprobacidn
de las baterias, el resto solo deben ser llevados a cabo por un técnico de servicio
técnico calificado. Una operaciéon no profesional puede causar dafios al monitor o
causar.riesgo de seguridad y poner en peligro ia salud de las personas.

segurese de limpiar y desinfectar el dispositivo antes de realizar pruebas 0| tareas
de mantenimiento.

[
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TABLA DE PRUEBAS Y DE TAREAS DE MANTENIMIENTO

Elemento de comprobacién
{ mantenimiento

Frecuencia recomendada

Mantenimiento preventivo

inspeccién visual

Al instalar por primera vez o después de volver a instalar.

Prueba
s de
NIBP

Prueba de presiodn

Prueba de fugas

1. Si el usuario sospecha que la medicién es incomecta,
2. Después de la reparacién o sustitucion del médulo.,
3. Al mengs una vez al afio,

TABLA DE PRUEBAS Y DE TAREAS DE MANTENIMIENTO

Elemento de comprobaclién /
mantenimiento

Frecuencia recomendada

Prueba de rendimiento

1. Si el usuario sospecha que |2 medicién es incorrecta.

2. Después de |a reparacién o sustitucién del médulo.

Prueba de Sp0O;

Prueba de la
Pruebasy | presién
calibracion
de NIBP Prueba de fugas

3. Al menos una vez cada dos afios en el caso de SpO, y

Prueba de Temperatura

Temp, y al menos una vez al afto para NIBP.

Prueba de rendimiento del relé
de llamada a enfermeria

Si el usuario sospecha que la llamada a enfermerla o la
entrada analdgica no funcionan correctamente.

Pruebas de seguridad eléctric

1 Pruebas de seguridad eléctrica

Al menos una vez cada dos aflos o cuando sea necesario.

Otras pruebas

Prueba de encendido

1. Alinstalar por primera vez o después de volver a
instalar.

2. Después del mantenimiento o la sustitucién de
cualquier componente principal de ia unidad.

Calibracién de pantalla tactil

1. Sila pantalla tactil experimenta anomallas.

2. Después de sustituir 1a pantalla tactil.

Comprobacion del registrador

Después de la reparacién o sustitucién del registrador.

Compro | Prueba de 1. Alinstalar por primera vez.
3301'0“ funcionalidad 2. Siempre que se sustituya alguna baterla.
elas
baterlas—-Rrueba de ;
rendimjgnto Una vez al afio si las baterfas duran mucho menos.

H. PABLO P:QUERAS
PRESIDENTE

CENTRD pe SERVIL. ",
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3.5 La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaci
del producto médico.
NO APLICA.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especifi cos.
informacién de compatibilidad electromagnética declarado por el fabricante.

Declaracién y Guia del fabricante— Emisiones electromagnéticas -
Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Declaracion y Guia del fabricante— Emisiones electromagnéticas

El dispostivo estd destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a
continuacion. El usuario debe asegurarse que se use en dicho ambiente.

Prueba de emision Conformidad Entorno electromagnético - Guia
El monitor usa energia RF solo para su
Emisicnes de radiofrecuencia funcionamiento interno, Por tanto, las em|S|ones
(RF) Grupe 1 de RF son minimas y no existe posibilidad algun}a
CISPR 11 de que produzcan interferencias con dispositivos

electrénicos cercanos a él.

Emisién RF El monitor estd disefiade para su uso en
CISPR 11 Clase A cualquier establecimiento, a excepcion de 10s

domésticos y en aquellos dlrectamenl.:e
Emisiones Armonicas Clase A conectados al suministro piblico de baja tension,
IEC 61000-3-2 que se use para suministrar alimentacion |a

Fluctuaciones de tensién y edificios con propdsitos domésticos.

Flicker. IEC 61000-3-3 Cumple

Declaracién y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética
k| El monitor esta destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a continuacién.
El usuario debe asegurarse que se use en dicho ambiente.
. Prueba de Nivel de Prueba Nivel de Ambiente
' inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético — Guia
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacte Los pisos deben ser de madera
+ | electrostatica (ESD)} | 18 kV aire +8 kV aire hormigébn © ceramicos. Sl los
IEC 61000-4-2 piscs estan cubiertos con me}terial
sintético, la humedad relativa
\ debe ser al menos 30%.
M ' f
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Declaracion y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética

El monitor esta destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a continuacié
E) usuario debe asegurarse que se use en dicho ambiente.

-

Prueba de Nivel de Prueba Nivel de Ambiente
inmunidad 1EC 60601 Conformidad electromagnético — Guia
Rafaga/Transitorios | x2 kV para redes de | £2kV para redes de | La calidad de ia energia debe ser
rapides suministro eléctrico suministro eléctrico equivalente a la de un hospital o
* IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de | +1 kV para lineas de | local comercial tipico.
entrada/salida entrada/salida
! Sobretensidn +1 kV de linea a linea +1 kV de linea a linea
IEC 61000-4-5 +2 kV de linea a tierra 12 k¥ de linea a tierra

Caidas de tensiodn,
interrupciones de
cortocircuito y
variaciones de

<5% Ut
(>95% caida en Ur)
para 0.5 ciclos

<5% Uy
{>95% caida en Ux)
para 0.5 ciclos

L a calidad de la energia princibal

debe ser equivalente a la de

un

hospital o local comercial tipico,
el usuario del

monitor requiere

Si

del campeo magné-
tico (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

tensién en las 40% Ur 40% Ur operacidn continua, durante |las
lineas de entrada (60% caida en Ur) (60% de Ur) interrupciones  de energia
| de la fuente de en & ciclos en 5 ciclos principal se recomienda que/ el
alimentacion monitor sea alimentado porlun
IEC 61(?02) 4-11% 70% Ur 70% Ur suministro i l'nterrurn idp de
e ylt ns o]
(30% caida en Ur) (30% de Un) o batoria P
a ]

en 25 ciclos en 25 ciclos g

<5% Ur <5% Ur

(»95% caida en Ur) (>95% de Ur)

en 5 seg. en 5 seq.
Frecuencia eléctrica 3 A/m 3 Alm La frecuencia eléctrica de| los

campos magnéticos debe tener

niveles caracteristicos de

ubicacién tipica en un entorno

comercial u hospitalario.

una

NOTA Ur es el voitaje principal A.C. antes de la aplicaclén del nivel de prueba,

Declaracién y Guia del fabricante- Inmunidad electromagnética
Para equipos y sistemas que no son soporte de vida

Declaracién y Guia del fabricante- Inmunidad electromagnética

asggurarse que

\

El monitor esta destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a continuacion. El ustiario debe
se use en dicho ambiente.

. rueba de
\ inmunidad

\N

ivel de Prueba
IEC 60601

Nivel de
Conformidad

Guia - ambiente electromagnético

CENTRO DE SERVIC

: S.A.
H. PABLO F:QUERAS
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Declaracion y Guia del fabricante— Inmunidad electromagneticé\

v..J/u

S

E1 monitor esta destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a continuacion. El usuat] e"
asegurarse gue se use en dicho ambiente.

Prueba de Nivel de Prueba Nivel de Gula - ambiente electromagné ﬂc!o
inmunidad IEC 60601 Conformidad g |
RF Conducida } 3Vims 3 Vims El equipe de comunicacion por RF mévil o portati
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz se debe usar a una distancia de separacmn igual o
superior a la recomendada (calculada a partir de [a
ecuacién aplicable a la frecuencia det 1ransmlsor)
con respecto a los componentes del dISpDSItIVO
incluido los cables
Distancia de Separacién Recomendada
=1.24/P
Distancias de separacion recomendadas:
de 80 MHz a 800 MHz
RF irradiada 3Vim 3Vim =1.2- fp
i IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2.5 GHz
! de 800 MHz 2 2.5 GHz

=2.3JP

Donde P equivale a la potencia de salida maxima
del fransmisor en watts (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y o equivale a la ’d:stancla
de separacion recomendada en metros (m)

Las intensidades de campa de los transmisores de
RF fijos, segin se determina en un! estudio
electromagnético de campo®, deben ser menor que
el nivel de conformidad requerido en cada rango de
frecuencia®.

Puede acurrir interferencia en los atrededores de los
. - i
equipos marcados con el siguiente simbolo:

®

estructuras, objetos, y personas.

(2395.8

NOTA 1: de BO MHz y 800 MHz, se utiliza el rango més alto de frecuencia.
NOTA 2 Esta guia no aplica en todas las situaciones. La propagacion es afectada por la absorcion y reflexion de las

Nota 3: El dispesitivo que recibe intencionadamente energ ia electromagnética de RF en la banda de exclusion

Hz—248?.‘64{5M Hz) esta eximido de los requisitos de rendimiento bésicos, si bien sigue siendo seguro,

[{e:
HGSPITALARIOS S.A,
H. PABLO P:QUERAS
FRESIDENTE
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Declaracién y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnéticw

!
El monitar esta destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificades a continuacion. El usuario debe

asegurarse gue se use en dicho ambiente.

Nivel de Prueba
IEC 60601

Prueba de

Nive |
. ivel de Guia — ambiente electromagnétice
inmunidad

Conformidad !

|
;@ Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de radtotelefoma

'i (mévilesfinalambricas) y de radio mévil terrestre, de radio aficionados y de emisiones de radiodifusion de AMy FM
y de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse tetricamente con precisién. Para evaluar el ientorno
electromagnético derivado de los transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccién de la ublcacmn
electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se usa el [EQUIPO ME o el
SISTEMA ME] es superior al nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anterionmente, el [EQU]POJME oel
SISTEMA ME] se deben observar para confirmar su funcionamiento correcto. Si se observa un rendarmento
anormal, se deben tomar medidas adicionales, como el cambio de orientacién o ubicacion del {EQUIPO ME o el
SISTEMA ME].

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a

- V1 vim.

Distancias de separacién recomendada entre el equipo y los dispositivos de
comunicacion de RF méviles y portatiles

Distancia de separacién recomendada entre el monitor y los dispositivos de comunicacion de RF
portétiles y maoviles

El monitor est4 disefiado para su uso en un ambiente electromagnético en el cual las perturbaciones estan
controladas. El cliente o usuario del monitor puede ayudar a prevenir 1a interferencia electromagnética
manteniendo una minima distancia entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y rno\nles
(transmisores) y el menitor, como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la maxima salida' de
potencia del equipo de comunicaciones.

. 1
Potencia Distancia de separacion en metras (m) de acuerdo a la frecuencia del transmisor
ima de :
r:::f':'ad | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz |
ida de
transmisor =1.2+4P =1.2vP = 2.3VFP
(W)
0.01 012 012 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.20 1.20 2.30
10/——-“\ 3.8 3.8 7.30
H
| ‘!-‘60 \ 12.00 12.00 23.00

L
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Para los transmisores cuyo valor maximo de potencia no esté incluida en la tabla anterior, la sep“"agzﬁén
recomendada en metros (m) puede ser estimada usando la ecuacion aplicable a la frecuenc:axd?j
transmisor, donde P es |a potencia nominal maxima del transmisor en watts (W) de acuerdo al fabricante del
transmisor.

NOTA 4: A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacién para el mayor rango de frecuencia.

NOTA 2: Estas guias no se aplican en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada
por la absarciodn y reflexién de estructuras, objetos y personas.

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

reesterilizacién.
NO APLICA.

3.8 DESINFECCION /LIMPIEZAS ESTERILIZACION
3.8.1 -GENERAL

Esta seccion provee instrucciones de mantenimiento y limpieza para los monitores

Mindray VS-900 y VS-600.

Aseglrese que al momento de realizar los procedimientos de limpieza
A y mantenimiento del equipo, esté se encuentre desconectado de
todos los conectores de suministros y accesorios.

3.8.2 LIMPIEZA Y DESINFECCION

El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacién estad muy sucio
o esta muy expuesto a acumulacidén de polvo, el equipo debera limpiarse con mayor

frecuencia.
Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el equipo.

Los agentes de limpieza recomendados son:
+ |ejia de hipoclorito sédico (diluida).
¢ perdxido de hidrogeno (3%).
s etanol (70%).
» isopropanol {70%).

Las superficies del monitor y sus accesorios pueden secarse con una prenda fimpia y
suave o con aire. Para proteger el medio ambiente, los accesorios descartables

deben ser reciclados o desechados de forma apropiada.

—~ No coloque el/los sensorfes en autoclave.
& —__No sumerja elflos sensor/es en liquidos.
\Ulos sensor/es o cable/s estdn dafiados o tienen signos de
deterioro no los utilice nuevamente.

’ ﬁ
cﬂ;_&io ER . ——

HCSPITALARIOS S.A. /—’ ‘ ,___,L"*
H. PABLO PIQUERAS TENTRO DE SERi.. |

PRESIDENTE HOSPIY Lagigs S._;-:
YAMIL ADUR

19
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3.8.2.1 PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO
a) Antes de proceder a la limpieza del dispositivo, asegurese que esté apagadd
y desconectado de la linea de energia eléctrica.

b) Limpie la pantalla de visualizacidn con un pafio limpio, suave y humedecido
con limpiacristales.

¢) Limpie la superficie del dispositivo con una prenda suave humedecida una
pequefia cantidad del agente de limpieza.

d) Si es necesario, use una prenda seca y suave para limpiar los excesos de'los
agentes de limpieza.

e) Seque el monitor en un fugar fresco y ventilado.

3.8.2.2 DESINFECCION DEL DiSPOSITIVO
La desinfeccién puede provocar dafios en el equipo y, por lo tanto, no se
recomienda efectuaria en este monitor a menos que se indique lo contrario en el
programa de servicios del hospital. Se recomienda limpiar el equipo antes de
desinfectarlo. |

Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen: etanol al 70%, isopropénol
al 70%, concentrado estandar OXY (Perform®).

3.8.2.3 DESINFECCION DE LA SONDA DE TEMPERATURA

Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen: etanol (70%), isopropanol
(70%) y desinfectantes liquidos de tipo glutaraldehido (2%)}.

Para desinfectar la sonda de temperatura:
1. Desconecte fa sonda de temperatura del conector de temperatura.

2. Desinfecte la sonda con un pano suave humedecido con el desinfectante
recomendado.

3. Retire todos los restos de desinfectantes de la sonda con un pano suave
humedecido con agua.

4. Seque la sonda en un lugar fresco. J
eba

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

La esterilizaciéon no estd indicada para los monitores bajo ninguno de los métodos

existentes.

== JR—

¥ A — NO UTILICE AUTOCLAVE POR VAPOR.
— NO USE GAS ETO.

ttllce una prenda humedecida para remover cualquier agente
rema ente del monitor.

; CEN [s] 1\_}#{*_—‘%
‘ ALAmos SA 22 .

H. PABLD P:QUERA 20
PRESIDENTE s TENTRD B& SERY:. !

HOSPIY L .5 da 8.0
YAMIL ADUR




Anexo ll1.C Instrucciones de uso

3.10

3.11

3.12

H.

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines iy
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién a‘ &
radiaciones debe ser descripta;

NO APLICA.

Las precauciones que deben adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico

En el caso de cambios en el funcionamiento del equipo, debe detenerse e! uso del
mismo y ponerse en contacto con el distribuidor local autorizado.

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

Advertencia !

—Antes de utilizar el dispositivo, verifique que los cables de conexién y los accesorios
estén en buen estado.

—Antes del uso, ¢! operador debe asegurarse de que el dispositivo, los sensores y los
cables sean compatibles entre si; de otro modo podrian ocurrir quemaduras en el
paciente; no utilice un sensor o una extension para el cable que se encuentren
dafiados. No enjuague el sensor con agua ni lo humedezca; puede dafarlo.

—Conecte el dispositivo a un tomacorriente con conexién a tierra. Si el tomacorriente
no posee un conductor con proteccion a tierra, por favor no lo utilice y en su lugar
use la bateria para alimentar al dispositivo.

~Para evitar el riesgo de explosién, no utilice el monitor en la presencia de entornos
enriquecidos con oxigeno, gases anestésicos, vapores u otros agentes inflamables.

—No abra la carcasa del dispositivo; puede correr riesgo de shock eléctrico. Todos los
mantenimientos y actualizaciones deben ser hechas unicamente por personal
especializado y autorizado por el fabricante.

—Cuando se utiliza el monitor con unidades de electrocirugia, asegurese que el
paciente esta protegido.

. N -
—No toque al paciente durante la desfibrilacion. De otro modo pueden ocasionarse
lesiones graves o la muerte. !

—No toque las partes metalicas del dispositivo o conectores si estan en contacto con el
paciente; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones. '

—~No confie exclusivamente en el sistema de alarmas audibles para el control del
paciente. Si se ajusta el volumen de la alarma a un nivel menor o se la apaga
puede resultar peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de la alarma
deben personalizarse de acuerdo con las diferentes situaciones de los pacientes, y
gue mantener siempre al paciente bajo vigilancia es la manera mas confiable para
realizar una supervisién segura. |

—Los-parametros fisiologicos y los mensajes de alarma que se muestran en el monitor
son solamente para referencia y no pueden utilizarse directamente para la
interpretacian diagnéstica. '
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—Para evitar una desconexién inadvertida, disponga los cables de modo
tropezar con ellos. Enrolle y ate el exceso de cables para evitar el rie
enredos o estrangulamientos por parte del paciente o del personal.

—-Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta la normativa de control de
residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

—Aseglrese de que el suministro eléctrico no se interrumpa durante el monitoreo del
paciente. Las interrupciones provocaran la pérdida de los datos del paciente.

—-Cuando deseche sensores descartables o ya inservibles, siga todas las regulaciones
focales, estatales y federales relacionadas con la eliminacién de este tipo de
productos.

~Verifique la categoria del paciente antes de! iniciar monitoreo. Las configuraciones
incorrectas pueden ocasionar en riesgos para la seguridad del paciente. Los ajustes
de mayor rango para adultos no resultan apropiados para mediciones en pacientes
pediatricos y neonatales.

La funcién de llamado a enfermeria no debe usarse como fa principal fuente:: de
informacién sobre alarmas del paciente. Es necesario combinarla con sefales de
alarma visual y auditiva y con las condiciones clinicas y sintomas del paciente como
la informacidn de base para el personal medico y de enfermeria sobre el estado de
salud del paciente. !

- Utilice solamente los sensores de SpO, especificados en el manual de usuario.
Siga las instrucciones de uso del sensor de SpO, y tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones.

~ Controle el sensor de SpO, y su envase para detectar cualquier signo de dafio
antes de usarlo. Si detecta algin defecto, no utilice el sensor.

- Cuando se indica una tendencia en la desoxigenacién del paciente, se deberan
analizar muestras de sangre con un co-oximetro de laboratorio para comprender
completamente las condiciones clinicas del paciente.

— No utilice el monitor y el sensor de SpQO, durante un estudic de resonancia
magnética (RM). Las corrientes inducidas pedrian ocasionar quemaduras. El sensor
puede afectar a la imagen RMN, y la unidad de RMN puede afectar a la prec:snon

de |a oximetria. I

- El monitoreo continuo por tiempo prolongado puede incrementar el riesgo de
ocurrencia de cambios inesperados en la piel, tales como irritacion, enrojecimiento
o quemaduras. Inspeccione el sitioc de colocacion del sensor cada dos horas y
mueva el sensor de lugar si observa cambios en las condiciones de la piel. En el
caso de neonatos o pacientes con circulacion periférica pobre o pie! sensible,
inspeccione la zona del sensor con mayor frecuencia.

- No mida la NIBP en pacientes con anemia drepanocitica o cualquier condicién
donde la piel se encuentre dafada o pueda sufrir dafio alguno.

— Utilice juicio clinico para decidir si realizar automediciones frecuentes de NIBP en
aquellos pacientes con desdrdenes severos de coagulacién sanguinea debido gue
existe r /esgo de hematoma en el miembro al que se le ajusta el manguito. '

- \No utilice el manguito de NIBP en un miembro que ya tiene colocada una linea para
nfusion intravenosa o un catéter arterial. Esto podria ocasionar dafios en el tejido
-~
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Anexo II.C Instrucciones de uso

de alrededor del catéter cuando la infusién se enlentece o se bloquea dur
inflado del manguito.

— Sitiene dudas con respecto a las mediciones de la NIBP, controle [os signos vitales
del paciente con otro dispositivo y luege controle el monitor.

— Asegurese de que el tubo de aire que conecta el manguito de PNI al monitor no
esta bloqueado, retorcido o enrollado.

— Las mediciones continuas de NIBP se asocian con isquemia y neuropatias en la
extremidad en que se coloca el manguito. Cuando se monitorea a un paciente,
examine las extremidades frecuentemente para observar si conservan el color,
temperatura y sensibilidad normales. Si se observa cualquier anormalidad, detenga
las mediciones,

— Utilice solamente las baterias especificadas en el manual de usuario.

— Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios.

Precaucioén

— Para garantizar la seguridad del paciente, utilice sclamente las partes y accesorios
indicados en este manual.

- Antes de transportar el monitor o si éste no va a utilizarse durante mucho tiempo,
extraiga la(s) bateria(s).

— Al terminar su vida uatil, el monitor, asi como sus accesorios, deben desecharse
siguiendo las pautas regulatorias sobre desechos para este tipo de productos. Si tiene
cualquier duda relacionada con la eliminacién del monitor, por favor contactenos.

-~ Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el correcto funcionamiento del
monitor. Por esta razén asegurese de que todos los dispositivos externos que operan
en el entorno del monitor cumplen c¢on los requisitos de Compatibilidad
Electromagnética. Los teléfongs moviles, los equipos de RX o de Resonancia
Magnética son una posible fuente de interferencia dado que pueden emitir altos niveles
de radiacién electromagnética.

- Antes de enchufar el monitor a la linea de alimentacion, verifique que la tensién y la
frecuencia nominales de la linea de alimentacion sean las mismas que se indican en las
etiquetas del monitor o en el manual de usuario del equipo.

- Siempre instale o desplace el monitor adecuadamente para evitar dafios ocasionados
por caidas, impactos, vibraciones fuertes o cualquier otra fuerza mecanica.

— Si se derrama liquide sobre €l equipe o los accesorios, péngase en contacto con
personal de servicio técnico autorizado.

— Coloque el monitor en un lugar donde usted pueda ver facilimente la pantalla y acceder
a los controles de operacion.

- Mantenga el manual de usuario cerca del monitor de manera que se encuentre a su
alcance cuando resulte necesario.

- El software-fue desarrollado de acuerdo con la norma IEC 60601-1-4. La posibilidad de
0s relacﬁwados con errores en el software estad minimizada.

. peli
- \El anual de us ‘ario describe todas las caracteristicas y opciones del equipo. Su
m nitor puede no tenerlas a todas.
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© & Resolucion: 1%
« Precision: 70~100% +£2% medido sin movimiento en modo de
adulto/nifio.

|3.16.2 MEDICION DE FP {frecuencia de pulso)

Anexo llI.C Instrucciones de uso

- Para garantizar la seguridad del paciente, utilice solamente las partes y accesorios
indicados en el manual de usuario.

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién 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 eliminacién;
NO APLICA. !

'3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integranteidel

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 jlos
productos médicos.
NO APLICA.

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

3.16.1 MEDICION DE SPO,
« Rango de medicién: (0~ 100) %

70~100% +3% medido sin movimiento en modo de
recién nacido.

Del 0 ~69%: sin clasificar.

» Resolucién: 1 ppm (pulso por minuto).
¢ Precision: +1% o+ 1 ppm, el que sea mayor

3.16.3 MEDICION DE NIBP
« Rango de presién del manguito:

Adultos Nifios Recién nacido
» Sistélica (mmHg): de 40 a 270 de 40 2 200 de 40a135
o Diastélica (mmHg): de 10 a2 210 de 10 a 150 de 10a 100
e Media(mmHg): de 20 a 230 de 20 a 165 de20a 110

Pregision; errcn\\je media max.: 5 mmHg.
viacidn estandar max.: 8 mmHg. -

/-3]\}‘: 24
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Anexo lIL.C Instrucciones de uso

* Rango de medicion de la presién estatica: de 0 mmHg a 300 mmHg.

¢ Precision de medicién de la presién estatica: +3 mmHg.
* Resolucién 1 mmHg.

'3.16.4 MEDICION DE TEMPERATURA _
:Rango de medicion: — Modo monitor:.............. de 25 ~ 44 °C.

.‘ — Modo de prediccion: ......de 35 ~ 43 °C.
. Precisién (modo monitor): - de25a32°C......... £#0,2°C.
‘ - de32a44°C......... 10,1°C.
ResoluCion™................ +0,1°C.
-~
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"2016 - Adio del Bicentenario de la Declaracion de la Fndependencia Nacional”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION -

Expediente NO: 1—47—3110-00l001-16—6
El Adr.ninistrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi‘rl:amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisAosicién No
31 ........... ., Y de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios
Hospitalarios S.A., se autorizé 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 de signos vitales.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Destinado al monitoreo de la saturacién de oxigeno
(5p02), de la presion arterial no invasiva (NIBP) y temperatura (TEMP) de
pacientes adultos, pediatricos y neonatales. |
Modelo/s: VS-900; VS-600.

Periodo de vida Util; 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

/..
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Lugar de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial

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

Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado de Autorizacion

e Inscripcion del PM-1198-81, en la Ciudad de Buenos Aires, a
31 MAR 20 o .

................................ , stendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N©

[' 3140

Dr. ROBERTE LUSN
vEubadmimigtiddor Nedlonay
ANM. AT,
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