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Disposicion

Nimero: DI-2018-2693-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2(?'1 8

Referencia: 1-47-3110-6499-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6499-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se autorice la inscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacmnal dejun nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran c0n|temp]adas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos! en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos’ téenicos que contempla la norma legal ;vagente y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la i-nscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101! del 16 de
diciembre de 2015. :




Por ¢llo;

EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores 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 Paciente |y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, para Cuidados Intensivos, Energ. por Baterias, de acuerdo con
lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-06858145-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autotizado por
la ANMAT PM-1075-157, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacion seréd de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion. .

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores.y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Paciente

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-588- Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, para
Cuidados Intensivos, Energ. por Baterias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Clase de Riesgo: HI

Indicacion/es Autorizad/as: Los monitores Pacientes de la serie uMEC estan disefiados para monitorear,
visualizar, revisar, almacenar, alarmar y transferir miltiples pardmetros fisiologicos, como ECG [recuencia
cardiaca(FC), respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturacion de oxigeno de ﬁulso por
pulsioximetria(Sp02), frecuencia del pulso (FP).la presién sanguinea no invasiva (PAI), la presion
sanguinea invasiva (PAI), el gasto cardiaco (CO), el didxido de carbono (CO2).

Modelo/s: uMEC 6, uMEC 7, uMEC 10, uMEC 12, uMEC 15, uMEC 158




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida util; 10 afios

Nombre del Fabricante: - Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Direccion:
Building, Keji 12th Road South, HITECH Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057 R.P. China

M1nclray
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B - Disposicion:ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004}

" FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics co., itd. .
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, P.R.China _

IMPORTADO POR:

TECNOIMAGEN S.A. o
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

uMEC
~  Monitor de Paciente

‘Modelo: uMeC10/uMEC12/uMEC1 SIuMECGIuMECT
fuMEC15S.

N° de serie;

100- 240 ~ 50/60 Hz 100VA . -

1PX1
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.’N.-M.A.T. PM-1 075—-—1 57
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
— gEC GEN 8.4,
TECNY !'\JIAG N S.A B 9883814 5APN-DNPM#ANMAT
Vaidgia Villa 5rda . ‘ - M Seog o0
A odera ]
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PROYECTO DE'.J."N:S,IRUCCIO.NES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 {T.O. 2004)

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics co.,, Itd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hl-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057,
P.R.China.

FABRICADO POR: r

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentlna

.. UMEC

Monitor de Paciente

Modelos: uMeC10/UMEC12/uMEC15/UMECE/IUMECT/IUMEC15S,

100-240 ~ 50/60 Hz -- 100VA - IPX1

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692 |
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-157.
“Venta exclusiva a prof'e_s_ioh_,'ales‘ e i_nstituciones sanitarias”

Los monitores pacientes de la serie uMEC e.s.tén disefiados bara monitorizar, vis.ual'izar, revisar,
almacenar y transferir diversos parametros ﬁsiolé'gicosf como ECG, frecuencia cardiaca (FC),
respiracion (Resp), temperatura (Temp) saturacién de oxigeno por pulsioximetria (Sp0O2),
frecuencia de! pulso (FP), presrdn sangumea no mvaswa (PNI) pres:on sanguinea invasiva (P),
gasto cardiaco (GC) y didxido de carbono (CO?.)

Instalacién _
* Elequipo debe ser instalado por personal capacltado
+ Los dispositivos coneciados al equupo deben cumplir los requisitos de la norma IEC

aplicables.

Pagina 1de 17

TECP‘ imA '
Bioingr g8 SF 3] 45- APN-DNPMAANMAT

Girectnr Técnico

M.N. 5692 ’ F
pagina 2 de 18 '




Verifi caclon |n|c1a| SRR

Compruebe que Ias etiguetas SUmmlstradas por el fabncante o las instalaciones sanitarias estén en

su sitioy se lean sin dificultad.

Seguridad:

Pines detencimie de o Iy tingtin pin roto ni doblado. No hay ningin
alimentacion " | pin descoloddo. .

-La ¢artasa cel emmtr £0 AMEsta ningdn
despertbeto fisico. _

Elanitlo 5o mtiestea vingtn desperfecto fisico. No
s’#nmcm calentnienso del disposiiive enuso.

Enchude de Aislante del enchmife
| alimertacidn .

Asiitlo pasacables

| Enchik ge alimentacitn | No hay nitigann conexion auelta,

E| cable no mmestra niagin desperfecto Hsico. El
cable no Best ningdin deterion.

"} En los dispesitivos cou cables de afimentacion
-} desmontables, inspeccione la conexivn del

Cable de alimentacion T
dispositivo.

£nlos dnq:wtwos <o cablea de altmmm:h&u
fijns. mspetﬂme e] aiflo msaﬁtﬂes e ol
. _dxslwsnwm

"

Utilice electl;odos y cables para ECG ,eépeciﬁcadbs por el fabricante.

Aseglrese que las piéz;as condu@:tbr_a's ;de los e_lectmdos,' incluido el electrodo neutro, no
entren en contacto con ninguna otra p'i'eza con'ductoré. incluida fa toma a tierra.

Utilice cables de ECG resistentes al desfibriiador durante su desfibrilacién.

El equipo no esté indicado para Ia'aplicé'cién 'ce_lrdiaca directa. A
La medicién de la respiracion no-detecta causas de la apnea, por lo tanto, no puede
utilizarse para fines diagndsticos. . L '

Utilice solo los sensores de Sp02 especn’ cados en e! manual.

No utilice sensores de :durante .|a oblencmn de 1magenes por resonanc;a magnetlca fa

corriente inducida puede provocar quemaduras
Aseglrese de seleccionar la categona de pamente correcto antes de la medicion de PNI.

Puesta en marcha

Encend|do ' . RS

4

Una vez que se haya mstalado el monitor. pacaente [puede prepararse para realizar supervisiones:

- Antes de empezar a realizar mediciones, rc_omprqebq ;—;I monitor paciente en busca de cualquier

 dafio mecdnico y aseglrese de que todq.sf"los_cap‘le_s' externos, complementarios y de accesorios se

han conectado correctamente. . - ' AR
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- Enchufe el cable de alimentacion a una fuente ‘de alimentacién de CA. Si pone en marc
monitor paciente con la alimentacion dé las baterias, asegurese de que las’ baterias esta
suficientemente cargadas. - ;0

- Pulse el interruptor de encendido/apagado de la parte frontal del monitor.

Advertencia:

- 8i sospecha que el monitor paciente no funmona correctamente, o si detecta algin dario
mecanico, no lo utilice para ningan proced|m:ento de monrtor:zacu.’m de un paciente. Péngase en
contacto con personal de mantenimiento. .
Inicio de la supervision ‘

- Decida las mediciones que desea reahzar

- Conecte los sensores.

- Compruebe si los cables del pamente y Ios sensores se han conectado correctamente.

- Compruebe que los a;ustes del pacuente como “Cat " "Pacren ", "Marc.”, etc., son adecuados para
el paciente. .

- Consulte la seccion de mediciones adecuada para obtener mas mformacmn sobre la reaiuzacuon
de las mediciones necesarias.

Desconexién de la alimentacion \

Para desconectar el monitor paciente de Ia fuente de ahmentamon de CA siga este procedlmlento

- Aseglirese de que ha terminado la monltortzacaén del paclente

- Desconecte los sensores y los cables de! pacuente ‘

- Asegurese de guardar o borrar los datos de momtonzacnén del paciente, segun sea necesario.

- Mantenga pulsado el interruptor de encendldo/apagado El monitor paciente se apagara, a

contlnuamén puede desenchufar el cable de ahmentacnén

Precaucion:

Aunque no se recomienda, puede mantener pulsado el mterruptor de encendldolapagado durante

- 10 segundos para apagar el monitor de- forma forzada cuando no se puede apagar del modo

normal o en algunas situaciones especiales. Esto puede provocar la pérdida de datos del monitor

paciente. -

Uso de las teclas

EI moenitor tiene tres tipos de tecla

. Tecla de software: una tecla de software es una tecla gréf ica que se muestra en la pantalla

y permite acceder a ciertos menus 0. funcu)nes El ‘monitor tiene dos tipos de teclas de
software: ‘ '

s Teclas de parémetros: cada 4rea de:parametros u ondas puede mostrarse como una tecla
de software. Para acceder a un menu de ajustes de parametros seleccione el area de

parametros u ondas correspondiente.
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¢ Teclas de acceso I’éDldO son teclas gréf‘cas cemfngurables ubicadas en |a parte inferior de la
pantalla principal. '

+ Teclas de activacion: es una tecla fisica del dtSpOSIlIVO de monitorizacion, por ejemplo, Ia :
tecla de activacion del menu pnnmpal de la parte frontal del monitor.

s Teclas emergentes: son teclas relacionadas con una tarea que se muestran .
automdticamente en la pantalla’ de! m,mitbr-'c[-:ahdé es necesario. Por ejemplo, la tecla :
emergente de confirmacidn se muestra solo cuando_debe confirmar una modificacion. '

Uso de la pantaila tactil E ‘ ‘ _ 1
Para seleccionar elementos de la pantalla, pulse sobre ellos directamente en la pantalla del monitor
de paciente. Puede habilitar o deshabilitar el funcionamiento de la pantalia tactil manteniendo
pulsada la tecla de acceso rapido (Ment principal} durante tres segundos. '
Personal de servicio cualificado deberd inspeccionar el monitor paciente a fondo para garantizar la
fiabilidad antes del primer uso, después de utilizarlo por'im periodo comprendido enfre 6 y 12
meses, 0 cada vez sea reparado o actuaiizado.
- Aseglrese de que el entorno y la fuente de alimentacién cumplen los requisitos.
- inspecciénese el equipo y sus.:acceso:rios en busca de dafios mecanicos.
- Inspecciénese todos los cables de a'I'imentacic")n en busca de dafios y asegurese que su  /
aislamiento se encuentra en buen estado., - ' /
- Compruebe que el sistema de alarma fuﬁ:c:ioha‘pdfreétamente. ‘ /
- Asegurese de que el registrador funcioné_ correctamente.

En caso de detectar dafios o anomallas, no-utilice el monitor de pacientes.

Ajuste de la medicién de GC ‘
Conecte el cable de GC al conector de GC del momtor lnterconecte el monitor del paciente, el

catéter y la jeringuilla como se muestra a contmuamén

- Compruebe gue:

Mouitor del prcients )
pl - El catéter de PA se encuentra en su lugar en el

paciente.
" - El cable de GC estd conectado comectamente al
monitor.
- Selaccione la ventana de pardmetros GC para
“acceder al ment [Ajuste de GC].
- Compruebe que la altura y el peso son apropiados
para el paciente. Modifiquelo si s necesario.
- Para seleccionar o modificar los parametros lea
atentamente las instrucciones del Manual de usuario.

Catéter de PA
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Medicién de CO2
- Seleccione el tubo de muestreo y el colet::’tor édecuadOs en funmén del tipo de paciente.
- Conecte el tubo de muestreo y colector de agua Si utiliza un colector DRYLINE Ii conecte el tubo

de muestrec como muestra la f gura

- Canecte el extremo del tubo al paciente.

.~ El médulo de CO2 realiza la calibracién a
cero automaticamente cuando es necesario.
Fiiador del col de acu . .- Cuando el médulo CO2 se conecta al SMR,
. gader del colector de agua entra en el modo medicion predeterminado.
@ @m_f Py (S - Para seleccionar o modificar los parametros J
A : - lea atentamente las instiucciones del Manual
H
AR
Nt ;

" Tubeo de
muesireo

C'olecmr de agita DRYLINE 11

Medicion de Pl . o

Puesta a cero del transductor: Para evitar lecturas de presién imprecisas, el monitor necesita una
puesta a cero valida. Ponga a cero el transductor de acuerdo con la politica del hospital (una vez al
dia como minimo). Ponga a cero el transductor cuanc_io:

- Utilice un nuevo transductor o cable adaptador. :

- Vuelva a conectar el cable del transductor al monitor, .

- Se reinicie el monitor. o S
1- Cierre la llave de paso hacia el
paciente. ;
2- Permita la entrada 2 la presidn
. atmosférica mediante la apertura de la
~ llave de paso hacia
el exterior.
3- En €l ment de zjuste de la presion
seleccione [P cero]. Cuando finaliza ‘a
calibracién a cero, vuelve a su estado
. original.
4. Una vez finalizada la calibracién a
T Ll U LD cero,. cierre la llave de paso hacia el
Calile ndagrodor de presién exterior y abra la llave de paso hacia el

- Dude de las lecturas.

e e paciente.
‘ 3 . - )i 5 Para modificar los parédmetros lea
Moniter - | .. atentamente las instrucciones del Manual
T ."." de usuario. . i
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Accesorios e :
Los accesorios especificados cumplen con IG; requasutos de la norma IEC 60-601-2 en combmacuén

con &l monitor pa,mente. El material de los accesorigs que ‘entra en contacto con los pacientes se
ha sometido a la prueba de compatibilidad y se ha comprobado que cumple la norma ISO 10933-1.
Advertencias o : _ _
» Ultilice los accesorios especificados, si utiliza otros accesorios podrian producirse dafios en
el monitor paciente. - 7
e Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse: Puede existir riesgo de contaminacién
y puede que elio afecte la precision de las medlmones
+ Compruebe los accesorios y sus empaques en busca de algun signo de dafo. Si detecta
algin dafo, no los utilice. _ Ty
« Utilice los accesorics antes de su fecha de caduc1dad si esta se indica.
» Los accesorios desechables deben ehmmarse de conformidad con las normativas dei

hospital.

Accesorios ECG e

Electrodos: 31499224, 2245-50, H124SG, SF06.

Cables de unién integrados de 12 pmes EA62528 EA62328 EAB252A, EAG232A.

Conjunto de cables de 3 electrodos: EL6304A EL6306A EL6312A EL6302B, EL6312B.

Conjunto de cables de 5 electrodos: EL6504A EL65028

Conjunto de cables de 12 electrodos: EL6802A EL6804A ELGSOZB ELG8048B.

Accesorios Sp0, _ . _ :

Desechables: 520A, 521A, 520P. 521P, 5201, 5211, 520N , 520N.

Reutilizables: 562A, 518B, 518BLH, 512E, 512F 512F1.H 512G, 512RH.

La onda emitida por l0s sensores se encuemra entre 600nm y 1000nm. EI consumo maximo de
produccion foténica del sensor es menor a 18Mw

Accesorios de PNI

Manguito reutilizable: CM1200, CM1201, CM1202, CM1203 CM1204 CM1205, CM1300, CM1301
CM1302, CM1303, CM1304, CM 1305, CM1306 CM1307..

Manguito desechable: CM1500A, CM15008 CM15000 CM15000 CM1500E, CM1501 CM1502,
CM1503, CM1504, CM1505, CM1506 CM1507

Accesorios de Temperatura

Cable de temperatura: MR420B.

Sendas reutilizables: MR401B, MR4038 MR4OZB MR404B

Sondas de temperatura desechables: MR411, MR412, MR41;3, MR415,
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Cable GC de I2pines
SP4042 Sensor TT o
SP3045 Alojamiento del sensor IT
MX387 Teringuilla de control 12CC efparada 1CC cirotador
131HF7 Catéter de termodilucion '

Programa de Mantenimiento

Pruebas de seguridad eléctrica

Prueba de encendido

Pruebas de sepuridad eléctrica ] Al menos una vez eada 2 aflos.
Otras pruebas : - )
1- Alinstalar por primera vez o volver a instalar.

2- Después de la reparacién o la sustitucién de cualquier
componente principal de la unidad.

Calibracién de pantalla tictil

1- Si la pantalla técti] presenta anomalias.
2- Después de sustituir la pantalla 14ctil.

Comprobacién del registrador

Después de la reparacion o sustitucién del registrador.

Prueba de impresion en red

1- Al instalar por-primera vez.
2- Siempre que se repare o sustiluya la impresora,

Comprobacion de | Prueba de | 1- Alinstalar por primera vez. -

|as baterias funcionalidad 2- Siempre que se sustituya alguna bateria.
Prueba de | Cada seis meses si las baterias duran mucho menos. .
rendirmiento S :

Elemento de comprobacién/mantenimiento

Frecuencia recomendada

Pruebas de mantenimiento preventivo

Inspeccion visual

Al instalar por primera vez o al volver a instalar

Prueba de fugas

Prueba de temperatura

Comprabacién de la )
Prueba de PNI presién _ 1- Si el usuario sospecha que la medicién es
Prueba de fugas . incomecta.
_ Prueba de fugas 2. Después de ia reparacién o la sustitucion
Prueba de CO; | Prueba de rendimiento det médulo pertinente.
Calibracitn 3- Al menos una vez al afio.
Pruebas de rendimiento
Prueba y [ Prueba de rendimiento - _
calibracién  de [ Calibracion 1-- Si el usuaric sospecha que la medicidn es
ECG * incorrecta. '
Prueba de rendimiento respiratorio ' -
Prueba de SpO; 2- Después de la reparacién o la sustitucion
Prueba de PNI | Comprobacion  de  la del médulo pertinente.
presién . .
-Al"menos una vez cada dos afos, se

. .3-.
C recomienda al menos una vez al afe

Prueba y [ Prueba de rendimiento para PNI'y CO,.
calibracién de Pl | Calibracién de presién
Prueba de GC
Calibracién = y | Prueba de fugas
pruebas de COz [ Prueba de rendimiento
e TECH;
TECN r'!’M\ﬁG r—_N S.A. "oirg-mt 7ola Fernands
aipria Viha erde M.rirsTséc"i“"

era
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l Calibracién

Prueba de funcién de llamada a enfermeria | Si el usﬁarig"'s'qspecha que ¢l llamado a enfermeria
. Prueba de rendimiento de salida analdgica | o fa entrada analégica no funcionan cormrectamente.

Mantenga su equipo libre de polvos y suciedad. Para evitar que el eduipo sufra dafios seguir las

siguientes instrucciones:

+ Utilice siempre las discluciones segun las instrucciones del Manual de uso. '

+ No sumerja ninguna parte de! equipo en.liquido.

« No utilice materiales abrasivos, ni limpiadores corrosivos (como acetona).

¢ Asegurese de desconectar todos los cables de alimentacién antes de limpiar el equipo.

¢ Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones que se incluyen

con los accesorios.

Limpieza

. Antes de limpiar el equipo, consulte 'ia normativa del hospital. Los agentes de limpieza

recomendados son:

Nombre del producto Tipo de | Componente -

’ : ’ producto - - i

Apua Liguido /

Etanol Liquido Etanol al 70%

-Alcohol isopropilico Liquido Alcohol isopropilico al 70%

Blanqueador de hipoclorite de | Liquido “Lejia de hipoclorito de sodio al 10%4

sodio . -

Peréxido de hidrogeno Liquido - Peréoxido de hidrogeno al 3%

l-propanol Liquido .| I-propanol al 50%

Rely+O0n '™ Virkon Polvo Usado en forma de solucién al 1% (prepare la concentracidn
segin las instrucciones de uso proporcionadas).
Activo biocida:

f Bis(peroximonosulfato)bis(sulfato) de pentapotasio (500g/Kg)

Contiene peroxodisulfato de dipotasio.

Toallitas germicidas | Toallita Cloruro de amonio cuaternario al 0,5%

desechables Alcohol isopropilico al 55%

Para limpiar el equipo, siga estas normas:

1- Limpie la pantalla y la superf cie exterior de1 equipo con un pano suave y limpio, humedecido en

limpiacristales, asegurandose que no gotee producto del pario.
2- Retire toda la sofucién limpiadora con un pafio seco después de la limpieza, si es necesario.

3- Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado.
Desinfeccién '

Desinfecte el equipo segun exija el calendario de mantenimiento de su hospital. Se recomienda

limpiar e! equipo antes de desinfectarlo. . ; .

Eliminaciéon

Este producto no se debe tratar como-basura doméstica. E! mismo debe ser eliminado acatando
todos los reglamentos locales relativos al recicilaje o al desecho de sistemas electrénicos.

A ol F(‘\"l .
Difector Térnico wJdo
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Solucién de problemas

s e

ECG

Rmdo en e] trazado dei

Pkl

Elecrmdos sueltos 0 secos

-_._l,'iurl‘l $:

T

2 ﬁ

T

Utilice electrodos nuevos v Inunedos.

demasiado cerca de oros
dispositivos eléctricos

Cables de los electrodos . . Sustinuya fos cables si es preciso.
defectnosos

Cable del paciente o Aleje el cable del paciente o las
derivaciones colocados

derivaciones del dispositivo eféctrico.

electroquitingicas

Exceso de interferencias

Uso de un cable de ECG
meorrecto

Utilice cables de ECG a prueba de
ESU. Para obtener mas informacion.

| consulte ¢l Manual de Usuario.

Ruido muscular

Una wnala preparacién de la
piel antes de la colocacion
de los electrodos, tembloses,
tensién en e} paciente y/o
mala colocacion de los

'| efectrodos

Repita 1a preparacién de la piel como se
describe en e} Manual de Usvario ¥
vuelvz a colocar los electrodos.

Utilice electrodos nuevos y himedos.

Evite zonas musculares.

- Sintam?

B T S A g

AR oSt va PR

Seilal intermitente

Las conexiones no esldn apretadas
correctamente

correctamente conectados

Compruebe que los cables estﬂn

Electrodos sccos o sueltos

Repita la preparacion de piel segin se
indica en ¢l manual de usuario 'y
utilice electrodos nuevos y hiimedos.

Cables o derivaciones dafiados

Cambie los cables y sus derivaciones.

Exceso de
alarmas:
frecuencia
cardiaca, falla de
derivacion.

Electrodos secos

Repita la preparacion de piel segin se
indica en el manual de usvario y
utilice elecirodos nuevos y secos.

Movimiento excesivo del pac1eme o
temblores musculares.

Vuelva a colocar los electrodos.
Ulilice electrodos avevos v humedos.

Sefial de ECG de
baja amplitud

Gatrancia demasiado baja.

Configure la ganancia segin se
especifica en el manual de usuario.

Electrodos secos/antiguos.

Utilice electrodos nuevos y hiimedos.

Piel mal preparada.

Repita-la prepatacion de piel segin se
indica en el manoal de usuvario vy
utilice electrodos nuevos y hiimedos.

Este podria ser el complejo QRS
normal del paciente.

Compruéhelo cor ofro monitor de
pagiente que funcione correctamente.

Puede que el electrodo se haya
colocado sobre una masa dséa o
muscular,

Coloque los parches de ECG lejos de
la masa dsea o muscular,

No hay onda de
ECG

Ganancia demasiado baja.

Conf igure’ la ganancia segin s¢
especifica en el manual de usuario.

Las derivaciones o el cable paciente
ne s¢ han introducido correctamente
" 0 s¢ han introducido parcialmente:

Compruebe que las derivaciones y los
cables del paciente se encuentran
correctamente conectados.

Cables o derivaciones dafiados

Cambie los cables y derivaciones.

Desvio de la linea
base

M\.{\_ L_JPL

El paciente se mueve demasiado.”

Fije las’ derivaciones y el cable al
paciente.

Electrodos secos o sueltos.

Repita la preparacién de piel segun se
indica en. ¢! manual de usuario y
utilice electrodos nuevos y himedos.

Filtro de ECG configurado en modo
ST o diagndstico.

Configure el filtro del ECG en el

modo del monitor.

I'CU
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Condiciones ambientales

Gu!avdeclatadéu emisiones elecn'onmgnéﬂms . o R

Este dispositivo esta disefiado para su uso en ¢l entorno electromaznenco espec1ﬁc1do a -
continuacién. El ctiente o usuario del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho entomo

| Pruebas de emisiones Cooformidad Entorno e!ﬂ-trumsgné;ﬂ_to. gnia
Einisiones de Grupo 1 El dispositivo utitiza energia de RF solo para e
radiofrecuencia (RF) ' su funcionangento intemo. Por tanto. las
CISPR 11 - ' : . | emisiones de RF son minimas ¥ o existe

posibilidad alguna de que produzcan
interferencias con dispositivos elecrrémoos
cercanos a €.

Entisiones de R'.FVCISPR 11 { Clase A El dispositivo puede wilizarse en todos fos

Emisiones arménicas Clase A establecimientos excepto en los domésticos y
EC61000-3-2 en aquellos que estén directamente conectados

& lo red de alimentacién de buja tensién
pliblica que proporciona aliinentacion a
edificios urilizndos con fines domésticos.

Fluctaciobes de tensidn/ Cumple
Flicker. IEC 61000-3-3

Si el sistema funciona en el entorno eléétrdmagnético' éspeciﬂcado en la tabla Guia y declaracion’

de inmunidad electromagnética, seguiré‘siériddfségu_rb y proporcionara el siguiente rendimiento
- |

" basico: .
- Modo de funcionamiento. . L
- Precision. ettt e |
- Funcion.

- ldentificacién de accesorios.
- Almacenamiento de datos,

, Alarma.

" Deteccion de conexién.

Pagina 10 de 17
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Guia ¥ declarackén: inmonidad clectromagnétics

"

Este dispasitivo esth diseflado para snuso en ef entomo electmmngnétiod‘eq.\éc.iﬁcddq:al
continnacién. El cliente o usuario det dispositive debe garantizer que se utiliza en dicho entotmo.

Prueba de WNivel de prucbs Nivelde Eatorno
inmunidad - IEC60h0] conformddsd electromagnéticn; gnis
Descarga 26 KV por contacio 26 kV por contacto Los suelos deben ser de
electrostéitica 8 &V en aire s8kVensire ‘madera. hormigén o
{ESDY IEC 1 cerdanica. Si estwiersn
61000-4.2 cubiertes de material -
sintético. la Tunnedad
velariva rigbe ser,-al menos,
del 30%. _
Rafags transitoria { 2 kV en redes 22 kV en redes Lacalidad delared .
rapida eléctricar | eléemicas eldctiicas eléctrica debe eduivaler a la
explosicnes IEC | £1 KV enlineas de +1 kV eu lineas de de ua bospital 0 local .
61000-4-4 - entmdn y salida enmada y salida comercial tipice. .
Sobrecarga 1 kV de lnea o Hues | =t KV de linea a linea N
brusea JEC - +2 KV de Jinea n terra | £2 KV de linea a fiemm
61000-4-5 .
Caidas de .- <5%Ur (>95%de | <5%Ur(>95%de | Lacolidad de lo sed
tensidn, caida en Uy) en 0,5 caida en Ur) en 0.5 eléctricn debe equivaler a la
interrupcioies de | ciclos ciclos . do un espital o Toea)
conocircuito y comercial tpico. Siel.
varinciones de 40% Uy (80% de 4og:n Uy (60% de i usuntio necesita usar el
tensitm en las cafda e Up) en 5 caida en Ur) en § roducto de fmu}a contina
lineas de eatradn | ieing ciclos durmnte los corres dd
de 1a fuente de ' suminstro eléctico, se
alimewacibn IEC | 440, 1 ra0ns de 70% Uy (30% de recowentds pouer en
61000-4.11 caida e Uy) ou 25 caida ea Us) en 25 flncionamiento el producte
' ciclos ciclos Sonume fneure de
alimentacibn
2585 Uy (>95% de «8% Uy (»95% de' ;:T;@:m ouan.
caldaenUr)en 5% caidaenUr)ensSs : -
Catupo IAM 3 AMm Los niveles de los COREPOY
magnético de mngnétices de frecuencin
frecuiencia de de red deben ser los
alimentacidn habitunles de cualquier
(5060 KZ) [EC hespital o Jocal comercial
£1000-4-8 tipico. '

Nota: Ur es Lo teusién de fa red de CA anferior a In aplicacién del nivel de prveba,

TEGNO!ME EN O

gria Viligverda

-06858145-APN-DNPM#AN

fola Fernangdo
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Guia ¥ deciaractdn: inmunfdad electrormagnética

i .h‘-’ Ko

Este dispositivo estd disedlado para sy uso en el entoino eiecuom.m:ehco especlﬁcnﬂo El chetue
o ol uswario del dispositivo debe garanrizar su uso en dicho eatomo; tal y como se d?sr.nbe a

cotinuacién.
Pruchade | Nivel de proeba | Nivel de Entorne el«hnmgnfuco: guia
fomunidad TECE0601 conformidad
RF condueida | 3 Vi 3 vims El equipo de connmicacién porRF mévil o
[ECSI000-4-6 | I50kH2a80 portatil se debe nsar & una distancia de
MHz ) sepemcion igual o superiorala
recomendsda (caleninda 8 partic de 1a
ecuaciéu aplicable u In frecuencia del
' TRRSWISOT) con fespecto a los componeutes
del dispositivo. incluidos los cables.
i Distancias de separacién recomendadas:
d=12JF
-RF radiada 3Vim 3Vin Distmcias de sepdracién recomendadas:
ECE10004-3 | SOMHza23 ' S0MHZ800MHz
| GHz v
d=127 -
800 MHz—2.5 GHz
d=234P

Donde P equivale 5 ia potencia de salida
méxis del transnsisor en vatios (W) de
acuerdo con ¢f fabricante del transmisor y &
equivale 2 I distancia de separacion.
recomendadn en metos (n)".

Las intensidades de campo de los
wansmisores de RF fijos. como se
detenmina en opa inspaccidn de ubicaciones
electromagnéticas”. deben ser menores que
el nivel de couformidad en cada rmngo de
frecuencia®,

Es posible que se proclnzcan interferencias
cerca del equipo marcado con el siguiente

Cod)
sitbolo: . !

Nots 1: De 80 hHz 0 800 MHz. se aplica la distancia de separacion del intervelo de frecuencias
supetior.

Nota 2: Ests direcirices 10 s aplicau en todos tos casos. La ehsorcitn y 1n reflexitn de
estruenusns. objetos ¢ individuos pueden afectar n la propagncién elecromagnética. -

Nota 3: El dispositivo que reciba evengn electromagnética de RF inteucionadunente en ls hands &
exchusién (2395.825 MHz - 2487.645 MH2) estard exento de fos :equisitos'de RENDIMIENTO
BASICO. mmque seguird siendo seguro. .

« Lo intensidades de campo de tansinisores fijos. como Jos estaciones base de tos mdioteléfonos
(muvt]w’mnlﬁmbncns) v las radios moviles rerrestres, kas emisorns de radicaficionados. las
emisiones de radio en AM y FM ¥ lns emisiones de TV. no pueden predecirse tedricamente con
precisién. Pama evatuar ¢l entomo electrosgnética derivads de los ransmisores de R‘F ﬂJOS. debe
sentizarse wna inspeccion de Ia wbicacion elecrromngnética. Si le inténsidad de campo medida & 1a
ulseacitn en In que se usn el (EQUIPO ME o el SISTEMA ME] &5 superior af uival de
cumplimientc de RF aplicable indicade anteriormente. el [EQUIPO ME o £l SISTEMA ME] s2
deben observar para confirmar sn fincionsamiento comecto. Si se observa rendiwiento anemal,
se deben Tower utedidas adicionales. como el csmino de orientacid o ubicacidu del [EQULPO ME
o ¢l SISTEMA ME]. .

« Por encima del rango de frecuencins de §50 kHz a 80 MHz. las mfensuhdes de campo deben ser
inferiores a3 Vhu.

Bioing. Cadirqg

Darector Técnico

M.N. 569
pagina 13
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Advertencla.

inalambrica. Es posible que otros dlsposmvos mterF eran con este dispositivo, incluso aunque

-cumplan los requisitos de CISPR.

El moniior estd disefiado para su w50 en un extorno electromapnético en el que se controlen las
interferencias de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden évitar tas

. interferencias electromagnéticas mediante una distancia mintma entre & equipo de comumcaclén
por RF mévil y portatit (transmisores) y el dispositivo, tal y.como se re-:omxenda a contmuacmn.

‘|80 MHz ™ SDOMH.Z

|4 =12/P Nd=12dF - v ld=23P

0.01 o ez o1z ‘ 023

0,i 0,38 . lo3s T R [ XE

1 1,20 1,20 . 230 .
10 380 ss0 Toae © y
100 12,00 12,00 o 1350 '

En ¢l caso de los fransmisores con tna polencia nomnal maxima no incluidos anteriormente, la
dislancia de separacién recomendada d en metros (m) se puede delem'nnarmedlmte 1a ex:uauou
ap!x:able a [a frecuencia del tramsmiscr, donde P es la potencm nnmmal méxin- del trafistnisor en
vatios (W) segint ¢ fabricante del transmisor.

Nata 1; A 80 MHz y 800 Milz, se aplica la dmxnm de sepamc:én pam el mtenmlo de ﬁ'ecuencm
méis alto.

Nata 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absomon y la reﬁean de
estruturas, objetos ¢ individuos pueden afectar 1 la propagacion electromagnética. .

Parametros de RF {para el médulo inai'érnbljicb ‘M'S-D45N), . ,
- El médulo radioeléctrico MSD475N cumple I’os re"quisitos basicos y otras disposiciones relevantes
‘de la Directiva 1999/5/CE (sobre equ1pos radloeléctncos y equipos terminales de

telecomunicaciones). _ ,
- E| dispositivo, incluido el moduio malémbnco MSD45N cumple el apartado 15 de las normas de la

-FCC. El equipo se debe poner en. funcuonamiento S|empre que no provoque interferencias ‘
perjudiciales. . '

- El funcionamiento de este eqmpo reqmere la coordlnamén previa con un coordinador de
frecuencia disefiado segtin Ias especuﬁcacnones de FCC para el servicio de telemetria medica

L A ————

.inalambrica. : . ST : .
- La ganancia maxima de la antena permitida cumple los limites de potencia radiada isotropica
efectiva, especificaciones para el funcionémiento:puntd por-punto y segun lo especificado en RSS- ‘

+

210. - L
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Advertencia:

Mantenga una distancia de 20 cm como mimmo ‘coh respecto al manitor si la funcion de Wi_Fi esk

en uso.

Especificaciones de medicion

ECG

[ Normativa

Con_]umo de derivacién

|
|
'

Norma ECG o
Senmblhdad dela pa.nta]la

[ Veloc1dad de barrido
i
+o-

. Ancho de banda { 3dB)
!
! Porcentaje de rechazo del
. modo comlin {con filtro
. .desconacida)

Impedam:la deentrada

t
} Filtro
\

diferencial

‘Rangodela saﬁal de entrada

| Tolerancia de potencial de
i equilibrio de electrodos
' Comiente de deteccién de

| derivaciones desconectadas |
" Resiste una carga de 5000 V (368J) sin pérdida de datos ni dafios en estos

Protecmén frente a
' desf brilacion

t.

“Proteccion de ESU

: Marcadom del pulso del
| marcapasos

Rechazo de pulsos del
i marcapasos

[

Rango de medicion
‘Resolucidn

. Precisién

i Sensibilidad

“Sefial de calibracién

T TEC60601-2-27

¢ 3 derivaciones: 1, T, 111
i 5 derivaciones: I, 1, TIL, aVR, aVL., aVF, V,
12 derivaciones: 1, I1, T11, aVR, avL, aVF V1a V6 {para uMEC1 2uMECTAMECIS,

uMEC1358)

AHA, IEC

"T1,25 mm/mV (X0, 125), 7.5 mnimV (X0.23), § mm/mV (X0,5), 10 mm/mV (X1), 50

mm[mV (X2), 40 mm/mV (X4)
Precision: £5%

76,25 mmJs, 12,5 mm/s, 25 mm/s, SO mm/s
Precisién: £5%

' Modo dlagnéstlco de 0,05a150Hz

Medo de monitor: de 0,5 2 40 Hz

Modo guirirgico: de 1a 20 Hz -

Modo 8T:de 0,05a40H2

i Modo diagnéslico: 290 dB

i Modo monitor: >105 dB

" Mado quinirgico: >105dB

| Modo ST: 2105 dB (cen filtro conectado)
Acb’ desact

i 2 5MGO
L e e e L -
{ £ 8 mV (valor de pico a pico)

T2 500 mV

“Electrodo de medicién: < 0,1 pA
Electrodo de unidad: < 1 pA

- Tiempo de recuperacion-de valor inicial: <5 s (después de la desfibrilacion)
" Tiempo de recuperacidn de polarizacidn: <10 s
- Absorcién de energia de desfibrilacién: <10% (carpa de 100 )

1 mV (valor de pico a pico)
i Precision: + 5%
Medo de corte: 300W .
Modo de coagulacion: 100 W
Tiempo de recuperacion: <105
Cumple los requisitos dc Ia c]éusu!a 202 6.2, ]0] de la [EC 60601-2 27

Los pulsos dei marcapasos quc cumpien estas condlcmncs estdn :txquetadus con el
marcador MARCAPASOS:

Amplitud: de 2 a £700mV

+ Ancho: de 0,1 a2 ms

' Tiempo de subida: de 102 100 ps

! Cuando se prueba de acuerdo con Ia norma TEC60601-2-27: 208.12.1.101.13, el
medidor de 1a frecuencia cardiaca rechaza todos los pulsos que cumplan les siguientes
condiciones.

Amplitud: de £2 a =700mV

Ancho: de 0,1 a2 ms

Tiempo de subida: de 10a 100 us

| Recién nacidos: de 15a 350ppm

j Nifios: de 152350 ppm

! Adultos: de 15a300ppm .
ppm

Yy _*1ppmo=1%, el que sea superior
200 pV (derivacion II)

‘ " "Encumplimiento con los “requisitos de Ja clausula 201.7.9.2.9.101 b) 3) de 1EC60601-
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.27, se utiliza el siguiente método: ~
i Silos tres {iltimes intervalns onsectitivos de FR superan los 1.200 ms, se obtiene el
: promedio de los cuatro ditbhos intervitos de FR para calcular 1a FC. En caso contrario,
| 1a frecuencia cardjaca se caltula restando los intervalos minimo y méximo de tos 12
| ltimos intervalos de FR y obteniendo después el promedio. El valor de la FC que
i_aparece en la pantalla de] monitor s¢ actualiza cada segundo. o
. . . """ "UEn cumplimiento de los requisitos de la clausula 201.7.9.2.9.101 b) 4) de IEC60601-2-
" Respuesta aritmo irregular | 27, la frecuencia cardiaca, tras 20 segundos de estabilizacién, se muestra como sigue:

| Bigentinismo ventricular (3a): 80+1 ppm

bigeminia ventricular con alternancia lenta (3b): 601 ppm

. .. | bigeminia ventricular con alternancia rapida (3c): 120£1 ppm
" 5.1 Sistoles bidireccionales (3d): 902 pom____
! Cumple los requisitos de 1a norma TEC60601-2-27: Cldusula 201.7.9.2.9.101 b} 5). .

L]

i Método de obtencion del
i promedio de ¥C -~ -

i c'ar:nbid“&é fi’éc’u'{:‘ﬁ‘ ia‘cardiaca ' De §0 a 40 ppm: menos dells :
T e Cumple Tos requisites de la norma TEC60601-2-27: Clausula 201.7.9.2.5.101 b) 6.

¥

: . Il 4ah, rango: <Hs
! Tiempo de alarma para . .t 4a,rango: <I1s
! taquicardia 1 4dad, rango: <1ls
) . Onda 4bh, rango: <11 5

: <lls
ﬁj 4bd, rango: 5.11 3
'ondagy Cuando la'prueba se realiza segin la cldusula 201.7.9.2.9.101 b) 2) de la IEC60601-2-
72 27, el medidor de frecuencia cardiaca rechaza todos los complejos QRS de 100 ms con
J menos de 1,2 mV de amplitud y las ondas T con un intervalo de onda T de 180 ms, asi
. ] 7% como aquelias con un intervalg Q-T de 350 ms. .
~ Clesificaciones de.anlisis de., Asistolia, FV/TACV, TaqV, Vent. Bradi, Tag extremas, Bradiextrema, CVPs/min, |
, arritmia "~ © MNF, MNC, CVP, Acoplado, Fiecutar CVP, Bigeminismo, Trigeminismo, R en T,
: _ ! Latidos perdidos, Bradicardia, Taquicardia, Ritmo vent., CVP multif., TagV no sost.,
i : : Pausa, Ritmo irr., FibA; Pausas/min. -

\nalisisid
1_§§ggo de m i De-20a20mVRT . . :
‘1 De -0,82 0,8 mV: 20,02 mV o £10%, el que sea superior.

i Precision

- : -l Por encima de este intérvalo: Sin especificar.
.‘Frec\ienkiiade'rénbvéciénm},,; i0s T ‘

‘Resolucien " B 10,0l mV i, ~
Respiracién

Técnica:, -} Impendancia traastordcica

li}eriv adon Las. epclfmes son derivigidn 1y I1. Elvator predetenminado es

- . denivcion IL
Onda 82 excitacita - <300 4, RMS, 64 KHz (310%)
Rangode impedaacia de ta | | De 200 2 2.500 £ (enediany: un cable ECG cog ana resigtencia de
i . 3 B 10)) o . .

| Deo2a2sHz-34B) | _ N
| 3 eamts. 6.25 cums. 12,5 sumds. 28 s & 50 s
Precitigm: 5% N :

=% | Adulbs: De0h120mm

- Mide.recitanzeido: | De0G2130mpm
v+ De 7 2 150 rpu: -+ 4 tpm 0 =084, ¢l que sea mayot

De ¢ 3 6poe Sin acpecifieat
1105 155 205, 255 305,355,405

B |

| Adults, ifo: D (it inferiot +2) 4 100
% | Recién pacidos;  DeQimiw inferior + 232150 | 1
| De 01 Qlimite npesior—2)
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SpOz

ey

Notmativa

7 7% Cuinplé ias normas 15080601 -2-61

*Verificacion de la precision de medicidn: La precision de SpO2 s¢ ha verificado en experimentos con humanos,
comparéndola con Ia referencia de una muestra de sangre arterial medida con un cooximetro. Las mediciones del
oximetro de pulso estan distribuidas estadisticamente y se prevé que airededor de dos tercios de dichas mediciones
“estardn dentra del rango de precisidn especificado, en compar

acion con las mediciones realizadas con un oximetro,

Intervalo de medicién de De 0 a 100%
Sp02 .
Resolucton 1%

Tiempo de respuesta

<30 s (Pl >03, sin perturbaciones, cambio
repentino del valor de SpO2 al 70% - 100%)

Precision

Del 70 al 100%: £2% (modo de adulto/nifio)
Del 70 al 100%: £3% (modo de recién nacido)
“Del 0% al 69%: Sin especificar

en comparacién con un cooximetro. Participaro

datos del estudio demucstra que la precision (brazos) se a

*Sg realizaron estudios para validar la precisidn del oximetro de pulso con sensores de SpO2 para recién nacidos
A en el estudio algunos recién nacidos de entre 1 y 30 dias de vida,
con una edad de gestacién que oscilaba de 22 semanas al término Ce la gestacion. El andlisis estadistico de los
justa a la especificacién de precisién indicads. Vea la

| siguiente tabla.

Tipo de | Recién nacidos en total Datos Brazos

sensor ]

518B 97 (51 de sexo masculino y 46 de sexo | 200 pares 2.38%
femenino) .

520N 122 {65 de sexo masculine y 57 de_sexo 200 pares - 2,88%
femenino) :

El oximetro de pulso con sensores de SpO2 para recién na.cidos también fue validado en adultos.”

Frecuencia de renavacion

ls

Intervalo de medicién de [P

- Del 0,05% al 20%:

PNI .
Normativa Cumple las normas de I[EC80601-2-30
Técnica Oscilometria :
Modo de funcionamiento Manual, Autom y STAT .

Intervalos de repeticién del
medo Autom

1 min, 2 min, 2,5 min, 3 min, 5 min, 10 min, 15 min, 20 min, 30 min,

Tiempo de ciclo del modo
STAT

1h,1,5h,2h,3h,4h,8h
S min’ T

Tiempo de medicion méx.

Adulto, nifio: 1205
Recién nacidos: 405

Intervalo de presién de inflado

del manguito inicial (mmHg)

Rangos de medicién . Adultos Nifips Recién nacido
{mmHg) Sistolica: | De25a200 | De25a240 | De25a 140
Diastdlica: | De 102250 | De10a200 | De 10alis
Media: De15a260 .| Del5a2l5 | Del5al2s
Precisién Error de media méx.: £5 mmbg -
Desviacién estindar méix.: 8 mmHg
Resolucién 1 mmHg e

Adultos: De 80 a 280 -
Nifios: De 80a 210 S0
Recién nacidos: De 60 a 140

Presion de inflado del
manguito inicial
predeterminada (mmHg)

Adultos: 160 .
Nifios: 140
Recién nacidos: 90

presign excesiva

Proteccion de software contra

Adulto, nifio; 297 £3 mmHg
Recién nacidos: 147 =3 mmHg

Rango de medicién de la De 0 mmHg a 300 mmHg
presiGn estética ) ) U
Precision de medicion de fa +3 mmHg

resién estitica
Rango de medicitn De 30 a 300 ppm
Resolucion 1 ppm
Precision

=3 ppm 0 +3%, €l que sea superior:

TEONOIMASKTEN £
va,slia Vifigverdn

Apodetada
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Temperatura

Norustiva Cumple 18 nonna [SO S0601-2-56 | i
Técaica Resistencia ténnica ) '
Modo de funciopainiento - Moda directo
Rango de tedicion " De0as0°C(de52a 122%)
Resohicion Q.1°C
Precisitn #0,1 °C (sin sonda)
Frecuencin de rencvacidn 1s
Tiewpo sunime para obreer Superficie corporak: <100 s
mediciories precisas Cavidnd corpornl: <80 5
Tiempo de respuiesta tamsiioria Soodn de sup‘erﬁcie corpordl: <45 8
. Sondn de cavidad corpoml: 45 s

Pl para uMEC12, uMEC7, uMEC15, uMEC15S

Cumple la nonnz TECE0601-2-34.

Medicién orvasiva directa

Rango de medicién De -50 a 300 mmiHg
Resolucidn I muHg .
Precision £2% g ] munHe. el gue sea mayor (sin sensor)

Frecuencis de renovacién

Tensién de excitacion

Seasibilidad 5 uVAVimmHe
Remgo da ajnse del valorcero | £200 nonHg
Rango de impedancia De 300 a 3.000 12
CO; para uMEC12, uMEC?, uMEC15, uMEC15S .
Técnica . Absorcién de infrarrojos -
Normativa Cumple la norna 15O 80601-2-55
Ranga de medicién de CO, | De 04 20% R
Concennacion de CO;<1%: 20,1%
. 1% =COs concentacion <5%  £0.2%
’ 5% <CO, concentracién <i% £0.3%
7% <00, concentracién <12%  £0.4%
Precisidn® .. .
{294 <CO, concentracion <13%  +0,5% )
[1% <CO, coficentrucion €20% (0, 43%+8%rel)
20% «CO, coucentracion ' Sin especiﬁcar

+0,3% aumento del error ABS para ¢l inodo de precision I1SO

Desviscion de precision

plazo de 6 horas

Cinuple las exigencias en cumio & precisién de medicién en wm

muesira

90 n¥/min

Resolucion | mmHg :
Conexién del colector de agnua DRYLINE I pa‘m‘ paciente adulio y
. R pediatrico: 120 ml/min ' ' '
Frecuencia d¢ flujo de Conexién def colector de agua DRYLINE II para pacjehre 1EONATO:

Conexitn del colectar de agua DRYLINE PRIME: 50 ml/min
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-6499-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo coh lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Produgtos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienteJT datos .
i
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor Paciente

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-588- Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico, para Cuidados Intensivos, Energ. por Baterias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: Los monitores Pacientes de la serie uMEC estan
disefiados para monitorear, visualizar, revisar, almacenar, alarmar y transferir
multiples parametros fisiolégicos, como ECG frecuencia cardiaca(FC), respiracion
(Resp), temperatura (Temp), saturacidon de oxigeno de pulso por
pulsioximetria(Sp02), frecuencia del pulso (FP),la presién sanguinea no invasiva
(PAI), la presié;w sanguinea invasiva (PAI), el gasto cardiaco (CO), el dioxido de
carbono (CO2).

Modelo/s: uMEC 6, uMEC 7, uMEC 10, uMEC 12, uMEC 15, uMEC 155

1 |




Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida util: 10 afios

Nombre del Fabricante; - Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccién: Mindray Building, Keji 12th Road South, HITECH Industfial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057 R.P. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM

1075-157 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la- fecha de la
Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6499-17-8
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