
República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-20 18-2693-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS
Lunes 19de Marzo de 8

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

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-6499-17-8 del Registro de esta Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Na¡iOnal de

I

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N" 40/00, incorporada al ordbnamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (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 reúne los requisitos' técnicos que contempla la norma legal ¡vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 10 1!del 16 de
diciembre de 2015.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro uctos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca MINORA Y, nombre descriptivo Monitor Paciente ~ nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, para Cuidados Intensivos, Energ. por Baterías, de acuerdo con
lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figu'ran como
Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Dispositión 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 en
documento N° IF-2018-06858145-APN-DNPM#ANMAT. 1
ARTíCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda: Auto .izado por
la ANMA T PM -1 075- I 57, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTíCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM COl110Sdatos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTICULO 5°._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la presente
diSPo.sición. . I
ARTICULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de T¡ecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, Haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciond de uso y
el Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Paciente

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-588- Sistemas de Monitoreo Fisiológico, para
Cuidados Intensivos, Energ. por Baterías

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINORA Y

Clase de Riesgo: 111

Indicación/es Autorizad/as: Los monitores Pacientes de la serie uMEC están diseñados para monitorear,,
visualizar, revisar, almacenar, alarmar y transferir múltiples parámetros fisiológicos, como ECG frecuencia
cardíaca(FC), respiración (Resp), temperatura (Temp), saturación de oxigeno de ~ulso por
pulsioximetría(Sp02), frecuencia del pulso (FP),la presión sanguínea no invasiva (PAI), la presión
sanguínea invasiva (PAI), el gasto cardíaco (CO), el dióxido de carbono (C02).

Modelo/s: uMEC 6, uMEC 7, uMEC 10, uMEC 12, uMEC 15, uMEC 15S
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Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Expediente N° 1-47-3110-6499-17-8

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida útil: 10 años

Nombre del Fabricante: - Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ud. Dirección: :Mindray
Building, Keji 12th Road South, HITECH Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057 R.P. China! ,
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Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración NacIOnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
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PROYECTO DE RÓTULO
Anexo III.B - Disposición'ANMAT N° 2318/02 (T.O. 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.
Galicia 1627- CP (1416), CiudadAutónoma de BuenosAires, Argentina.

,.

uMEC
Monitor de Paciente

. Modelo: uMeC10/uMEC12/uMEC15/uMEC6/uMEC7
/uMEC15S.

N° de serie:

100-240 - 50/60Hz 100V~

IPX1

DIRECTOR TÉCNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A;N.M.A.T. PM..:1075-157

"Venta exclusiva a profesion¡¡les e instituciones sanitarias"

j

I
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PROYECTO DE.1N$tRUCCIONES DE USO

Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio.Medical Electronics ca., Itd,

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Parl<, Nanshan, Shenzhen 518057,

P.R.China.

IMPORT ADp POR:

TECNOIMAGEN S.A,

Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina .

..uMEC

Monitor de Paciente

Modeios: uMeC10/uMEC12/uMEC15/uMEC6/uMEC7/uMEC15S.

100-240 - 50/60 Hz ..•100VA IPX1

DIRECTOR Tt:CNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

1:." .

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM-1075--157

"Venta exclusiva a profe~j()i)ales.e instituciones sanitarias"

Los monitores pacientes de la serie uMEC están diseñados para monitorizar, visualizar, revisar,

almacenar y transferir diversos parámetros fisiológicOS: como ECG, frecuencia cardiaca (FC),

respiración (Resp), temperatura (Temp): saturación de oxigeno por pulsioximetria (Sp02),

frecuencia del pulso (FP), presión sanguínea no irivasiva (PNI), presiÓn sanguínea' invasiva (PI),
- ;o", .' .

gasto cardiaco (GC) y dióxido de carbono (C02).

TECN
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Seguridad:

• Utilice electrodos y cables para ECG .espet:i~cados por el fabricante.

• Asegúrese que las piezas conductoras. de .los electrodos,' incluido el electrodo neutro, no

entren en contacto con ninguna otra pieza conductora, incluida la toma a tierra,

• Utilice cables de ECG resistentes al desfibriiadordurante su desfibrilaci6n,

• El equipo no está indicado para la aplicacióncardlaca directa.

• La medición de la respiración no detecta causas de la apnea, por lo tanto, no puede

utilizarse para fines diagnósticos ..

• Utilice solo los sensores de Sp02especificados en el manual.

• No utilice sensores de ,durante la obtención de imágenes por resonan~ia magnética, la

corriente inducida puede provocar quemaduras .."

• Asegúrese de seleccionar la cate.gorla de paciente correcto antes de la medición de PNI.

Puesta en marcha

Encendido:

Una vez que se haya instalado el monitor. paciente; pued.e prepararse para realizar supervisiones:
',' ,'. ' \, '-"', ',' • "o '._

- Antes de empezar a realizar mediciones, .compruebe.ElI monitor paciente en busca de cualquier

. daño mecánic.o y asegúrese de que todos ¡os cables externos, complementarios y de accesorios se

han conectado correctamente.

11 .
TEC OIMAGE~1S.'\ ...
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• Enchufe el cable de alimentación a una .fueillede alimentación de CA. Si pone en marc r .,I-&.

monitor paciente .con la alimentación de las baterías, asegúrese de que las baterías está DqPRoQ'

suficientemente cargadas .

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

Advertencia:

• Si sospecha qUe el monitor paciente no funciona, correctamente, o si detecta algún daño
. I

mecánico, no lo utilice para ningún procedimiento ,de .monitorización de un paciente. Póngase en

contacto con personal de mantenimiento. , , .

Inicio de la supervisión

. Dec(da las mediciones que desea realizar.

• Conecte los sensores .

• Compruebe si los cables del paciente y los sensores se han conectado correctamente .

• Compruebe que los ajustes del paciente, como "Ca!.", "Pacien.", "Marc.", etc., son adecuados para

el paciente .

• Consulte la sección de mediciones adecuada para obtener más información sobre la realización

de las mediciones necesarias.

Desconexión de la alimentación

Para desconectar el monitor paciente de la fuente de alimentación de CA, síga este procedimiento:

• Asegúrese de que ha terminado la monitorización del paciente .

• pesconecte los sensores y los cables de(paciente. ' .

• Asegúrese de guardar o borrar los datos de monitorizaCión del paciente, según sea .necesario.

. Mantenga pulsado el interruptor de encendido/apagado. El monitor paciente se apagará, a

continuación, puede desenchufar el cable de alimentación ..

Precaución:

Aunque no se recomienda, puede mantener pulsado.el interruptor de encendido/apagado 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

El monitor tiene tres tipos de tecla:

• Tecla de software: una tecla de software es una tecla gráfica que se muestra en la pantalla

y permite acceder a ciertos menús o. funciones. El :monitor tiene dos tipos de teclas de

software:

• Teclas de parámetros: cada área' de parámetros u ondas puede mostrarse como una tecla

de software. Para acceder a un menú de ajustes de parámetros seleccione el área de

parámetros u ondas correspondiente.

í
TEC~!O!M . EN SA.
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A ode a a'
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• Teclas emergentes: son teClas relacionadas con una tarea que se muestran

automáticamente en la pantalla. del monitorcuahdo es necesario. Por ejemplo, la tecla

emergente de confirmación se muestrá solo cuando.debe confirmar una modificación.

Uso de la pantalla táctil

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 pantalla táctil manteniendo

pulsada la tecla de acceso rápido (Menú principal) durante tres segundos.

Personal de servicio cualificado deberá inspeccionar el monitor paciente a fondo para garantizar la

fiabilidad antes del primer uso, después de utilizarlo por un periodo comprendido entre 6 y 12

meses, o cada vez sea reparado o actualizado.

- Asegúrese de que el entorno y la fuente de alimentación cumplen los requisitos.

- inspección ese el equipo y sus ..accesorios en busca de danos mecánicos.

- Inspecciónese todos los cables de alimentaciÓn en busca de danos y asegúrese que su

aislamiento se encuentra en buen estado.

- Compruebe que el sistema de alarma funciona 'correctamente.

- Asegúrese de que el registrador funciona correctamente.

En caso de detectar daños o anomalías, no utilice el monitor de pacientes.

Ajuste de la medición de GC

Conecte el cable de GC al conector de GC del monitor. Interconecte el monitor del paciente, el

catéter y la jeringuilla como se muestra acontinuación.

'Cómpruebe que:

- El catéter de PA se encuentra en su lugar en el
paciente.

o. , _ El cable .de GC está conectado correctamente al
monitor.
- Seleccione la ventana de parámetros GC para
acceder al menú [Ajuste de GC].
- 'Compruebe que la altura y el peso son apropiados
para el paciente. Modifíquelo'si es necesario.
- Para seleccionar o modificar los parámetros lea
atentamente las instrucciones del Manual de usuario.

T .AGEN 8.1\.
Vaieria illaverde

Apa ..• rada
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-Conecte el extremo del tubo al paciente.
.- El módulo de C02 realiza la calibración a
cero automáticamente cuando es necesario.
. - Cuando el módulo C02 se conecta al SMR.
entra en el modo medición predeterminado.
,Para seleccionar o modificar los parámetros
lea atentamente las instrucciones del Manual

Medición de C02

- Seleccione el tubo de muestreo y el colector ~(je¿u'ild6s en función del tipo de paciente.

- Conecte el tubo de muestreo y colector de agua. Si utiliza un colector DRYLlNE 11conecte el tubo

de muestreo como muestra la figura.

_ .._ ..... 1 .

.~ Fijador d,1 'oleetorde .gt~~]Ita '..... ",e;,~ ,.... .

1 l-¡ffi-....i j ~ !)3 .L~' ¡'='j"
C('llectordel\gu.'DRYI.Th;'EII~ .~~_., "Y.Ubo.. de

\qf mueslreo
. ',"

Medición de PI

Puesta a cero del transductor: Para evitar lecturas de presión imprecisas. el monitor. necesita una

puesta a cero válida. Ponga a cero el transductor de acuerdo con la politica del hospital (una vez al

dia como mínimo). Ponga a cero el transductor cuando:

.. Utilice un nuevo transductor o cable adaptador.

- Vuelva a conectar el cable del transductor al monitor: '.'

- Se reinicie el monitor.

.. Dude de las lecturas.

:::'.-'

1- Cierre la llave de paso hacia el
paciente.
2- Permita la entrada a la presión
atmosférica mediante la apedura de la
.llave de paso hacia
el exterior.
3- En el menú de ajuste de la presión
seieccione IP cero]. Cuando finaliza la
calibración a cero, vuelve a su estado
original.
4. Una vez finalizada la calibración a
cero. cierre la llave de paso hacia el
exterior y abra la llave de paso hacia el

~-~~" ... paciente.

1 "'1" ,5. Para modificar los parámetros leaI M'mi"" . ..•. atentamente las Instrucciones del Manual
" . .. de usuano.

" ..
.• .
"', .'.

',' ;
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Accesorios ..•.... '. "1 ~ pp,í:P.'

Los accesorios especificados cumplen con. IqsJll~üisitos de la norma lEC 60-601-2 en combinación .

con el monitor paciente. El material de los accesorios que entra en contacto con los pacientes se
I .

ha sometido a la prueba de compatibilidad y se ha comprobado que cumple la norma ISO 10933-1.

Advertencias

• Utilice los accesorios especificados, si utiliza otros accesorios podrían producirse daños en

el monitor paciente.

• Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse'. Puede existir riesgo de contaminación

y puede que ello afecte la precisión de las mediciones.

• Compruebe los accesorios y sus empaques en busca de algún signo de daño. Si detecta

algún daño, no los utilice.

• Utilice los accesorios antes de su fecha de caducidad, si esta se índica.

• Los accesorios desechables del:l!!n. eliminarse de conformidad con las normativas del

hospital.

Accesorios ECG

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

Cables de unión integrados de 12 pines:EA6252B, ~A6232B, EA6252A, EA6232A.

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

Conjunto de cables de 5 electrodos: EL6504A, EL6502B.

Conjunto de cables de 12 electrod.os: EL6802A, EL6804/1' EL6802B, EL6804B.

Accesorios SpO,

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

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

La onda emitida por los sensores se encuel1tra ~l1tre 600nm y 1000nm. El consumo máximo de

producción fotónica del sensor es menor a HIMw. .

Accesorios de PNI

Manguito reutilizable: CM1200, CM1201, CM1202, CM1203, CM1204, CM1205, CM1300, CM1301,

CM1302, CM1303, CM1304, CM1305, CM1306, CM1307 ...

Manguito desechable: CM1500A, CM1500B, CM1500C;CM1500D, CM1500E, CM1501, CM1502,

CM1503, CM1504, CM1505, CM1506, CM1507.'

Accesorios de Temperatura

Cable de temperatura: MR420B.

Sondas reutilizables: MR401B, MR403B, MR402B, MR4048.

Sondas de temperatura desechables: MR411, MR412, MR413, MR415.

/,/"
I
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Accesorios para monitores uMEC12, uMEC7, uMEC15 y uMEC15S.

Modelo

conol.
SP4042

SP5045

MX387

131HF7

Cable OC' de 12 pines

SensorlT

Alojamiento del sensor IT

Jeringuilla de control12CC c/parada ICC e/rolador

Cnteler de lemlodilllción

Programa de Mantenimiento

Pruebas de s-;.;uridad eléctrica
Pruebasde seanridadeléctrica Al menosuna vez cada2 aftos,
Otras nruebas
Pruebade encendido 1- Al instalar por primera vez,o volver a instalar.

2- Después de la reparación O la sustitución de cualquier
comnonentenrineinal de la unidad.

Calibración de pantalla táctil 1- Si la pantalla táctil presentaanomalías.
2- .DE'_<m~ésde sustituir la nantalla táctil.

Cojj];;fobación del relJistrador Desnuésde la ((naración o sustitución del ((oistrador.
Pruebade impresión en red 1- Al instalar por-primera vez. "

2~SiemoreQuesereoare o sustituya la imnresora.
Comprobación de Prueba de J - Al instalar por primera vez. -
las baterías funcionalidad 2- Síemnrenue sesustituva ¡¡mina batería.

Prueba de Cadaseismes~ssi las bateríasduran mucho menos.
rendimiento

Elemento de comprobación/mantenimiento I Frecuencia recomendada

Pruebas de mantenimiento preventivo .

Inspección visual ~l instal~r por primera vez o al volver a instalar

Comprobación de la

Prueba de PNI presión 1-' Si el usuario ~ospeicha que la medición es

Prueba de fugas incorrecta.

Prueba de fugas 2' Después de "la reparación o la sustitución

Prueba de ca, Prueba de rendimiento dél módulo pertinente.

Calibración 3- Al menos una vez al ano.

Pruebas de rendimiento

Prueba y Prueba de rendimiento'

calibración de Calibración k Si ~I usu~rio sospecha que la medición es
ECG I incorreda.

Prueba de rendimiento respiratorio

Prueba de SpO, 2: Después. de la reparación o la sustitución

Prueba de PNI Comprobación de la del módulo pertinente.

presión
. Prueba de fugas 3'AI' menos una vez cada dos años, se

Prueba de temperatura recomienda al menos una vez al año

Prueba y Prueba de rendimiento para PNI y ca,.
calibración de PI Calibración de presión

Prueba de GC

Calibración y Prueba de fugas

pruebas de ca, . Prueba de rendimiento

~
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1 Calibración

Prueba de función de llamada a enfermerla Si el usjj~~_9.\~'~~pechaque el llamado a enfermerla

. Prueba de rendimiento de salida analógica o la entrada analógica no funcionan correctamente .

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

siguientes instrucciones:

• Utilice siempre las disoluciones según las instrucciones del Manual de uso.

• No sumerja ninguna parte del equipo en liquido.

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

• Asegúrese de desconectar todos los cables de alimentación 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 TiP!? de Gomponente
nroducto

AJrua Liauido /
Etanol Liauido Etanol al 70%
Alcohol isopropílico Liauido Alcohol isoDroDHico al 70%
Blanqueador de hipoclorito de Liquido Lejía de hipoclorito de sodio al 10%
sodio
Peróxido de hidrogeno Linuido Peróxido de hidrogeno al 3%
l-nronanol Liouido I-nronanol al 50%
Rely+On 11" Virkon Polvo Usado en forma de solución al 1% (prepare la concentración

según las instrucciones de uso proporcionadas).
Activo biocida:, Bis(peroximonoslllfato)bis(sulfato) de pentapotasio (500gIKg)
Contiene neroxodisulfato de dinotasio.

Toallitas gennicidas Toallita Cloruro de amonio cuaternario al 0,5%
desechables Alcohol isoDrooílico al 55%

Para limpiar el equipo, siga estas normas:

1- Limpie la pantalla y la superficie exterior del equipo con un paño suave y limpio, humedecido en

Iimpiacristales, asegurándose que no gotee producto del paño.

2- Retire toda la solución limpiadora con un paño seco después de la limpieza, si es necesario.

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

Desinfección

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

limpiar el equipo antes de desinfectarlo.

Eliminación

Este producto no se debe tratar como baSUra doméstica. El mismo debe ser eliminado acatando

todos los reglamentos locales relativos al reciclaje o al desecho de sistemas electrónicos.

TEC~! 111M
Val 'ria Viii

"poder

,
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Solución de problemas

Eca

Exceso de interferencias
e-lecn'oqniliupeas

Ruido Uluscular

Cables de los electrodos ..
defecttlOsoS

Cable del paciente o
derivaciones colocados
demasiado cerca de on'os
dispositivos elécnicos

Uso de tm cable de ECG
incOlTecto

Una mala preparación de la
piel antes de la oolocadóu
de los electrodos, temblores.
fensión en el paciente y/o
mala colocación de los
eleen'ooos

Si~tituya Jos~a~les si es preciso.

Aleje el'cable del paciente o las
defivaciones del dispositivo elécnieo.

Utilice cables de ECG a pmeba de
ESU. Para obtener más illfOlmaóóu.
consulte el"Manual de Usuario.

Repita la preparación de la piel como se

describe en el Manual de Usuario y

vuelva a colocar los electrodos.

Utilice electrodos nuevos y húmedos.

Evite zonas musculares.

Señal de ECa de
baja amplitud Piel mal preparada.

Electrodos secos

Electrodos secos o sueltos
.

Cables o derivaciones dañados

Electrodos secos/anti2Uos.

Movimiento excesivo del paciente o
temblores musculares.
Ganancia demasiado baja.

.

Este podría ser el complejo QRS
normal del naciente.
Puede que el electrodo se haya
colocado sobre una masa ósea o
muscular.

Filtro de ECG confi"gurado en mOdo
sr o dia2Jlóstico. .

Ganancia demasiado baia.
Las derivaciones o el cable paciente
no se han introducido correctamente
o se han introducido oarcialmente,
Cables o derivaciones dañados
El paciente se mueve demasiado.

Electrodos secos o sueltos.

Seftal intennitente

Exceso de
alannas:
frecuencia
cardiaca, falla de
derivación.

No hay onda de
ECG

Desvío de la línea
base

"Sb\i<líi!li$,<é'1; }~ ;,C'¡~:li!ísi6Ié'li1,i,~:';t;,~!;i;~':'N'<WtOñ'éori'eétiva <'t,~r4,"<<
Las conexiones no están apretadas Compruebe que los cables están
correctamente correctamente conectadOs

Repita la preparación de piel según se
indica' en el manual de usuario y
utilice electrodos nuevos v húmedos .
Cambie los cables v sus derivaciones.
Repita la preparación de piel según se
indica en el manual de usuario y
utilice electrodos nuevos v secos,
Vuelva a colocar los electrodos.
Ulilice electrodos nuevos v húmedos.
Configure la ganancia según se
esnecifica en el manual de usuario.
UtiliCe electrodos nuevosvhúmedos.
Repita-la prepataci6n de piel según se
indica en el manual de usuario y
utilice electrodos nuevos v húmedos .
Compruébelo con otro monitor de
naciente Que funcione correctamente.
Coloque los parches de ECG lejos de
la masa ósea o muscular.
.

Confi~re' . la ganancia según se
esnecifica en el manual de usuario.
Comprue~ que I~ derivaciones y los
cables del paciente se encuentran
correctamente conectados. '
Cambie los cables y derivaciones.
Fije las' derivaciones y el cable al
oaéiente.
Repit~ la preparación q.e piel según se
indica en. el manual de usuario y
utilice electrodos nuevos v húmedos.
Configure 'el filtro del ECG en el
modo del monitor.

I ..1'"
TEC~PW" ':~.0 .•',

Valeria Vi le. verde
Apode'a a.
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,... ..
GUfa y drdarac1óu: emlslout's el«n'011UIgn~t1ras

..
. ,

Este dispositivo esta diseÍlado para su uso"en el entorno electroma.gn¿tico especi~cado.8
continuación. El cliente o usuario del dispositivo,debe garantizar que se utiliza'en dicho entorno... . .
PnIebns dt emisioDts Conformidad Entorno ('If{"trom~goe~c(\:guiA

Emisiones de GlUpG 1 El dispo~rivoutiliZa e.oergia de RF sólo para
radiofrecuencia (RF) su fWlcionamieuto'intemo. Por tlUlto.las
CISPR 11 . emisiones de RF SOll~uim3s y 'noeKísre

posibilidad niguna de que produzcan
intert'erencias con dispositivos elecrróni«)s
cercanos a él. .

Eúlisiones de RF CISPR 11 ClnseA El dis.positivo puede utiliZarse eu lodos los

Emisiones armóuicas ClflseA eMablecimientos excepto en los domésticos y

IEC61000.;.1 en aquellos que estén. directaJn~nte conectados

FJuCt\l11cioilesde tensión! Cumple
a lo red de alilllellrnción de baja tensi6n

Flicker. lEC 61QOO..3-3
pública que proporciona alimentación a
edificios urilizndos eón fiues domésticos.

Condiciones ambientales

Si el sistema funciona en el entorno electromagnético especificado en la tabla Guia y declaración

de inmunidad electromagnética,. seguirá. siendoseguJo y proporcionará el siguiente rendimiento

básico:

Modo de funcionamiento ..
Precisión.
Función.
Identificación de accesorios.
Almacenamiento de datos.

\ Alarma.
Detección de conexión.

.... , ..

'" ..

GEN S.'.
IIsverdo

e ada
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1

,¡GUÜl)'cltdlll'2rlón: 11'lrntlntdsid rltttl'Omllgnh!u .,-.'~
' ,'.

Est~ dispositivo estA diset1adDJ)fItl1Siluso en el eut<nm t"1«trom:1tmétie({i:~ffiClÍdc?:á.
c::ontinuncio1LEl c1i~nte o usuario del disposili\'O ~ebe gAl1Iutizllrque se UliliZll en dicho entotno.

PruebA de Nf\'el df' prurbll Ni\'f'Jdf' Entorno
inmunidad' IEC6060J oonCormllbd rlrctJ:omagotdro; grúa

""""~, %6 kV por contaclO :6 kV por con lacto ~s sntlos ~ben $a' de

tJ!Clrosl:\tica XSkV~nllire =8 kV en Aire wadt'1l\. honni!!ó\1 o

(ESD)IEC ~nUniC<l. SI esnrl'iei~
6100Cl-4.2 cubiertos Ó\' material

sillletico. la humedad
1~19ri\-ari~beser,.al menos.
deI3~%.

Rilfllgtllnmsiloria :l:2kV en rede! =z kV en redes LI\ calidad de la red .

rápida elécfrica! elécnicM eléctricas eléctrica debe eqw\'ll.ler a la
explosiones lEC *1 kV ellllneas de :!:1kV el! lineas de de un hospiml o local .
610()().4.4 ' e1l!rndn y s.,lida enlnlda y salida comercial tlpico.

Sobrea",,, :1:1kV de lInell n !hu~n =1 kV de linea a línea
brmclIJEC :i:2kV de linea n tierra :t:2kV de líne., a tierra
6JO()().4.5

Caid8sde .' <5 %Ur (:>95% de •••• "i %UT (>95 % de La calidad de la red
tensión, CAídll.eu UT) eu 0,5 caíd:! en Ur) con O.~ eléctriCAdebe ~uivalel' 11ltl
lmmllpciolles de cielos ciclos 'de yn hospiflll o local
conocu:cuito y comercialllpico. Si el
VlIritlciones de 4.0%Ur (6O"A. de 40% Ur (6QO,4, de usumio necesittl usar el
tensi6n en las caldA ~UT)e'ilS caidaen Ur) en 5 jlltXlllcto (te fonnll contln\\1l
lineas de eufrartll ciclos ciclo.s .dnm3lle los cortes d~ , '

de la fheute de stiministro eléétric,o. se
a1imtnlaci611lEC 70%Ul'OO%de 10% Ur (3001.de

recowlendn poue¡: en
61000-4.11 ClÚda~ UT) en 25 caidaenU¡-)en2S ftwcionamiento el prodncto

delos ciclos con Wlll fill!1Jt!de
'ólinlt-maci6n

1, ininleJ.TI1IDpidao,úba .
<5% UT (>95% de -:5% U1 (:>95% de

bate:ria.
ClÚdaell UT) en 5 s Qlida en Ur) en 5 s0._ ~A!11J 3Alin ,Los hiveles de los CtllllPO~

lllagnerkode mng;néticos de 'fi:ecuetlcifl
fte<:úencill €k de I~ de~I,1 m: los
alimenlaci6u b.,bit\lSles dt cu:l\quier
(50(60 HZ) lEc hospital o local comcrc~al
61()()()..4.8 I1pico.

NOfa: U, es In teusión deltll'ed de CAaDlerior a In aplicnci6ndelnivel de pntebtl.

"

~
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Gub Y d~d:lt:lC'10D: inmuuldRd ~1('('trotwlgnttka , ~.~'" ..
Este dispositivo está disri1ado pa1'llsu uso tn el enlomo elecnollJ.1!!Iléiici; eS])e¿ilíé:l(l.O:El cliellle
o el usuario del dispositivo debe gllrnl1tiznr su 1150en dicho tutoroo', :l,itl~ COIDClse de-saibe'l\ .

continuaciólI. . .

Prtif'bfl de 1'=1",1 di' PI'Ut~ ;\"h'tldt Ent(lt';o ('1~"Oma"r:niUco: gub

Inmunidad lEC60tiOl ronformldad

RF conducid ••.• ~ Vnn.~ 3 VnllS El equipo de cOllltmicación porRF mó\íl o

IEC6100Q-.4-6 150kHzn80 POltátil se debe usar 8 una dist~ia de

MH, sepllrRción -igualo superior a la
recoDltlldada (cnlCt11adaa pa~ dt la
ecuaci6u aplicnble ti In frecuencia del
trRnsmisor) con reSpecto 8 los comp01lellles
del di~ilivo. incluidos los cables.

I Distancias de sep3rnd6u rtCotDtudadlls:

d :1.'1. .JP.'

.RFl'3diad.1 3V/0l 3Vlm Dislnucins de seplit"3tión l'KOl1leud:tdas:

J'EC610004.3 SOMHzIl2,S 80 ~rnz "'soo t>.iHz .•..
GHz ti = 1,2.Jji

SOOMHz-2.5 GHz

rl : 2.'.fP "
: . Donde P equivale n la potencia de Slllida

mflxíwa del trallSlllisor en vatios (W) de
acue~o (on el fabricante del transmisor y d

.. equi"llLe a Ja disroncia de separación
recomend.1oo eu metros (m)b.
Las i1Ílen<¡idades de campo de los
tnI1lS1UÍS?feSele RF fijos. COUIOse
delenl1~na en ulla inspecciÓll de ubicaciones
electromagneticas". deben ser nle?0res qUt
el nivel de coufollllidad en cada ~o de
6-ecue:ncitlb.
Es posible que se produzcan inlerferencillS
cerco del equipo marcado (00 el sitntienre

(<<.»)
,lmbol" 1"

NOla 1: De SOMHz a 800 MHZ._se,a.plica la distllllcia de sepai1lción del intervalo de freeueucias
superior.
Nota Z: Esllls direcnices 110se aplic:w en lOOoSlos casos. Lo Ilbsort:i6n y 1JIreflexión de
rstruclU1lls. objetos e individuos puCdrn afectal' n la propll.gnti6n electTOU1agn~tica..
N'oto 3: El di¡;~¡tivo que reciOOenerlZ!nelectromagnética de RF inteuciolllldnllltllle eu la band:t dr
rxetus16n (2395.S25 MHz. 2481.645 MHz) eSlnrá exento de IOSIel]1tisitos"deREND~O
BÁSICO. IIUlIlJltCsrguinl siendo seguro .
• LtIs 'intensidlldes de C3ttlJlC'de trnnsmisores fyos. como las es.rncione5 base de los mdi<'lteléfonos
(móvil~Í1laJmllbricos) y las nidios móviles ,,~rrestrrs.las et1UsOIllSde radioafici(lnados. las
emisiones de rndio en AM yFM' Y los emision" de n: no pueden prededrse r!ÓriCllwe;lte con
pncisiólL Pnn ~tullr el enlomo el!C1fOlURplético derivado de los Irnilsmisores de RF fijós.. debe
refllizarse llna inspección de la ubicociÓll electromngnética. Si l~ !nrensirllld de CSImpo;lIedidll cilla
\lbiCllci6n eula que se IISlIellEQV1Po ME o el SISTEMA ME) es superiot al nivel de
cumplimirntO de RF aplicable iudiCSldoMleriormt:Ute. el [EQUIPO 1-.IE o l!\ SISTEMA ME} se
deben obse1'\wpnm confinl1llr SIl fimcioruunielll(l correcto. Si se observa 1ml~diwiel1l0 lID(lntlal.
se deben tOlllarUlooidas adiciollal~. como el cambio de orientación o u1Jicaci6u del (EQtJ1Po ME
o el SISTEMA ME] .
• Por encima del rango de frecueucins de 150 kHz a SOMHz. las inTensidades de campo tkbrn ser
inferiores a :; Vfm.

. "
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El monitor está diseñado para su uso en UD ent:o.mo electromagnético en el que se conlrolen las
interferencias de RF radiadas. El cliente o el11m:u10 del di!>positivo puéden evitar las
interferencias electromagneticRs mediante una ,distancia min¡~ éntte el equipo de cOm~c~C"i6n
por RF móvil y portátil (transmisores) y el dispositivo. tal y,co:wo se recomienda a continuación,

segim.la potencia de s$da oWci.ma del equipo de comumcación.

BOOMHz ~ 2,5 GHz

a =1,2JP a =2,3JP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

r,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30'

100 12,00 12,00 23,00

Enel casode tostransmisoresconunapot~ nominal~a. DCJ inc:1uidos"afrterionnente, la
distancia de separación recomendada d E'II metros (m) ~ puede déle:nninarin~te la ecuación
aplicable a la frecuencia dellroDsmisor, dot\dl!' P es la potencia noDlllllll ináxin'm-de1 trarismisor en

vatio; (W) segUn e1fabricante del transmisor. ',_. . " ,

Nota 1: A 80 MHz Y 800 MHz, se aplica la ~ de Separiici~Dpara el int~ll.lo de fre<:tlt'ncia
más alto.

Nota 2: Estas directrices no st aplican en todos Jos casos: Ln npsorclóí1.y'la re~exión de
estn1cturas, objetos e individuos put'den afoct8r a la propagl.lció;l electromagnética. ,

Parámetros de RF (para .el mód~lo inalámbrico MSD45N)

_El módulo radioeléctrico MSD475N cumple ios requisitos básicos y otras disposiciones relevantes

. de la Directiva 1999/5/CE, (sobre equipos ',radioeléctricos y equipos terminales de ,1

telecomunicaciones).

_ El dispositivo, incluido el módulo inalámbric.o MSD4,5N, cumple el apartado 15 de las normas de la
.', .~, "

. FCC. El equipo se debe poner en. funcionamiento. siempre que no provoque interferencias

perjudiciales.

_ El funcionamiento de este 'equipo .niqúierela' .cooidinación previa con un coordinador de

frecuencia diseñado según las 'espeCificaCiones de' FCC para el s.erviCio de telemetría medica l
inalámbrica. , ...

_ La ganancia máxíma de la antena permitida cumple los limites de potencia radiada isolrópica

efectiva, especificaciones para el funcion~miento:pu~t<; ~orPiJnto y según lo especificado en RSS-
, I • .'

210,

....
,



en uso.
Especificaciones de medición

ECG

';;,'

:--E:iectrOdO de medici6n:-<O, 1'")lA ----- -~,-.-.-----------------.- .

, Electrodo de unidad: < l).lA
- -l--Resiste una carga de 5000-V-(36OJ)Si;;--j)ér(iidaciedatosñfefaftoseñestos-------.-------.

Tiempo de recuperación 'de valor inicial: <S s (después de la desfibrilación)
, Tiempo de recuperación ~e polari7..ación: <lOs 1

~~sorc¡ón ~e e~~gí~,Ee des[~rilació!!~.:~1.~,1~~J..~._~º-º-ºt . J
: 1 mV (valor de pico a pico) . . I
¡ Precisión::l::S%' . . __ I
, Modo de corle: 300W i
'1 Modo de coagulación: 100 W
Tiempo de recuperación: ..:SIO s

I Cum le los r uisitos de la cláusula 202.6.2.101 de la lEC 60601-2-27

! lEc606of~2~2"i''-'-"..."-.,-"..,-..--,-------.,--.- ...-.-....-------'-'--'---
... :.-j-dcrivac¡o;es~I~Iriü------'-'-"----_._-'-,.-"'----------

í 5 derivaciones: 1,n, Ill, aVR, aVL, aVF, V.
; 12 derivaciones: J, n, IlI, aVR, aVL, aVF, VI a V6 (para uMECI2JuMEC7/uMECIS,

.... uM~<::}J~L._._~_. c ._.. . ..__ -..---------
AHA,IEC
1,25 mmlmV (XO,125),2,5 mni/mV (XO,25), 5 mmlmV (XO,5), 10 mm/mV (XI):-i¡¡--
mm/mV (X2), 40 mmlmV (X4) .
Precisión: :1:5%1-------_._-_._-_ ..__..._-----_._----_.__._._-_..._---
..l_~~~~i;~S~j~.:~,~~.~~~~.~Om~~_.__. , _.... .._._._
i Modo diagnóstico: de 0,05 a .150 Hz
I Modo de monitor: de 0,5 a 40 Hz
1 Modo quirúrgico: de' J a 20Hz .
1-i'1'!'!o STo de 0A!~ a 40 Ig_. -.--------.------- .....
: Modo diagnóstico: ~90 dB
i Modo monitor: > I05 dB
; Modo quirúrgico: :=: 105 da I

¡~~ii1%~J~~,9-?-.~~~~-n.~.I!:~~~.C:~)~_:~_~~=~~~=-~~~_~._-_.._.-------~-.__J
I ;:::SMO !
, I::i: 'SmV (v"alorde1!ico-apioo)"---- -, ,--- .------, ... ~., ..- ... ,i
¡;-SOOrnV--- -- -------------------------.-._.1

NonnaECG
"Se;:;si'biif~~'de 'ía paniaÍla'

i~-Setial.de.caúb¡.aci6n ""

.protecCiÓn de ESU-

; 1 Los pulsos del marcapasos quc cumplen estas condiciones están etiquetados con el I
~ Marcadores del pulso del ! marcador MARCAPASOS:
I marcapasos : Amplitud: de:l::2 a:l::700mV I
I

'Ancho:deO.la2ms

f . ~-~~-t!;~;~i~~~~~~r}~~*f;ñ-OOña- IEC6060-1-2-27:-iOI.l2.l.l oi-.13:-el - - .--~
I Rechazo de pulsos del ! medidor de la frecuencia cardiaca rechaza todos los pulsos que cumplan las siguientes I
: marcapasos ~I condiciones. l'
! Amplitud: de:l::-2a :l::-700rnV
I Ancho: de 0,1 a 2 ms

~1'~2••••••• j T;emgdesubida:d.e lOa lOOr' 1
Rango de medición I Recién nacidos: de 1S a 350 ppm I

¡ Niños: de 15 a 3S0 ppm
I . ~ultos: de 15 a 300 py_m _ ..
I .Reso.l~eión .. :_Lpy_"l.._. .__.-- ---.---.-- ~-...~----.---------------_.- .._ ..
"Precisión ¿,lPPE? O :1::-1o/~__~L9~se~~~p"'~~ . '__~ ..__ .
! Sensib}~ida4 ,. .' i 200IlVí~~vaci~!!l!) . .._. .__ ._ .._. .
i. . . ...Én cump1imient~. !~~_~~9~i~i!os4.~J!_~!~~~!ª_lQ!:7.9:_~-:2:~_U~)1.t~_e_~~~Q.~91~

i . .~. . . ...
Porcentaje de rechazo del

: modo común (con filtro
; .descono~ido)
i¡ Filtro, -,impedancia de entrada'--
¡ diferencial
! Rango de la señal de entrada
Tolerancia de potencial de
equilibrio de electrodos
Corriente de detección de
derivaciones desconectadas

1 '"ProteCciÓn ~fTeñtea
: desfibrilación

r"Veiocid~d de-banido, .
1-, -- ... - .. ',. .... .

; Ancho de banda (-3dB)
I

¡ '"~~~_ati~~_.,'"'"'
j Conjunto de derivación
I,
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: Método. de obtención del. :.,.! ~;7~;~~t~:~~s:t~~~~~~"!:~U~iVOS -~:~-:::r=~:~.2~-:;:~~b~;~:::11
; promedió de Fe . :;. promedio de los cuatro úiUjl;~s.;'ini~los de FR para calcular la Fe. En caso contrario,

la frecuencia cardiaqa se".caH:ula 'restando los intervalos mínimo y maximo de los 12
; .......i últimos intervalos de FR Y 'obteniendo después el promedio. El valor de la Fe que
,;':í aparece ~n la pantal1a del monitor se actualiza cada segundo .

.. --c-TEncumplimieñiodé-¡ósreqúisitO,de la dáus,;¡ñ 201:'192.9. ioTb)4¡'de-JEC6060-¡:i- .
: Respuesta a ritmo irregular ¡ 27, la frecuencia cardlac~, tras 20 segundos de estabilización, se muestra como sigue:

I Bigemínismo ventricular (3a): 80:!: 1 ppm! bigeminia ventricular con ~temmlcia lenta (3b): 60:l: 1 ppm
. . . 1 bigeminia ventricullU" con alternancia rápida (3c): 120:1:1ppm

¡---.-------,...~,...:-~:d;~..~;.;:~~~~~~j;::~~~esfe}~)~o~2J{~¡¡601~2-27:ciAwula2¡¡¡:7:929']¡¡¡bj5)~---
¡ TjernlX! i;t~~e.sp~~~~,~L,'_'",)~~'De 80 a 120 ppm: menos de 11 s

\'''A~~bid:d~eJte~ue~~~.~;~%~~g~~~I~"~º?~~W~~~~~-~~aiEC6060j-:i:"i7:C¡¡Üsula2oL7:9~i:9.1'0Ib)6}.~'-----
i . -,.;!1:.\.l Onda 1

. "t, : 4ah, rango: < J.I s
! Tiempo de alanna.para : 4a, rango: < I t s
; taquicardia : 4ad, rango: < I ) s

: Onda 4bh, rango: <.11 s
'.. : 4b, rango: < 11 s

I . -':.' ;;¡i¡,:;,1);[~j4bd,rango: <11 s 1

1
cj¡;~.bi.il~..¡¡'d1~.a'ft'.a.' ...e.'~~im.. -. cuan.do I"prueba sereai.'i-m-s-e-gu--n-l-a-ci-áU-S-Ul-a-2-0-1-.7-.9-.2-.9-.-1O-1-b-)-2-)'-de-l-a-IE-C-6-0-6-oj:2:1.. <, r ...".",-ó ,'r'*<¡fWVT",4' .i T .~l~:'~'.:'..",,;;'¡' ~ "'~:.: .'::l;") 27, el me~idor de free:uenc.ia cardiaca rechll7.3 t9dos ~os complejos QRS de 100 ms co~

I '. ,_' . ',,;:,., .... ~,,~':':','~menos de 1,2 mV de amphtud'y las ondas T con un mtervalo de onda T de 180 ms, asl
, . ;" 'F'.; comoaquellasconuni~tervalQQ-Tde3S0ms, ~_
¡ Cf~i~caciones de,an*lisis de:., : Asistolia, FVffACV, TaqV, ''Ve~tBradi, 'laq ,e~~a, Brad~extrc;~a, CVPs/min, 1

arnttma , MNF, MNC, CVP, Acoplado, FJecutat CVP, BlgenuflIsmo, Tngemmlsmo, R en T, I
2 Latidos perdidos, Bra~icardia, Taquicardia, ltitmo vent., CVP multif., TaqV no sosl,
, Pausa, Ritmo iIT., FibA.; Pausas/min,' '

De 200 a 2.500.!l (ma1iAn~ un ~.,'b'IeECG (Ce aM resl$tt:Qtia de
lkn) , " , '

De 0.2 a'2.S Hz{.) 48) ;'

3 mml,. 6.25 óUIlrS.l~.S ~is. 25 inJnf'';' SO~

Prttí~6l1:=oS,}:'

~trus'fOdeit3
Las opdcme> son dtrh .•:ilciln 1 y n. El \."3-101'~f~ 'tS
da1vxióuU.

, .,-,;','-

---~-------------------- -------~-
1 "7,'" I----===--------- ~

OacU 4~ e.v;it)(:i6Ó
~l'I

RianSo'deimptdDC:ia'de b
~~
~-¥,'~',~;l' ;;,"~'.J;:-~~

>~~~.~~i~:iii

MAT
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AduJl:)s~ [k. O••110 qnn
N'ti!a,ftocib1'O.ttic1o: 'DtOll,l~rpm

I 'l""
Dr,h lS01plll: . "',""';! tp:ñ.H~~~:el ~ $U012Y0'l'

De Oa6 tptn.: Sil1~s:pedfital

lO s.lS s. 20 a...25 £., 3O~..1S $.40 S

., , Do (\¡.ti" infaict< 2) .100
'.' 1l«iéonaeidos: De,.(limft!infmor-+:2):a150

DeOa~~0'J'-'2)

T:::CW)I MG~.:N.f~,
va:6i'ÍQ.Vill .Gr(L~'"

Apoder' ..
. ..

IUlbajJ"

RRaIU:

Risa1uáóo



Normativa ;.:": "p Culnnle las normas IS080601-2-6 I
.Verificaci6n de la precisión de medición: La precisi6n.de.Sp02 se ha verificado en experimentos con humanos.
comparándola con la referencia de W18 muestra de sangre arterial medida con un cooximetro. Las mediciones del
oxfmetro de pulso eslán distribuidas esladisticamente y se prev~ que alrededor de dos tercios de dichas mediciones
.estarán dentro del ranRO de nrecisi6n esnecificado en comparación con las mediciones realizadas oon un Qxímetro.
Intervalo de medición de DeOaIOO%
So02
Resolución . 1%

Tiempo de respuesta ::::30 s (pI >0,3, sin perturbaciones, cambio
rencotino del valor de 5002 al 70%. 100%)

Precisión Del 70 al100%::;I;2% (moda de adulto/niño)
Del 70 al )00%::1::3% (modo de recién nacido)
Del 0% al 69%: .Sin esoecificar

.Se reali7..aron estudios para validar la precisión del ?xímetro de pulso con sensores de Sp02 para recién nacidos
en comparación con un cooxímetro. Participaron en el"estudio a:lgunos recién nacidos de entre 1 y 30 días de vida,
con una edad de gestación que oscilaba de 22 semanas al térmi!10 de la gestación. El análisis estadístico de los
datos del estudio demuestra que la precisión (brazos) se ajusta a la especificación de precisión indicada. Vea la
silnliente tabla. ' .
Tipo de Recién nacidos en total Datos Brazos

sensor
518B 97 (51 n~e sexo masculino y 46 de sexo 200 pares 2,38%

femenino
520N 122 (65

0

)de sexo masculino y 57 de. sl}xo 200 pares 2,88%
femenino ..

El oxfmetro de ou1so con sensores de 5002 nara recién nacidos también fue validado en adultos.
Frecuencia de renovación lis
Intervalo de medición de IP l. Del O 05% al 20%:

Curo le las normas de lEC80601-2-30
Oscilometria
Manual Autom STAT
1 min, 2 min, 2,5 min, 3 min, 5 min, 10 min, 15 min, 20 min, 30 min,
Ihl5h 2h 3h4h 8h.
Smin'
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Sp02

PNI
Nonnativa
Técnica
Modo de funcionamiento
Intervalos de repetición del
modo Autom
Tiempo de ciclo del modo
STAT
Tiempo de medición máx.

Rangos de medición
(mmHg)

Precisión

Resolución
lntervalo de presión de inflado
del manguito inicial (rnmHg)

Presión de inflado del
manguito inicial
redeterminada mmH
Protección de software contra'
resión excesiva
Rango de medición de la
tesión estática
Precisión de medición de la
resión estática

.,

Adulto, niño: 120 s
Recién nacidos: 90 s' .

Adultos Niilos
Sist6lica: De 25 a 290 De 25 a 240
Diastólica: De 10 a 250 De JO a 200.
Media: De15a260 Del5a215
Error de media máx.: %5. ~mHg
DesVÍación estándar máx:: 8 mmH
ImmH
Adultos: De 80 a 280.
Niños; De 80 a 210
Recién nacidos: De 60 a 140
Adultos: 160
Niños: 140
Recién nacidos: 90
Adu!tó, niño: 297;:1:3 mmHg
Recién nacidos: 147 :l:j mmH
De OmmHg a 300 mmHg

;:I:3mmHg

De 30 a 300 m
I m
:1:3 m o :l:3~ el ue sea su erior.

Recién nacido
De2Sa 140
De lOa 115
De ISa 125



"

Normat:iWl Qunple la noona ISO 80601-2.56" ",
TiaJica Resi!ifenci3 léllnica

Modo de fundoDllmitnto MododirKro

Rango de iuedición . DeOll SO "C(dc 32 II 122"C) . .

ResotlldÓll 0.1 oc:
Precisi6n :1:0.1 "C (sin sonda) .

Frccl.lencill de renovación
ce
"Tirtnpo lilÍnimo pRJ'l\ ollltuer Superficie cmpoml: <1005 .

mediciones Pl'eCi$.lS C.evidnd corporot: <SO 5

Tiempo de respuesta lnmsitorill
SondA lit superficie corpontl: <45 s

SoDlL, de cavidad colpoml: <45 5

Temperatura

PI para uMEC12, uMEC7, uMEC15, uMEC15S

Rango de medición De .$0 fI 300 nUllHg

Re$Olllción I lUlltHg

Precisión :=2%o:l:1mmHg.el queSel'llUll)'01" (sro. scllsor)

FIe(\leUcillde renovadóo 1 s------ -- - -~ -- 1
- --- -- ~---

Tensión de excilaei6n .:'i vce. ~%

Sensibilidlld 5 ~VNI1IlIllHt

Rango de ajuste del valor cero :t200 nDuHg

Ran!0de ~ncia De300a 3.000n

CO, para uMEC12, uMEC7, uMEC15, uMEC15S -

Técnica Absorción de infrarrojos

Normativa Cumple la nonlla ISO 80601.2-55 -

Rango de medición de COl DeOtl20%

Concenmldóll de C02 <1%: !O,l%

• 1% =:..:C~ concentr1lcióll <5% :Hl.2%

5% ::;:COz concentración <7%. %0.3%

7% ~CÜ2 concentraci6n <12% =0.4%
Precisióu. 12% ~02 COllcelltrncióll ~13% :1::0,5%

13% <CC>,; cOllcenrrncióu :52~% :!;(0,43%+8%rel)

20% .,..c02 concelltrac-ión Sin especificar

~,3% aumento del error ABS par~ el modo de precisión ISO

Desviación de precisión
Om1Jlle las exigencias eu cmUlto 8 precisi6U de medición eu W1

plazo de 6 horas

Resolución lmmHg

Conexión del colector de agua DR\L1NETIparn.pacienfe adulto y

Frecuencia de flujo de
pediarrico; 120 mltutin

,muestra
ConexiÓll del colecror de a~lIaDRYL~tTI~ara pa~jeute ntoU1UO:

90wlfmin
Conexión del COIW01" de apta OR~ PRIME:50 mi/mm
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-06858145-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS
Miércoles 14 de Febrero de

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

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 18 pagina/s.

o;gitally slgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE •
DN, Cl1~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. "",AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
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Médica
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-6499-17-8

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGENS.A., se

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y produltos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUientel datosI
i

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Paciente

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-588- Sistemas de

Monitoreo Fisiológico, para Cuidados Intensivos, Energ. por Baterías

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es Autorizad/as: Los monitores Pacientes de la serie uMEC están

diseñados para monitorear, visualizar, revisar, almacenar, alarmar y transferir

múltiples parámetros fisiológicos, como ECG frecuencia cardíaca(FC), respiración

(Resp), temperatura (Temp), saturación de oxígeno de pulso por

pulsioximetría(Sp02), frecuencia del pulso (FP),la presión sanguínea no invasiva

(PAI), la presión sanguínea invasiva (PAI), el gasto cardíaco (Ca), el dioxido de

carbono (C02).

Modelo/s: uMEC6, uMEC7, uMEC10, uMEC12, uMEC 15, uMEC 15S



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vidaútil: 10años

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

Dirección: Mindray Building, Keji 12th Road South, HITECH Industrial Park,

Nanshan, Shenzhen 518057 R.P. China

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM

1075-157 con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la

Disposición autorizante.

2693
l"9 UAR 2018

Expediente N° 1-47-3110-6499-17-8

DISPOSICIÓN NO

I
i-
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