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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000001-16-6 del RJ9istro de
I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios HOs~italarjOS
,

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Prod:uctos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de utjl nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de pr:-oductos

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

MERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re~ne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el rontrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Por ello;
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

I
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA~ DE

I,,,
DISPONE:

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

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

f'-
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) dei producto médico

marca Mindray, nombre descriptivo Monitor de signos vitales y nombre técnico

Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo solicitado por Centro de

Servicios Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 36 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-81, con exciusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTÍCULO ~o,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo,"
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aútenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-000001-16-6

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTQ ~E
Subadmln!5tra~llr Nq~¡Unal'

4N.M ..•..T.
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Anexo llI.B Rótulos

ANEXOIlI.B

Rótulo Importador

/0

!

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

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Córdoba 2300, Capital Federal, Te!' (011) 4951-1815

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

Nro. de Serie: XXXXXXX

Fecha de fabricación: XXlXXXX

Temp: operación O a 40'C, almacenamiento -20 a 55'C
Hum: operación 30 a 90% almacenamiento 30 a 95%

Venta exclusiva a profesi01?-ales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Bioing. Yami! Adur

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-81

1)
CE'~TA E SER
CSPllAlArHOS SA
H. PABLO P.QlJERAS
l' PRtSIDENTE

1:ENTRD DE SERVICIOS
HDSPIT L ~ ,) ,;.A.

YAMIL APUR



Anexo III.C Instrucciones de uso

3.1

RÓTULO

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio Medical Electronics Co., Ud.
Mindray Building Keji 12th Road South, Hi~tech Industrial Park,
Shenzhen P. R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios SA
Av. Córdoba 2300, Capital Federal, Tel. (011)4951-1815

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

Temp: operación Oa 40°C, almacenamiento -20 a 55°C
Hum: operación 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

Nanshan, 518057
I

/1

I

3.2 Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72/98 dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no d~seados;

3.2.1 USO PREVISTO

Los monitores Mindray VS600 y VS900 han sido diseñados para que los médicos y
otros profesionales de la salud (bajo la supelVisión de los médicos) monitore~n
parámetros fisiológicos tales como saturación de oxígeno (Sp02), FP (frecuencia ~e
pulso), presión arterial no invasiva (NIBP por sus siglas en -inglés) y temperatura

{ " (T .MP);-de pacientes adultos, niños y recién nacidos en instalaciones sanitarias.

1:ENTRD DE S¡RVICIU~
HDSPIT l-\RIO:; S.A.

VAMIL ADUR
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Anexo IIl.e Instrucciones de uso

DESCRIPCiÓN DE FUNCIONAMIENTO
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VS.900 VISTA LATERALi
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VS.900 VISTA FRONTAL
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\5-600 VISTA FRONTAL VS-600 VISTA LATERAL

\ FIGURA 3.2.2.1 DIAGRAMAS FRONTAL Y LATERAL DE LOS MONITORES VS600 y VS900

\"~N RO DE SERVICIO '1 Jkf\H~ ITAlAR lOS s. .//.:J \ ....
--~ • S 4CENTROOE~ IC!t3

PAtSIOFNTF HO.iPI1 ALARIOS S.A.
YAMIL AOUR



Anexo liLe Instrucciones de uso

REFERENCIAS

1. Indicador de alarma

Cuando se produce una alarma fisiológica o técnica, este indicador parpadeara como se
define a continuación.

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

, ,., ,

2. Pantalla de visualización.

3. Soporte para la sonda de temperatura.

4. Soporte para el paquete de fundas de la sonda.

5. Indicador de alimentación de energía alterna (CA).
~ Act: indica que el monitor está conectado a la alimentación de CA.
- Des: indica que el monitor no está conectado a la alimentación de CA.

I,
6. Interruptor de encendido y apagado I

- Pulse esta tecla para encender el monitor. f!

- Si no está midiendo ningún parámetro, pulse ~sta tecla para activar el mOdol
1en

espera. '

- Cuando el monitor este encendido, pulse esta tecla y manténgala pulsada durante
más de dos (2) segundos para apagar el monitor. ~

- Hay un indicador en este interruptor. Este se enciende cuando el monitor Jsta
encendido y se apaga cuando el monitor está apagado.

7. Indicador de carga de la batería
- Act: indica que la batería está colocada y que la alimentación de CA está conectada.
- Des: indica que la batería no está colocada.
- Parpadeo: indica que el suministro eléctrico del monitor procede de la batería.

8. Tecla Silencio
- Pulse esta tecla para desactivar el sonido de las alamas que aparezcan.
- Pulse esta tecla y manténgala pulsada durante más de 2 segundos para pausar o

restaurar las alarmas. l'

9. Tecla de inicio/parada de NIBP (Presión sanguínea no invasiva). I
- Púlsela para iniciar o detener las mediciones de NIBP.

f'R!:SIDENTE

10. Tecla de admisión de pacientes
- Pulse esta tecla para ingresar a un paciente nuevo.
- Pulse esta tecla para volver a la pantalla principal.£.

11.Mí'~T Gire el mando'a la derecha o a la izqUierda para mover el cursor.

~

Pulse el mando\ara seleccionar un elemento, como acceder a un menú o confirmar

N ROI\\£''5\!iAAié& /:
e TALAR lOS S.A. ~ 1-_

~::>\~ 3

tENTRO DE SERVlcm3
HOSPITALARIO,;~:.,1.

YAMIL ADUR



Anexo IIl.e Instrucciones de uso

12. Manija.

13. Indicador de la impresora.
14. Tecla de inicio/parada de impresión.
15. Salida del papel.

16. Tapa de la impresora.
17. Conector para el manguito de NIBP.

18. Seguro de la impresora.
19. Conector para el cable de SpO,.

3

4
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o
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VS 900. VISTA INFERIOR

VS.900 VISTA POSTERIOR

3

r

I
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VS-600 VISTA INFERIOR ¡
.,
,8
I
9;

( ~ VS-600 VISTA POS~RIOR !\ ( - - - --_.

AGURA 3.2.2-2: DIAGRAMA INFERIOR Y POSTERIOR DE LOS MONITORES MINDRAY,...VS-600 y VS.900
CENT~O DE SERVICIOS \
HCSP)rA¡y""OS S.A. ~./ f_

H,PABl ./- ~
PRtSIDENTE 'CENT:lD DE SERVIC!C3

HOSPITALARIOS S.A.
YAMIL ADVR
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Anexo Ill.e Instrucciones de uso

REFERENCIAS

1. Orificio para instalar el soporte.

2. Tapa del compartimento de la bateria.

3. Soporte para la sonda de temperatura.

4. Zócalo para conexión de la sonda de temperatura.

5. Conector USB: establece la conexión con el escáner de código de barras o con el disco
USB.

6. Conector de red: es un conector RJ45 estándar utilizado para establecer la comunicación
con dispositivos externos, tales como el sistema de monitorización o puerto de enlace, o
para actualizar el sistema.

7. Conector multifunción: establece la conexión con el sistema de llamada a enfermería del
hospital o con los dispositivos externos a través del protocolo DIAP.

8. Entrada de alimentación de CA.

9. Terminal de masa equipotencial: cuando el equipo y los otros dispositivos van a utilizé.rse
de forma conjunta, sus terminales de conexión a masa equipotenciales deben conectarse
juntos, de modo que se elimine la diferencia de potencial entre ellos.

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

PANTALLA PRINCIPAL

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

• Pantalla de todos los parámetros,

• Pantalla de tendencia y

• Pantalla de lista de NIBP.

tENTRD DE SERVIC!:.,
HDSPIT.,LARIDS S.A.

YAMIL AOUR

HCSPITAlARIOS S.A.
H. PABLO P,QUERAS

PRESIDENTE

I
Cabe aclarar que en la presentación de los datos en pantalla los monit9res
presentan algunas diferencias, dado que el VS-900 por poseer un displa~ de
mayores dimensiones permite visualizar la curva pletismográfica y el VS-600 ~ólo
presenta los datos numéricos.

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 imágenes de los tres (3) tipos de
pantaIL~st_~L~onitor Mindray VS-900 citados.

5



Anexo IIl.e Instrucciones de uso

PANTALLA DE TODOS LOS PARÁMETROS
! ~1____ 8 7

PANTALLA DE TENDENCIA

1
---~~------

3

9

5

FIGURA 3.2.2.1.1: IMAGEN DE PANTALLAS DEL MONITOR MINDRAY VS-900

PANTALLA DE LISTA DE NIBP

,1. Área de mensajes del sistema e
i información del paciente.
2. Área de información de alarma
3. Área de parámetros y ondas.
4. Área de entrada manual.

I 5. Teclas de acceso rápido del menú
6. Área de conexión de red o USB.
7. Estado de la bateria
8. Reloj del sistema.
9. Área de tendencia tabular.

I 10, Area de la lista de NIBP,

5

1-----~----

FIGURA 3.2.2.1-2: IMAGEN DE PANTALLAS DEL MONITOR MINDRAY VS;9,OO

E SERVICIOS 4..J1 "
H. PABLO P:QUERAS ~ENTRO OE SERVICW

PRESIDENTE'
HOSPITALARIOS S,A,¡

YAMIL ADUR
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n~',

J ~ 751OC'~jl:~j?P\~
En la figura 3.2.2.1-3 se puede ver la pantalla de datos del monitor VS-600. r\~~~

~~

FIGURA 3.2.2.1-3: IMAGEN DE PANTALLA DEL MONITOR MINDRAYVS-600

1. Categoría de paciente (adulto, niño y
recién nacido).

2. Código de error.
3. Reloj del sistema.
4. Carga de la batería.
5. Etiqueta de PNI.

6. Unidad de PNI.

7. Presión sistólica.

(
. 8. Indicador del manguito de PNI.

Cuando se genera un error en el
maflgUltO;-tal y como una fuga de
aire, la presióri\del aire es incorrecta,
et'ste una 'señal débil, hay

CENT o E SERVICIOS
Hes ITA lOS S.A.

H. ABL
ro !';IOENTF

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

9. Presión media.
10. Presión diastólica.
11. Etiqueta de SpO,.
12. Unidad de SpO,.
13.Valor de SpO,.
14. Indice de perfusión.
15. Indicador del sensor de Sp02.

/'

~:J 1..Jr= 7

tENTRD DE SERVICICc
HilSPITAlARIDS S.A.

YAMIL ADUR
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17. Unidad de FP.

16. Valor de FP.

19. Unidad de temperatura
modo de medición (M o P.
monitor y P para predicción).

20. Etiqueta de temperatura.

21. Valor de temperatura.
22. Zona de medición de la temperaJura

(oral, axilar, rectal).

• Parpadeo durante 5 segundos:
indica que el sensor de Sp02 está
apagado.

• Parpadeo persistente: indica una
señal débil de SpO" la ausencia
de pulso o demasiada luz.

• Act: indica
un error en el sensor de Sp02 o
que no hay sensor alguno.

16. Etiqueta de FP .

Anexo 111.e Instrucciones de uso

1.2.4.1 CAlEGORIAS DE LAS ALARMAS

. INFORMACiÓN DE ALARMA E INDICADORES DEL SISTEMA

! Las alarmas, que se activan por una anomalía en las constantes vitales o Ipor
problemas técnicos en el monitor, se indican al usuario mediante señales de ala}ma

1;
visuales y acústicas. ~

I
I,

De acuerdo con su naturaleza, las alarmas del equipo pueden clasificarse en :dos
categorías: alarmas fisiológicas y alarmas técnicas.

"a) Alarma Fisiológica l'

Las alarmas fisiológicas, también denominadas alarmas de estado' del
paciente, se activan por un valor de parámetro monitorizado que vulnera los
límites de alarma o por una situación anómala del paciente. Las alarh,as
fisiológicas solo se activan en el modo de monitor.

,:¿
I
I

b) Alarma Técnica
Las alarmas técnicas, también denominadas alarmas de estado del sistema, se
activan por el mal funcionamiento de un dispositivo o por una distorsión dJ los
datos debido a problemas mecánicos o a un funcionamiento inadecuado. I

c) Mensaje indicadores 1
Además de los mensajes de alarma técnica y fisiológica, el monitor muestra
algunos mensajes con información sobre el estado del sistema o el estado del
paciente. Los mensajes relacionados con el sistema se muestran en el áre~ de
mensajes del sistema, mientras que los mensajes relacionados con i los
parámetros se muestran en el área de mensajes de parámJtros
correspondiente.

Se~lIravedad, las alarmas del equipo pueden clasificarse en tres categorías:
n¡{,el alto, m~io y bajo.

DE SERVICIOS

H. PABLO p:aUEAAS
PR~S¡DENTE

/'

//:>\ ~
tENTRO DE SERVICIE3
HOSPITALARIOSS.~.

YAM1L ADUA

B



Nivel Alarmas fisiológicas 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
gen cia. riesgo la vida del paciente, como en el

caso de batería baja.

Medio Indican que las constantes Indican un fallo del dispositivo o un fun-
vitales del paciente son a- cionamiento inadecuado que no pone en
nómalas y que es preciso riesgo la vida del paciente pero que puede
aplicar un tratamiento de comprometer e I monitoreo de los pará-
forma inmediata. metros fisiológicos vitales.

Bajo Indican que las constantes Indican un malfuncionamiento del disposi-
vitales del paciente son a- tivo o un funcionamiento inadecuado, que
nómalas y que es probable puede comprometer una función de moni-
que se necesite un trata- toreo concreta pero no pone en riesgo la
miento inmediato. vida del paciente.

Anexo Ill.e Instrucciones de uso ,
19

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

Los monitores Mindray VS-600 y VS-900 están equipados con puertos de comunicación,
de datos. Estos puertos se utilizan como terminal de entrada y salida de datos. ~ntre
estos puertos están el puerto use, el conector RJ45, y un conector multifunción. i
El modelo VS-600 cuenta con el puerto RS-232, mientras que el modelo VS-900 posee
dos (2) puertos use 2.0, donde se puede conectar un escáner de código de barras p un
dispositivo de almacenamiento de datos. '

Los conectores RJ45 y el conector multifunción están presentes en el modelo VS-~OO.
El primero permite establecer la comunicación con dispositivos externos, tales como la
central de monitoreo o para actualizar el sistema. El segundo permite establecer la
conexión con el sistema de llamada a enfermería del hospital o con los dispositivos
externos a través del protocolo DIAP.

9

r

//-:>\ ~.
té,HRo DE SERVIL I
HOSPITALARIOS S.~.

YAMJL ADUR

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
caliJ)'fid-;; que, haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
furlcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

RO E SERVICIOS ')

H. PABLO PIQUERAS
PRfSIDENTE

3.4



Anexo Ill.e Instrucciones de uso

3.4.1
J 1 t. f/~ y¡;;;;;~).~

DESEMBALAJE T ~(1~'OYi)
Antes de desembalar el/los producto/s, examine el embalaje de los mismos po S~"'''''''_::''e,,>- /'
presentara daños. Si detecta cualquier daño, póngase en contacto con e PAOO,'<.'

representante comercial en su país o con el responsable de la entrega dell los
producto/5 .

',ENTRO DE SERVió:. ,
HO¿PITALARIOS s..~.

. Si el embalaje está intacto, ábrato y retire elllos equipo/s y los accesorios con
cuidado. Compruebe el material con la lista de embalaje y asegúrese de que [05

elementos suministrados no presentan ningún daño. Póngase en contacto con el
representante comercial si surge algún problema.

3.4.2 INSTALACiÓN
3.4.2.1 INSPECCiÓN DEL MONITOR ANTES DE SU USO

1) El/los equipo/s debe!n instalarlo personal autorizado por Mindray Bio-Medical
Electronics Ca., Ud.

2) No abra las carcasas del/los equipo/s. Todas las operaciones de selVicio y
actualizaciones futuras sólo debe realizarlas personal formado y autorizado por
nuestra empresa.

3) El/los 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 ningún daño mecánico.

I
6) Estos monitores puede funcionar mediante corriente alterna de línea (AC) o 'con

una batería de ion-litio recargable. Conecte el cable de alimentación a la entrada
AC ubicada en la parte posterior del monitor, y el otro extremo del cable de
alimentación a la fuente de alimentación AC. Si está utilizando alimentación por
batería, el sistema del monitor cambiará automáticamente a baterfa si la
alimentación de AC se interrumpe. f

La batería se carga siempre que el monitor está conectado a una fuente de
alimentación de AC, independientemente de que éste esté encendido o
apagado. Cuando la batería se está cargando, el indicador de la batería esta
encendido. El icono de carga de la batería de la pantalla muestra de forma
dinámica el estado de la batería cuando el monitor esta encendido.

3.4.3 ENCENDIDO DEL MONITOR

Antes de encender el monitor, se recomienda realizar las siguientes comprobaciones:

• Entorno I

~

erlfica~i hay otros dispositivos eléctricos, tales como unidades electro-
qUirÚrgi.cas\ ecógrafos o equipo de rayos X, en el entorno del monitor. Apague
estos dispositivos si interfieren en la medición. ~

CENTRO DE ERV¡CIOS 1 n ..~
é/:> ~ 10

H. PABLO P:CUERAS / ./
PRESIDENTE

v A.A.!" A"'" la



Anexo Ill.e Instrucciones de uso

2/

¡":1 -t 'Ol 1'1;. \>~"tv ~ ti lt Yo;:;>,,;\
• Suministro eléctrico ~ ( '1f7 )/1

Asegúrese de que las especificaciones relativas al suministro eléctrico se cu 1"1, len/:l0 /J'---' ,'. /
Y de que el cable de alimentación esté conectado correctamente, si va a utiliz "h'U':~ /.

red eléctrica. Utilice únicamente una toma de corriente con una conexión a tierra
adecuada.

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

• Conexión de los accesorios
Compruebe que la conexión 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.
Éste realizará una comprobación automática del sistema de alarmas durante el inicio.
El sistema emitirá un beep, al tiempo que la luz de la alarma se vuelve de color
amarillo, luego cambia a color rojo y por último se apaga. Durante ese período de
tiempo la pantalla de inicio se muestra y, a continuación, desaparece. En tal casq, la
comprobación automática del sistema de alarmas se realizó correctamente.

El monitor accede a la pantalla de monitorización normal.

Si el monitor se encuentradañadomecánicamente,o si no está
funcionando correctamente, no lo utilice para ningún
procedimiento de monitoreo en un paciente. Contacte a su
servicio técnico.

3.4.3.1 CÓMO INICIAR EL MONITOREO

1. Elija los parámetros que deben monitorizarse o medirse.

2. Instale los módulos o sensores requeridos.

3. Verifique si la instalación de los módulos o sensores sea la correcta.

4. Verifique que todos los ajustes sean correctos.

5. Comience el monitoreo sobre un paciente. En los capitulas correspondientes
encontrará información detallada al respecto.

3.4.3.2 ÓMOAPAGAREL MONITOR

Siga s siguientes pasos para apagar el monitor:

HCSPITALARlOS S.A.
H. PABLO PIQUERAS

PRESIDENTE

\ 1. Asegú ese de que el monitoreo del paciente haya finalizado.
/'

pO\~
t'"T"O O' SER.' ... '1:" li •.. ~Iv..! •

HOSPITALARIOS S.•\_ ,
YAMIL ADUR
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• IA.~

2. Desconecte los cables y sensores del monitor, ~.~:1.
3. Asegúrese de que los datos monitoreados están guardados o se han b~r~~~))-;¡

~/:>..~ ::.- ,.
es necesario. ~A

4. Oprima el interruptor de encendido/apagado y manténgalo presionado dura,hte
dos (2) segundos para apagar el monitor.

PRECAUCiÓN

• 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 d¿tos

delmoni~~ I
• El monitor restablece la última configuración si se reinicia en los 60 segunaos•

siguientes al fallo de alimentación. Sin embargo, restablece la configuración
"predeterminada en lugar de la más reciente, si se reinicia 120 segundos,

después de un fallo de alimentación. El monitor puede cargar la última,
configuración o [a configuración predeterminada si se reinicia entre 60 y 120
segundos después de un fallo de alimentación.

"~p\~
'CENTRO DE SERlIiCla:J 12

HOSPITALARIOS s.A.
YAMIL ADUR

- Utilice siempre las soluciones para limpieza según las instrucciones ,del
fabricante, o utilice la menor concentración posible.

- No sumerja ningún componente del dispositivo en un medio liquido.

- No arroje sustancias líquidas sobre el dispositivo ni en los accesorios.

o..permita que se filtre líquido por la carcasa. !

No u~,\materiales abrasivos tales como lana de acero o agentes de PUIi~O,
etc. Evite el uso de agentes de limpieza a base de acetona.

1,,

3AA MANTENIMIENTO
,1
3A.4.1 GENERAL¡ La limpieza y el mantenimiento del monitor se deben efectuar con regularidad.

El monitor debe mantenerse libre de polvo.

Después de la limpieza y desinfección, por favor revise cuidadosamente el monitor.
Si usted encuentra algún signo de daño o desgaste en el monitor, deje de utiliz~rlo
y llame a personal de mantenimiento.

Mantenga el dispositivo y los accesorios limpios.

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

, o DE SERVICIOS
HeSPIT AlARIOS S.A.

. H. PABLO P:QUfRAS
j PRESIDENTE

1-
:\



Anexo III.C Instrucciones de uso

•••• Antes de limpiar el dispositivo o sus accesorios, asegúrese que se
encuentre apagado y desconectado de la fuente de alimentación
eléctrica.

• Si cualquier cable está dañado o gastado, debe ser reemplazado por
uno nuevo.

• Si accidentalmente penetra Ifquido en el dispositivo o en sus
accesorios, contacte inmediatamente a nuestra área de atención al
cliente o al servicio técnico autorizado más próximo.

13'CENTRO DE SEfWh... ;
H03PIT LUj¡{};i S l.

YAMIL ADUR

SERVI
105 S.A.

H. PABLO PIQUERAS
PR~S¡OENTE

3.4.4.2PRUEBAS DE LAS FUNCIONES DEL MONITOR

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

Antes de utilizar el monitor, haga lo siguiente:
a. Inspeccione el entorno de trabajo para conocer si el suministro de energía
cumple los requerimientos del equipo.

b. Revise si existe algún daño mecánico.

c. Examine si los cables están gastados y asegúrese 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 batería.

g. Si el monitor está equipado con impresora, examine si está en estado normal y si
el papel de impresión cumple el requerimiento especificado. t

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

Si usted encuentra cualquier daño en el monitor, detenga su funcionamiento sobre el
paciente, contacte al ingeniero biomédico del hospital, al departamento de atención
al cliente de la empresa o a su servicio técnico autorizado más 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 dispositivo. A excepción de la inspección
visual, la prueba de encendido, la calibración de la pantalla táctil y la comprobación
de las baterras, el resto sólo deben ser llevados a cabo por un técnico de servicio
técnico calificado. Una operación no profesional puede causar daños al monitor o
causa iesgo de seguridad y poner en peligro la salud de las personas.

segúrese e limpiar y desinfectar el dispositivo antes de realizar pruebas d tare~s
de manteniml nto.
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TABLA DE PRUEBAS Y DE TAREAS DE MANTENIMIENTO
-

Elemento de comprobación Frecuencia recomendada
I mantenimiento

Mantenimiento preventivo

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

Prueba Prueba de presión 1. Si el usuario sospecha que la medición es incorrecta.
s de 2. Después de la reparación o sustitución del módulo.NIBP

Prueba de fugas 3. Al menos una vez al ario.

TABLA DE PRUEBAS Y DE TAREAS DE MANTENIMIENTO

14
~ENTRD DE SER~i." .
HDSPIT-lARIO¡ si'

YAMIL ADUA

Elemento de comprobación I Frecuencia recomendada
mantenimiento

Prueba de rendimiento

Prueba de Sp02

Prueba de la
1. Si el usuario sospecha que la medición es incorrecta.

Pruebas y presión 2. Después de la reparación o sustitución del módulo.calibración
de NIBP Prueba de fugas 3. Al menos una vez cada dos arios en el caso de Sp02 y

Temp, y al menos una vez al ario para NIBP.
Prueba de Temperatura

Prueba de rendimiento del relé Si el usuario sospecha que la llamada a enfermerla o la
de llamada a enfermerla entrada analógica no funcionan correctamente.

Pruebas de seguridad eléctrica
.

Pruebas de seguridad eléctrica Al menos una vez cada dos arios o cuando sea necesario.

Otras pruebas

Prueba de encendido 1. Al instalar por primera vez o después de volver a
instalar.

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

Calibración de pantalla téctil 1. Si la pantalla tactil experimenta anomallas.

2. Después de sustituir la pantalla técti!.

Comprobación del registrador Después de la reparación o sustitución del registrador.

Compro Prueba de 1. Al instalar por primera vez.
bación funcionalidad 2. Siempre que se sustituya alguna baterla.
de las

f-,P...r:uebadebat~as- Una vez al ario si las baterlas duran mucho menos.renaimiento

~f

\
'"

D~~~RVI~I~S JI J--;;:-CE
---+i

H. PABLO P;QUERAS
PRt'SIOENTE
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['

3.5 La infomación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaci
del producto médico.
NO APLICA.

3.6 La infomación relativa a los riesgos de inteñerencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicds.
Información de compatibilidad electromagnética declarado por el fabricante.

Declaración y Guia del fabricante- Emisioneselectromagnéticas.
Paratodos los EQUIPOSy SISTEMAS

~claración y Guía del fabrícante- Emisiones ele~tromagnéticas I
1

, El dispostivo está destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a
~ntinuació~l_ usuario deb~.asegur~se gue se use en dicho ambiente. L
~-.--E!ueb_~~4:tern.isión ¥.~nf-ºr~.!~a~ _. Fntorn~ ele_ctrC?m-a-__g-n-éCCt~ic-o---=G-uia I

'1' El monitor usa energla RF solo para sL
Emisionesde radiofrecuencia funcionamiento interno, Por tanto, las emisiones

1

, (RF) Grupo1 de RF son mrnimas y no existe posibilidad alguna
CISPR11 de que produzcan interferencias con dispositivo~

.1 I electrónicos cercanos a él. I
I EmisiónRF !I El monitor está dise~ado para su uso eln
I CISPR11 ClaseA cualquier establecimiento, a excepción de l~S

I domésticos y en aquellos directamen~e

I EmisionesArmónicas conectados al suministro público de baja tensión,
ClaseA

[lEC 61000-3-2 que se use para suministrar alimentación a

I
edificios con propósitos domésticos.

" Fluctuacionesde tensión y

'l!licker~~_61000-:~ __ ._l~_ Cumple L~___________ _ J

1---De~laración y Guía del f~brica~te- In~unidad elect;omagnétic;;--
I

El monitor está destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a continuación.
~ usuario debe asegurarse que se use en dicho ambiente. 1 I

-Prueb~de---INiveldep-rue~I---Nive; d~-------- Ambiente 1--1
inmunidad I lEC60601 Conformídad electromagnético - Guía I

I Descarga ' :t6 kV~ntacto ::1:6kVcontacto Los pisos debenser de ma~era,
I electrostática(ESO) :1:8kVaire :t8 kVaire hormigón o cerámicos. S\ los
I lEC 1000-4-2 pisosestáncubiertosconmaterial,

sintético, la humedad relativa
debeseral menos30%.

E s
HCS?ITALAFlIOS S.A.
, H. PABLO PiQUERAS

PRESIDENTE

/'

tJ'~I~
tENTRD DE SERViL-
HDSPIT.\LARIOS S_~.

YAMJL ADUR ¡
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Declaración y Guia del fabricante-Inmunidad electromagnética

I
Ambiente I

electromagnético - Gui,
Lacalidadde la energla debe¿er

I
equivalentea la de un hospitalo I
localcomercialtlpico.

I

~l usuario debe as.egurarseque ~e use en dicho ambi:~te.

I Pruebade Nivel de Prueba Nivel de
¡ inmunidad lEC 60601 Conformidad
! RafagafTransitorios :f:2 kV para redes de i2kV para redes de
rápidos suministroeléctrico suministroeléctrico
, lEC610004-4 :1:1kV para líneas de :1:1kV para lineas de

I entrada/salida entrada/salida

CSobr~tens¡~---'-' :1:1- kV--d;¡¡~~aa línea ~1 kVde líneaa lfn~;---

'1 lEC61000-4-5 :1:2kVde lineaa tierra :!:2kVdeUneaa tierra

---C-a¡d~-s-d~-te-n~-ión-,-r~5-o/<oü~----~~-<50/<-,U-T ------- -- --~ calid~dde la-energla~rinciP~

_1 interrupcionesde (>95%caldaenUT) (>95%caldaenUT) debe ser equivalentea la delun I
, cortocircuitoy para0.5ciclos para0.5ciclos hospitalo localcomercialtipico.Si '1

variacionesde el usuario del monitor requi~re
tensiónen las 40%UT 40%UT operación continua, duranteIlas ¡
líneasdeentrada (60%caldaen UT) (60%deUT) interrupciones de energia '

en5 ciclos en5 ciclos d I Ide la fuentede principal se recomiena que e

l.alimentación monitor sea alimentado por un
70%UT 70%UT

1

, IEC61000-4-11 suministro ininterrumpido de

I
(30%caldaen UT) (30%de UT)! en25ciclos en25ciclos energiao bateria.

<5%UT <5%UT

(>95%caldaen UT) (>95%de UT) 1I
I en5 seg. en5 seg.

I Frecuenciaeléctrica I 3Nm 3Nm La frecuencia eléctrica de 1 los I

I
delcampomagné- I campos magnéticosdebe tener I
, tico (50/60Hz) 1 niveles caracteristicos de luna
I lEC610004-8 ubicación tipica en un entorno

~

I comercialu hospitalario.

NOTA Ur es el vOlta~eprincipal A.C.antes de la aplicacIón del nivel de prueba.
--- ---- - ------- -- ------ --- ----- -- '--

Declaración y Guia del fabricante-Inmunidad electromagnética
Paraequipos y sistemas que no son soporte de vida

16
tENTAD DE SER,I"::

HOSf'1T l':1'O; S.,~.
YAMll ADUR

I Declaración y Guia del fabricante- Inmunidad electromagnética 1.
---;monit~r estád:~tin~~~:'~sarse e~-amb~ente:;:ctro~agnéticos eS~~C¡ficado::-:ontinuación~~S¿ariode:-

as~ra~se ~~ese use_~ dicho~mb~ente._ __ _ 1 _. j
rueba de -L1Nivel de Prueba ] Nivel~1- Guía - ambiente electromagné~ICo J

CETm::~::RVIC ~EC6060~__ _~O~form~_____ .:í --=-1----
SAo ¿:J' ~

H. PABLO P:QUEAAS
PRESIDENTE
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1

1 Declaración y Guíadel fabricante-Inmunidad electromagnétíc ~ .
-- ------ - --- -- - ------- -- ----- ----------- ~~;Jt
I El monitor está destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a continuación El usua I é'"

~ asegurarse que se use en dicho ambiente I
Prueba d;-l---Niv~id~-prue~- Nivel d;- --- --------- ---- -1---

Guia - ambiente electromagnético
Inmunidad lEC 60601 Confonnldad I

RF Conducida 3Vrms 3 Vrms El equipo de comunicación por RF móvil 6 portátil,
lEC 61000-4-6 150kHz a 80 MHz se debe usar a una distancia de separación igualo,

superior a la recomendada (calculada a partir de la
ecuación aplicable a la frecuencia del trahsmisor)
con respecto a los componentes del di~positivo,
incluido los cables

Distancia de Separación Recomendada

21

3V/m
de 80 MHz a 2.5 GHz

!f----...-L..- -.---
I I
I RF irradiada
¡'EC 61000-4-3

3V1m

d = 1.2.JP
---_ .._ ..__ ...._-------~

Distancias de separación recomendadas:
de 80 MHz a 800 MHz

d = 1.2.JP
de 800 MHz a 2.5 GHz

d = 2.3JP

'CENTRO DE SER~j,_,. J
HOSPlT L \R;O.i S.~.

YAMIL ADUR

~:In~:~~~~i;a~~ ~~tt~0~Ci:ed:~~~~1 :~~m;

fabricante del transmisor y d equivale a la :distancia
de separación recomendada en metros (m)¡.

Las intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos, según se determina en unl estudio
electromagnético de campoo. deben ser menor que
el nivel de conformidad requerido en cada Irangode
frecuenciab. I
Puede ocurrir interferencia en los alrededores de los
equipos marcados con el siguiente sfmbolo~

lOS
HCS?ITALARIOS S.A.

H. PABlO P;Q;JERAS
PRESIDENTE

I
f------ --.-.-----"---- ..--
, NOTA 1: de 80 MHz y 800 MHz. se utiliza el rango más alto de frecuencia.
NOTA 2 Esta guia no aplica en todas las situaciones. La propagación es afectada por la absorción y reflexión de las

estructuras, objetos, y personas.. I
, Nota 3: El dispositivo que recibe intencionadamente energfa electromagnética de RF en la banda de exclusiónf '"\'.~""_~__~.~_",,,~__./ ol.o""

~..JI~
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r__ ~eclaración~Guíadelfabric~nte--'~munid~ele~tromagnética9iPA
r !
I El momtor está destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a continuación. El usuario debe

~ asegurarse que se ~se en dicho a~biente . _ _ ._ _ . _ l.

~

rueba de Nivel de Prueba Nivelde IGuia - ambiente electromagnético
inmunidad lEC 60601 Conformidad

, a Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como [as estaciones base de radiot,elefonía

(móviles/inalámbricas) y de radio móvil terrestre, de radio aficionados y de emisiones de radiodifusión de AM y FM

Y de radiodifusión televisiva, no pueden predecirse teóricamente con precisión. Para evaluar el :entorno
electromagnético derivado de los transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspección de la ubicación

electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la ubicación en la que se usa el [EQUIPO ME o el

SISTEMA ME] es superior al nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, el [EQUIPO 'ME o el,
I

SISTEMA ME] se deben observar para confirmar su funcionamiento correcto. Si se observa un rendimiento

I
anormal, se deben tomar medidas adicionales, como el cambio de orientación o ubicación del [EQUiPal ME o el

I SISTEMA ME]. I
I b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a

, [V1] V/m.
1__ .. .. _ .. . __ . --- --------- .. -.-.---

Distancias de separación recomendada entre el equipo y los dispositivos de
comunicación de RF móviles y portátiles

800 MHz a 2.5 GHz

d = 2.3#
80 MHz a 800 MHz

d = I.2..¡pd = 1.2#
150 kHz a 80 MHz

transmisor

Distancia de separación recomendada entre el monitor y los dispositivos de comunicación de RF I
portátiles y móviles-.----- .. - ....-- ._ ..._._----_. __ ._-._ .. -1 -
El monitor está diseñado para su uso en un ambiente electromagnético en el cual las perturbaciones están I
controladas. El cliente o usuario del monitor puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética
manteniendo una mínima distancia entre los equipos de comunicaCiones de RF portátiles y mó,,!les I
(transmisores) y el monitor, como se recomienda a continuación, de acuerdo con la máxima salida~e
potencia del equIpo de comunicaCiones

-_._---------------
I

Potencia Distancia de separación en metros (m) de acuerdo a la frecuencia del transmisqr
máxima de

salida del

I

i_\
0.23

0.73

2.30

7.30

23.00I .

0.12

0.380.38

0.12

I
1.20 J 1.20

3.8 == 3.8-12.00-. - .----12.00

I (W)

~1

I 0.1

i 1('!_ 10
0
_. __ .

.. .-C: ¡OS
HOSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P:QUERAS
PRlSlDENTE

/~-,1
'CENTRO DE SER,L.
HOSPIT' lARiOS S.

YAMll ADUl1 18
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Para los transmisores cuyo valor máximo de potencia no esté incluido .en la tabla anterior, la sepg[~~6~Q.-v~-y ~ '

recomendada en metros (m) puede ser estimada usando la ecuacl6n aplicable a la frecuenCla,del' .•....- -
transmisor, donde P es la potencia nominal máxima del transmisor en watts f:N) de acuerdo al fabncante del -
transmisor. '1

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separaci6n para el mayor rango de frecuencia.

NOTA 2: Estas guias no se aplican en todas las situaciones. La propagaci6n electromagnética es afectada 1

I
por la absorci6n y reflexión de estructuras, objetos y personas.

-_._-_._----------------------_ .._._-----------------

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización.
NO APLICA.

3.8 DESINFECCiÓNILIMPIEZA! ESTERILIZACIÓN

3.8.1 GENERAL
Esta sección provee instrucciones de mantenimiento y limpieza para los monitores
Mindray VS-900 y VS-600.

I
-----Aseg¿rese que ai"mo¡"e~to de realizar lo-sprocedimientosde li-mpieza

L
& y mantenimiento del equipo, esté se encuentre desconectado de

todos los conectores de suministros y accesorios.

3.8.2 LIMPIEZA y DESINFECCiÓN

El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entorno de utilización está muy s~cio
o está muy expuesto a acumulación de polvo, el equipo deberá limpiarse con mayor
frecuencia.

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

Los agentes de limpieza recomendados son:
• lejía de hipoclorito sódico (diluida).
• peróxido de hidrogeno (3%).
• etanol (70%).
• isopropanol (70%).

Las superficies del monitor y sus accesorios pueden secarse con una prenda limpia y
suave o con aire. Para proteger el medio ambiente, los accesorios descartables
deben ser reciclados o desechados de forma apropiada.

No coloque elllos sensorles en autoclave.
No sumerja el/los sensorles en líquidos.

I SI lllos sensorles o cable/s están dañados o tienen signos def~:," ,~,..""-""oc_u_ev_a_~_e_n_te.:_ "I~t-;: i

HCSP1TALP.RIOS S.A. /::> .,' I
H. PABLO P:O'JERAS 'CENTRODE SER~i, '

PRESIDENTE Hospa URIO;; S.....•! 19

YAMIL ADUR. -- I
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3.8.2.1

~ '1 r&( Q ~\Li~'~~","~"..t
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO ~~ PAOD.,<>-",<9-"

a) Antes de proceder a la limpieza del dispositivo, asegúrese que esté apaga o
y desconectado de la línea de energía eléctrica.

b) Limpie la pantalla de visualización con un paño limpio, suave y humedecido
con limpiacristales.

e) Limpie la superficie del dispositivo con una prenda suave humedecida una
pequeña 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 lugar fresco y ventilado.

3.8.2.2 DESINFECCiÓN DEL DISPOSITIVO

La desinfección puede provocar daños en el equipo y, por lo tanto, no se
recomienda efectuarla en este monitor a menos que se indique lo contrario er el
programa de selVicios del hospital. Se recomienda limpiar el equipo antes de
desinfectarlo.

Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen: etanol al 70%, isopropanol
al 70%, concentrado estándar OXY (Perform").

o procedimiento adicional que
médico (por ejemplo, esterilización,

Infonnación sobre cualquier tratamiento
realizarse antes de utilizar el producto
montaje final, entre otros).

La esterilización no está indicada para los monitores bajo ninguno de los métodos
existentes.

3.8.2.3 DESINFECCiÓN DE LA SONDA DE TEMPERATURA

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

Para desinfectar la sonda de temperatura:

1. Desconecte la 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.

3.9

r-- - --- ------ ..---. ------- ----------------------.-------- -------------.-.- ...-- ---- --------------,--.- ---------

': ~ - NO UTILICE AUTOCLAVE POR VAPOR.

- NO USE GAS ETO.
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filice una prenda humedecida para remover cualquier agente 11'

rem~ente del monitor. --.J ¡

:N o s j 1 1-,
ALAR/OS S.A. ~ ~

H. PABLO p:aUEAAS
"RESIDENTE

20



Anexo IIl.e Instrucciones de uso

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones
información relativa a la naturaleza, tipol intensidad
radiaciones debe ser descripta;
NO APLICA.

31~'~~
con fines )~.
y distribución df P

3/

3.11

3.12

t

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 el uso del
mismo y ponerse en contacto con el distribuidor local autorizado.

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

Advertencia
-Antes de utilizar el dispositivo, verifique que los cables de conexi6n y los accesorios

están en buen estado.
-Antes del uso, el operador debe asegurarse de que el dispositivo, los sensores y los

cables sean compatibles entre sí; de otro modo podrían ocurrir quemaduras en el
paciente; no utilice un sensor o una extensi6n para el cable que se encuentren
dañados. No enjuague el sensor con agua ni lo humedezca; puede dañarlo.

-Conecte el dispositivo a un tomacorriente con conexión a tierra. Si el tomacorrjente
no posee un conductor con protección a tierra, por favor no lo utilice y en su lugar
use la batería para alimentar al dispositivo.

-Para evitar el riesgo de explosión, no utilice el monitor en la presencia de entornos
enriquecidos con oxígeno, 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 únicamente por personal
especializado y autorizado por el fabricante.

-Cuando se utiliza el monitor con unidades de electrocirugía, asegúrese que el
paciente está protegido.

-No toque al paciente durante la desfibrilaci6n. De otro modo pueden ocasionkrse
lesiones graves o la muerte. I

-No toque las partes metálicas del dispositivo o conectores si están en contacto con el
paciente; de lo contrario, el paciente podría sufrir lesiones.

-No confíe 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
que mantener siempre al paciente bajo vigilancia es la manera más confiable para
realizar una supervisi6n segura. ¡

-L s;Jarámetros fisiol6gicos y los mensajes de alarma que se muestran en el monitor
son ~mente para referencia y no pueden utilizarse directamente par~ la
interpretacl: n diagn6stica.

CENT o DE SERVICIOS

H. PABLO p:aUERAS
PRESIDENTE

/;1~1
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Anexo III.C Instrucciones de uso
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-Para evitar una desconexión inadvertida, disponga los cables de modo ~ j1.iii"\~~
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 niños.

-Asegúrese de que el suministro eléctrico no se interrumpa durante el monitoreo del
paciente. Las interrupciones provocarán la pérdida de los datos del paciente.

-Cuando deseche sensores descariables o ya inservibles, siga todas las regulaciones
locales, estatales y federales relacionadas con la eliminación de este tipo de
productos.

-Verifique la categoría del paciente antes del 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
pediátricos y neonatales.

-La función de llamado a enfermería no debe usarse como la principal fuent~ de
información sobre alarmas del paciente. Es necesarlo combinarla con señales de
alarma visual y auditiva y con las condiciones clínicas y síntomas del paciente como
la información de base para el personal médico y de enfermería sobre el estad~ de
salud del paciente.

- Utilice solamente los sensores de Sp02 especificados en el manual de usuario.
Siga las instrucciones de uso del sensor de Sp02 y tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones. '

- Controle el sensor de Sp02 y su envase para detectar cualquier signo de ~año
antes de usarlo. Si detecta algún defecto, no utilice el sensor.

- Cuando se indica una tendencia en la desoxigenación del paciente, se deberán
analizar muestras de sangre con un co-oxímetro de laboratorio para comprender
completamente las condiciones clínicas del paciente.

- No utilice el monitor y el sensor de Sp02 durante un estudio de resonancia
magnética (RM). Las corrientes inducidas podrían ocasionar quemaduras. El se~sor
puede afectar a la imagen RMN, y la unidad de RMN puede afectar a la precisión
de la oximetría.

I
- El monitoreo continuo por tiempo prolongado puede incrementar el riesg~ de

ocurrencia de cambios inesperados en la piel, tales como irritación, enrojecimiento
o quemaduras. Inspeccione el sitio de colocación 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 circulación periférica pobre o piel sens.ible,
inspeccione la zona del sensor con mayor frecuencia.

- No mida la NIBP en pacientes con anemia drepanocítica o cualquier condición
donde la piel se encuentre dañada o pueda sufrir daño alguno.

- Utilice juicio cllnico para decidir si realizar automediciones frecuentes de N1BPen
aquellos pacientes con desórdenes severos de coagulación sanguínea debido que
eXiste/esgo de hematoma en el miembro al que se le ajusta el manguito. t

- \No u ilice e~ngUito de NIBP en un miembro que ya tiene colocada una línea para
'nfus ón intravenbsa o un catéter arterial. Esto podría ocasionar daños en el tejido

/>

,?JI~I
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de alrededor del catéter cuando la infusión se enlentece o se bloquea du < ~. ,<;'f.&
inflado del manguito. P¡::¡OO.

- Si tiene dudas con respecto a las mediciones de la NIBP, controle los signos vitales
del paciente con otro dispositivo y luego controle el monitor.

Asegúrese de que el tubo de aire que conecta el manguito de PNI al monitor no
está bloqueado, retorcido o enrollado.

Las mediciones cóntinuas de NIBP se asocian con isquemia y neuropatías 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 baterías especificadas en el manual de usuario.

- Mantenga las baterías fuera del alcance de los niños.

Precaución
- Para garantizar la seguridad del paciente, utilice solamente 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(5) baterla(5).

Al terminar su vida útil, el monitor, así como sus accesorios, deben desecharse
siguiendo las pautas regulatorias sobre desechos para este tipo de productos. Si tiene
cualquier duda relacionada con la eliminación del monitor, por favor contáctenos.

- Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el correcto funcionamiento del
monitor. Por esta r~zón asegúrese de que todos los dispositivos externos que operan
en el entorno del monitor cumplen con los requisitos de Compatibilidad
Electromagnética. Los teléfonos móviles, los equipos de RX o de Resonancia
Magnética son una posible fuente de interferencia dado que pueden emitir altos niveles
de radiación electromagnética.

- Antes de enchufar el monitor a la linea de alimentación, verifique que la tensión y la
frecuencia nominales de la linea de alimentación 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 daños ocasionados
por caídas, impactos, vibraciones fuertes o cualquier otra fuerza mecánica.

- Si se derrama líquido sobre el equipo o los accesorios, póngase en contacto con
personal de servicio técnico autorizado.

- Coloque el monitor en un lugar donde usted pueda ver fácilmente la pantalla y acceder
a los controles de operación.

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

- El softwafe~fue desarrollado de acuerdo con la norma lEC 60601-1-4. La posibilidad de

¿_peli os relaciOnados con errores en el software está minimizada.

- \El anual de u~ariO descríbe todas las caracteristicas y opciones del equipo. Su
fTl nitor puede no tknerlas a todas.

CENT~O E SERVICIOS .......,¡
HeSPiT RI J ---4.
ti. PABlO P:QUERAS ~.:; ~:
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- Para garantizar la seguridad del paciente, utilice solamente las partes y acce'sorlps ~-::;-
indicados en el manual de usuario. I - .,,-~;;--

Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos quJ el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualq~ier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA

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

:3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante!del
mismo, conforme al ítem 7.3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 ~ue
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos.
NO APLICA.

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

3.16.1 MEDICiÓN DE SPO,

• Rango de medición: (O-100) %

• Resolución: 1%

• Precisión: 70 -1 00% ::1:2%medido sin movimiento en modo de
adulto/niño.

70 - 100% ::1:3%medido sin movimiento en modo de
recién nacido.

Del 0- 69%: sin clasificar.

3.16.2 MEDICiÓN DE FP (frecuencia de pulso)

• Resolución: 1 ppm (pulso por minuto).
• Precisión: :t1% 0::1: 1 ppm, el que sea mayor

3.16.3 MEDICiÓN DE NIBP

• Rango de presión del manguito:

Adultos Niños Recién nacido

• Sistólica (mmHg): de 40 a 270 de 40 a 200 de40a 135

• Diastólica (mmHg): de10a210 de 10 a 150 de10a100
•

• Me'!ia-(mmHg): de 20 a 230 de 20 a 165 de20a110

• Pre isión: err~de media máx.: ::1:5mmHg.
viacióh estándar máx.: 8 mmHg. ""

CEN ~o E SERVICIO /~ 1 ."-- 24
H. PABLO P:QUERAS

PRESIDENTE
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Anexo 111.C Instrucciones de uso

• Rango de medición de la presión estática: de OmmHg a 300 mmHg.

• Precisión de medición de la presión estática: :1::3mmHg.
• Resolución 1 mmHg .

.3.16.4 MEDICION DE TEMPERATURA

:Rango de medición: - Modo monitor: de 25 "" 44 oC.
I _ Modo de predicción: de35-430C .

.Precisión (modo monitor):

ResoluCió~ .

\
SERVICJOS

HOSPITALARIOS S.A.
H. PABLO P,QUERAS

f'RlSIDENTl'

- de 25 a 32 'C IO,2'C.
de 32 a 44 'C IO,1'C.

:!::0,1°C.
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-001001-16-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilamentos,

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

..~ .. .1. ...4...9" y de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios

Hospitalarios S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales.

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

Monitoreo Fisiológico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mindray.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Destinado al monitoreo de la saturación de oxígeno

(Sp02), de la presión arterial no invasiva (NIBP) y temperatura (TEMP) de

pacientes adultos, pediátricos y neonatales.

Modelo/s: VS-900; VS-600.

Período de vida útil: 10 años.

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

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

//..rl
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Lugar de elaboración: 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 Autorización

e Inscripción del PM-1198-81, en la Ciudad de Buenos Aires, a
31 MAR 2016

................................ / siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

( 3 1 4 O
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