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Disposicion

Nimero: DI-2018-2758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-6498-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6498-17-4 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 el Registrc
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevc
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contemplada:
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3
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 inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de



diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca MINDRAY, nombre descriptivo Monitor Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico, para Cuidados Intensivos, Energ. por Baterias, de acuerdo con
lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran comc¢
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y qu
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-06985741-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1075-158, con exclusioén de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS 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

Indicacidén/es Autorizad/as: Los monitores Pacientes BeneVision N17, BeneVision N15; BeneVision N12 )
BeneVision N 12C estdn destinados a monitorear, visualizar, revisar, almacenar, alarmary transferi
multiples parametros fisiologicos, incluyendo ECG (seleccionable entre 3,5,6,12 derivaciones, deteccién de



arritmias, andlisis de segmento ST, monitorizacién QT/QTc y frecuencia cardiaca(FC), respiracion (Resp)
temperatura (Temp), saturacién de oxigeno de pulso (SpO2), la presion arterial no invasiva (PANI), I
presion arterial invasiva (PAI), el gasto cardiaco (CO), el di6xido de carbono (CO?2), el gas anestésico(GA),
el cardidégrafo de impedancia (ICG), el indice bispectral (IBE), la mecénica respiratoria (RM), el gast
cardiaco continuo(GCC), la saturacion venosa central (TNM), y la saturacion regional de oxigeno (rSO2)
El monitor también proporciona una interpretacion de ECG de 12 derivaciones en reposo.

Modelo/s: BeneVision N17
BeneVision N15
BeneVision N12
BeneVision N12C

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

Expediente N° 1-47-3110-6498-17-4

Otve: 201805 20 coraz 20 AT -
Location: Ciudad A de 8 ’
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo IL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FAQRICADO 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), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

BeneVision serie N
Monitor de Paciente

Modelo: BeneVision N17, BeneVision N15, BeneVision N12

N° de serie:

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

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fémando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-158

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNOMACGEL S A,
Bioing. Cadir8la Fernando

IF-201 82045 Z4 £ 4PN -DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) PROYECTO DE

FABRICADO POR: .
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics co., itd. - .
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Indusirial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China
IMPORTADO POR:

TECNOIMAGEN S.A. ‘ .

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

BeneVision serie N

Monitor de Paciente
Modelos: N17, N15, N12, N12C i
100- 240 ~ 50/60 Hz 100VA IPX1

DIRECTOR TECNICO: Irig. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LAAN.MA.T. PM-1075-158
“Venta exclusiva a profesionalés e instituciones sanitarias”

Los monitores paciente BeneVision de la serie N (N22, N19, N17, N15, N12, N12C), se han
disefiado para monitorizar, visualizar, revisar, almacenar, generar alarmas y transferir diversos
parémetros fisiologicos, incluidos ECG (seleccionable entre 3, 5, 6 y 12 derivaciones, deteccion de
aritmias, andlisis del segmento ST, monitorizacién de QT/QTc y frecuencia cardiaca
(FC)).respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturacién de oxigeno por pulsioximetria (Sp02),
frecuencia de pulso (FP), presion arterial no invasiva (PANI), presién arterial invasiva (PAl), gasto
cardiaco (GC), diéxido de carbono (CO2), oxigeno.(O2), gas anestésico (GA), cardiografia de
impedancia (ICG), indice biespectral (IBE), mecanica respiratoria (MR), gasto cardiaco continuo
(GCC), saturacién de oxigeno venosa central (ScvO2), electroencefalograma (EEG), transmision
neuromuscular (TNM) y saturacién de oxigeno regional (rSO2). EIl monitor también proporciona una
interpretacion del ECG de 12 derivaciones en reposo.

Todos los parametros se pueden monitorizar en un solo paciente adulto, pediétrico y neonatal, a
excepcion de lo siguiente: - - . :

s La monitorizacién de los parémetros de IBE, GCC, ScvO2 y TNM se ha disefiado para pacientes
adultos y pediatricos solamente. '

® La monitorizacién del GC esta indicada Unicamente para pacientes adultos.

= La monitorizacién de ICG esté indicada unicamente para utilizarla en pacientes que cumplan los
siguientes requisitos: altura de 122 a 229 cm y peso de 30 a 155 kg.

Este monitor solo lo pueden usar los profesionales médicos o el personal bajo su supervision.
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instalacién ey .
e El equipo debe ser instalado por personal capacitado. .
o Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de la norma IEC
aplicables. ’ : .

£1 monitor se puede instalar de diferentes formas segin sea necesario.
¢ Montaje en pared.
¢ En la unidad de suministros médicos.
o En la méaquina de anestesia.

Configuracién del equipo . )
El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para obtener un
funcionamiento y rendimiento adecuados del producto

Conexién a la red eléctrica de CA: Antes de conectar el equipo a la red eléctrica de CA,
compruebe que los indices de voltaje y frecuencia de la red sean los mismos que los que se
indican junto a la entrada de alimentacién de CA. :

1. Conecte el extremo hembra del cable de alimentacion en la entrada de alimentacion de CA.

2. Conecte el extremo macho del cable de alimentacion a una toma mural de CA.

3. Compruebe que el indicador de CA esta activado.

Conexién de los dispositivos de entrada: Conecte el raton, el teclado, el mando de navegacion y
el lector de codigos de barras si es necesario.

Conexién del SMR: Para conectar el SMR, utilice el cable dé SMR (n.° de pieza: 009-005121-00 o
009-005122-00) para conectar el conector de monitor de la parte trasera del SMR al conector de
SMR de la unidad principal. :

Conexién de los médulos al SMR

1-Con el moédulo orientado correctamente, alinee la
ranura de |a guia de insercion del médulo con la guia
de ingercién de SMR. Inserte el médulo en el SMR
hasta que oiga un clic.

.. ' 2- Empuje el cierre de la parte inferior del médulo
-hacia dentro para bloquear el médulo.

Extraccién de médulos del SMR A

1. Tire hacia fuera del cierre de la parte inferior. para soltar el médulo.

2. Levante los pestillos de la parte inferior del médulo y saque el médulo del SMR. Sujete bien el
moédulo para que no se caiga al sacarlo. . .. -

Encendido del monitor o : :

Antes de encender el monitor, realice las siguientés inspecciones:

1. Revise el monitor, el SMR y los mbdulos para comprobar si presentan algun dafio mecanico.
Compruebe que todos los cables externos, complementos y accesorios estén correctamente

Para encender el monitor, pulse el interruptor de encendido. Si esta utilizando la pantalla .
secundaria, enciéndala también.

Uso de /a pantalla téctil o .

Puede utilizar la pantalla tactil para seléccionar un elémiento ‘de la pantalla pulsando directamente
en la pantalla del monitor. Se puede desactivar temporalmente la pantalla tactil, mantener
presionada la tecla rapida “Menu princip” durante cinco segundos. Si la pantalla tactil esta
desactivada, se mostrara un simbolo de candado sobre la tecla rapida del ment principal.
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Si necesita activar manuaimente la pantsiia- tactl, mantenga presionada la tecla répida “
princip” de nuevo.

Uso del teclado en pantalla

El teclado en pantalla permite introducir informacién. Seleccione la tecla “Intro” para confirmar los
datos introducidos y cerrar el teclado en pantalla. Si ha conectado un teclado convencional al
monitor, también podra utilizario en lugar del tec!ado en pantalla 0 en combinacién con este.

Visualizacién en pantalla

Enla umagen siguiente se muestra la pantalla normal
1]

{1) Area de informacién del paciente: muestra la
informacion del paciente.

(2) Configuracion actual.

(3) Area de informacién de alarmas técnicas:
muestra los mensajes de avisos en (a parte superior y
los mensajes de las alarmas técnicas en la inferior.
(#) Area de informacién de alarmas fisiolégicas:

o, muestra las alammas fisiolégicas de prioridad alta en
la parte superior y las alarmas fisiologicas de
prioridad media y baja en la inferior.

(5) Area de informacién del estado del sistema:
muestra el estado de la bateria, el estado de la red, el
estado del dispositivo de almacenamiento y la hora
del sistema.

6) Area de las ondas de los parémetroc muestra las ondas de fos parémelros Si se selecciona una onda, se abre el
menu del pardmetro correspondiente.

(7) Area de valores numéricos de los partmm: muestra los valaes de los parametros, los limites de alarma y el
estado de la alarma. Si se selecciona un bloque de valores numéricos de pardmetros, se abre el menu del pardmetro
comrespondiente.

(8) Area de valores numéricos/ondas de pardmetros: fmuestra los valores y las ondas de los pardmetros.

(9) Area de teclas ripidas: muestra las teclas réptdas

Configuracion del monitor

de cada parametro, brillo de pantalla y volqmeﬂ segun se especaﬁca en el manual de usuario.

Inicio de la monitorizacién del paclente = T

Después de encender el monitor, siga e_ste pmcedlmtento para monitorizar a un paciente:

1. Realice el procedimiento de admision dél paciente.

2. Revise la configuracién del paciente; Asegurese de que los limites de alarma, la categoria de
pac'ente el estado de marcapasos, etc., soh adecuados para su paciente. Cambielos si es
necesario. K :

3. Realizar las mediciones necesanas.
usuario. :

‘Pata'..bﬁtener mas informacion, consulte el manual de

Detencién de una medicién de pafametro

Para detener la monitorizaciéon de un parémetm snga este procedtmlento
1. Retire el sensor correspondiente del paciente.

2. Desconecte el sensor del cable del paciente: ..

3. Desconecte el cable de! paciente del médulo de parémetros

4. Si esta utilizando el sensor desechable ellminelo

Apagado del monitor '
Antes de apagar el monitor, reahce las snguientes éomprobacoones

1. Compruebe que la monitorizacion de! pacienite ha finalizado.
2. Desconecte los cables y sensores detbgcientg;
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3. Asegurese de guardar o borrar los datos oemonﬁoﬂzaclén del paciente, segun sea necesari
oel, mterruptor de encendido durante 3 segundos.

Para apagar el monitor, mantenga pulsad:

eyt .

Alarmas
Indicador de Alarme de Alormade
slarma proridadaha | prierddad
vedle
Lz deslams Rojo Amacle
Pawén | 50 Pavsdn de Pavinde
detono wpeticién de repeticidn de
audible . xS phtidos 3 pitidos
Modo 1 | Podnde Painde
cide de e de
3pitidosen 2pitidos
wno alto
Modo2 | Pawdnde Patedn de tﬁﬂomm Ninguna
mpeticibnde | repecicidnde | Baio ;..
3pitidosen 20itidos [T £

* | Losemensajes de slamra

Menssjedealers | Textonegro Texwo negro Ymnqw Tewo
dentro dewn dentro deun derodesn | blanco  § semuestanenclinsde
recvadro 10jo recundro cecusdeocian , . informacidn de slarmas,
amoriflo serasSad e -0 entypane wpedordel
i, Ll L] eaulia Puede
e seleccionsr los mensajes
S B Ceolamaparavera lista
Co e aarmas.
Indicodos de g . €inticador se muestd
priofidad de b deante del mensaje de
sarma "1 alarini conespondiente.
Valor el pardmeto | T T 0" Ninguny
demtrodevm dentro devn
recvado cojo secuadro, - .
parpadesnte amarilio .
pupadeante
Accesorios

Los accesorios especificados cumplen con los requnsutos de la norma IEC 60-601-2 en combinacién
con el monitor paciente. El material de los accesorios que entra en contacto con los pacientes se
ha sometido a la prueba de compatlbllldad yS se ha comprobado que cumple la norma ISO 10933-1.

Advertencias o

o Utilice los accesorios especuﬁcados 8i utmza otros accesorios podrian producirse dafios en
el monitor paciente.

¢ Los accesorios de un solo uso no deben reutullzarse Puede existir riesgo de contaminacion
y puede que ello afecte la precision.de las mediciones.

s Compruebe los accesorios y sus. empaques en busca de algun signo de dafio. Si detecta
algun dafio, no los utilice. .

» Utilice los accesorios antes de su fecha dexaducldad si esta se indica.

o Los accesorios desechables deben #lummarse de conformidad con las normativas del
hospital.

'l".'

Accesorios ECG

ot

Electrodos: 31499224, 2245-50, H124sé ééoe SFO7.

Cables de unién de 12 pines: EV6202 EV6203 EV6204 EV6211, EVE212, EV6222, EV6206,
EV6216. : .
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" Cables de derivacion para ECG de 3 derlvaciones' EL6305A EL6306A, EL6303A, EL6304A e
EL6301B, EL6302B, EL6311B, EL63128, EL6311A EL6312A i

Cables de derivacién para ECG de 5 derivaciones EI.6503A EL6504A.

Cables de derivacién para ECG de 6 derivaciones EY6601B EY6602B, EY6603B, EY66048,
EY6601A, EYB602A, EY6603A, EY6604A o

Cables de derivacién de ECG de 12 derivaciones EL6801A ELG8B03A, EL6802A, EL6804A,
EL6801B, EL6803B, £L68028, EL68048. -

Accesorios $p0;
Cables: 562A, 5T2A.

Sensores de SpO2 de Mindray
Reutilizables: 512F, 512H, 512E, 512G, 5123, 513A
Desechables: 520A, 520P, 5201, 520N, 521A 521P 521l 521N.

© Sensores de SpO2de Neficor = .- -
Reutilizables: DS-100A, OXI-PA, 0X|-NN-_ L
Desechables: MAX-Al, MAX-P1, MAX-lI, MAXN_

A O m ra

- Cable de temperatura: MR420B. Lol
Sondas Temp: MR4018, MR402B, MR403B MR4048

Accesorios de PANI

Tubos de PANI: CM1901, CM1903, 6200-30-09688.

Manguitos reutilizables: CM1200, CM1201, CM1202, CM1203, CM1204, CM1205.

Manguitos reutilizables sin cémara de alre. CM1300 CM1301, CM1302, CM1303, CM1304,
CM1305, CM1306, CM1307.

Manguitos desechables: CM1501, CM1502 CM1503 ‘CM1504, CM1505, CM1506, CM1507,
CM1500A, CM15008, CM1500C, CM1SOOD CM1SOOE

ol PAl
Cable de 12 pines: IM2202, IM2201, lM2211 IM2206 IM2207

Transductor: DT-4812, 42584.
Soporte transductor: 42602, 42394, 682275.

Accesorios de PIC: 82-6653, CP12601. .
Accesorios GC: CO7702, 131HF7, SP4042, SP5045, MX387.
Agcesorios Scv0;: PC3030, PV2022-37, PV2022-35.

Accesorios de PICCQ: CO7701, PC80105, PV2015L20N, PV2013LO7N, IM2203, IM2212,
IM2211, IM2201, TM2202, IM2205, 040-002903-00, PV8215, PV8115.

Ac 02d ol |
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Cénula desechable: 4000, 4100, 4200 -
Tubo de muestreo de vias aéreas: 60-1 5200-00 60-1 5300-00
Adaptador de vias aéreas: 60-14100-00, 60-14200-00.

Accesorios de CO2 de microfiujo
‘Tubo de muestreo de vias aéreas desechabiles: XS04620, XS04624, 006324, 007768, 007737,

007738, 009818, 007266, 009822, 007269 009826 007743, 008177, 008178, 008179, 008180,
008181, 008174, 008175.

e,

A rios de CO2 de ncipal.

Adapbdordeviasaéms 6063, 6421, 6312 7007 7053 ' ¢
Méscaras, mascarillas: 9960LGE, 99608TD 9960PED 6934 8751.

Accesorios de GA

Tubo de muestreo de vias aéreas desechables: 60-15200-00, 60-15300-00.
Adaptador de vias aéreas desechable: 60-14100-00, 60-14200-00.

Accesorios de EEG: B8830085010, 89721104003 89721105004, B9600085001, B9690009100,
E9690028100.

Accesorios de IBE' 186-01 95-MR 186-0224-MR 1 86-0106 186-0200.

Accesorios de TNM (para g! médulo TNM g indray): NM13101, NM13401, NM13701,
NM13901.

Accesorios de rSO,: RSC-1, RSC-2, sAsé-’s,'M, SPFB, SNN, CNN, CNN/SNN, 5100C-PA, 115-
008545-00, 009-001767-00, 009-001768-00, 009-001769-00, 009-002943-00, 009-001770-00.
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P imi

Prueha/tares de mantenimiento

Pruebas de rendimiento

Inspeccidn visual Cada dia, antes de la primers utilizacion.

Prueba de tendimiento y calibracion del méduto 1. 54 s0specha que los valores de medicién son incomectos.

de medicién 2.0espués de cualquier reparacidn o sustitucién def médulo
pertinente.
3.Una vez 3 afo pars bas pruebas de CO2 y GA.
4.Una vez cadh dos afios par las pruebas de rendimiento de los
demis mbdulos de pardmetros.

Prueba de salida analbgica S$i sospecha que fa funcién de salida analégica no funcions
correctamente.

Prueba de sincronizacidn de desfibrilacion Si sospecha que b funcidn de sincronizacion de desfibrilacion no
funciona comrectamente.

Prueba de Hamada a enfermerld Si sospecha que 1 funcién de llamada 3 enfermeria no funciona

: correctamente.

Pruebas de seguridad eléctrica

Pruebas de seguridad eléctrica TUmmadadouﬁos.

Otras pruebas : T

Prueba de encendido Antes del uso.

Comprobacién del sensor de NMT Una vez 3l o,

Comprobacidn del registrador ’ 1.Cuando se vays 3 utilizar el registrador por primen vez
2.0espuds de cualquier reparacién o sustitucién del registrador.

Pruebos de la impresorn de red 1. Alinstalar por primen vez.
2.Después de cuaiquier reparacion o sustitucién de k impresora,

Comprobacién de integracidn de dispositivos 1. Atinstalar por primera vez.
2.Después de cuaiquier reparacion o sustitucion del dispositivo

Comprobacién de Prueba de funcionalidad 1. Alinstalar por primera vez.

fas baterfas 2.Cuando sustituya b batesta.

Prueba de rendimiento Cada tres meses o sils autonomia de Ia bateria se reduce

considerablemente,

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

Utilice siempre las disoluciones segudn las instrucciones del Manual de uso.

No sumerja ninguna parte del equipo en liquido.

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

Asegurese de desconectar todos los cables de alimentacion antes de limpiar el equipo.

Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones que se incluyen
con los accesorios.

® & & o o

Limpieza ' : o
Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital. Los agentes de limpieza
recomendados son: 5 .

Nombre del producio [ Tipo de producio | Componente -

A . Liquido / -

Etanol iquido - | Etanol al 70%

Alcohol isopropilico iquido Alcohol lico af 70%

Bla de bi ito de sodio | Liquido -Lejla de hipocloritn de sodio af 10%
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Perdxido de hidrogeno Liquido P«b&lﬁiﬂ&g@ 3%
—L ;

| -popanol Liquido “provanol o 5( i
Rely+On "™ Virkon Polvo Aissdoen’ forma’de solucion al 1% (prepare la concentracion segun las
instruccifnes de uso proporcionadas).
Activo biocida:

Bis(peroximonosulfato)bis(sulfato) de pentapotasio (500g/Kg)
Contienc peroxodisulfato de dipotasio.

Toallitas gesmicidas desechables Toallita Cloruro de smonio cuaterario al 0,5%
-Aleohol | isopeopllico ol 55%
Nombre del produucto 1 Tipodeproducto * | comporentes
Toallitas germicidas Toallitas . Cloruro de amonio cuaternario al 0,5 %
desechables Super Sani-cloth® Alcohol Isopropilico al 55%
Descosept forte Uiquido 60 g de etanol por cada 100 g
"Contiene tensioactivos no iénicos <5 %
Descosept AF Liquido, toaltitas Por cada 100 g de solucion:
42,0 g de etanol
0,05 g de cloruro de didecildimetilamonio
Contiene perfimes.
Dismozon® plus Poivo * | Urikzado como solucién al 0,4%s
© - . | Ingrediente.activo:
| Hexatiidrato de monoperoxiftalato de magnesio 958 mg/g
Mikrozid ® liquido AF Uquido, toaitas | Ingredientes activos por cada 100 g de soluciér:
1 1259 de etanol (94 %)

: ‘ : . 35 g depropan-1-ol
Nota: *: Prepare el producto de limpieza seginta eaném'n'eién' indicada en las instrucciones de uso.

Limpie su equipo de forma regular. Antes de llmplar el equipo, consulte la normativa del hospital
para limpiar el equipo. Para limpiar la unidad pnncspal las pantallas, los médulos y los bastidores
de médulos, siga este procedimiento:

1. Humedezca un pafio suave que no - suelte pelusa en uno de los productos de limpieza
aprobados.

2. Escurra el exceso de liquido del pafio.

3. Limpie la pantalla.

4. Limpie la superficie externa de la unidad pnncupal los médulos y los bastidores de mé6dulos con
el pafio hiumedo, evitando los conectores. . . -

5. Seque la superficie con un pafio llmpuo o una Hoallita de papel Deje que el equipo se seque al
aire en un lugar fresco y ventilado. ..

Desinfeccion '
Desinfecte el equipo segun exija el calendano de mantemmlento de su hospital. Se recomienda
limpiar el equipo antes de desinfectario. RS

Este producto no se debe tratar como ba’éyra_ domést'ca El mismo debe ser eliminado acatando
todos los reglamentos locales relativos al reciclaje o al desecho de sistemas electronicos.
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Solucién de problemas
Sp0,

Problema

Solucién

En la pantalla principal no se muestra ed drea de
datos numdricos ni el érea de ondas de 500,

. mawﬂumswzuhwnﬁwnaendm
Ajuste de paritalla para que aparezca en la pantalla. Pars obtener

més informacidn, consulle 3.11.2 Visvalzocion de fos vatores
naumiéricosy las ondos e los pardmetros.

2.Compruebe que elinternuptor del parimetro Sp0; esté activado.
Sino lo ent$, active la medicién de Sp0;. Para obtener més
informacién, consulte 3.11.1 Activocidn y desactivocion de parsmetros.
3. Compruebe que las conexiones del cable del sensor de S5p0y y dei
aﬂedemmwnbmmmﬁmﬂeelmudeswzo
ol cable de extensibn si es necesario.

1. Compruetie que los conexiones del cable del sensor de 590, y del
cable de extensién estén bien apretadas. Cambie ¢l sensoc de $p03 0
el cable de.extensién si es.necesatia
zmamdm*%umhmm&m’
$p02 deston. . . .
smmuw«os«m««m«mwm djuste
dm«m;ouw!dmmmmmm
perfusidn, .
o.mmelmmnmmucmmhoupedmmm
un trezo de tela 3i 2parece b alarma Sensor Sp02 descon.

1.E sensor de.Sp0; y el manguito de PANI se han colocado en s’
misma extremidad. Cambie uno de los puntos de monicorizacibn sies
2.Compruebe el valor de P Siel valor de IP es demasiado bajo. Ajuste

.dmdbsw;oeohwedmenunluuvmmei«
perfusion,

xmamymmuamm

Se muestran guiones - <* en lugar de mimeros.

Sefial de Sp0, de bajs amplitud

Problema
€l valor de SpO2 es impreciso.

Solucién

2 Pevioetoa o del e

2 Compruebe las situaciones que pueden causar lecturas de SpO;
incorrectas. Para obtener mis informacion, consulte 13.3 Limitaciones
delamediciondeSp0,

3 mwamdmw;oamm
correctamente. -

Temp.
Problems

Soludén -

<

1. Compruebe que ¢l parsmetro Temp estd activado. Si no lo estd, active
1> medicién de la temperatura. Para obtener mis informacidn, consulte
3.11.1 Activocidn y desactivacion de pardmetros.

2.Compruebe quelas es de la sonds de temperatura y ¢l cable
de temperaturs estén blen apretadas.

1.Si esté utilizando ona sonda desechable, revise 1a conexion entre fa
sonda y el cable detemperatura,

2. Prueba 2 utilizar una sonda de funcionatidad comprobada en caso de
que el sensor esté dafado.

Coloque o'quitela funida de la sonda para activar el termometro.

€) drea de datos numéricos de temperatura no’
aparece en ls pantalla principal.

Ervor en 1> medicion se muestra *-" en ¢l Srea
de datos numérico de temperatura.

La pantalia del termémetro timpdnico se
congela.
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Problema Solucién

No se muestra ¢! 4re3 de datos nuMEricos 1. Compruebe que ¢f pariinetro PAl se ha.configurado en ¢l ment Ajuste de
niel 3rea de ondas de PAI en la pantails pantalia para que apareca en 3 pantafta. Para obtener mas informacion,
principal. consulte 3.11.2 Visuakizoddn de fos volores numiricos y los ondas d¢ los
parémetros.

2. cmmqndmmmmsmhmmu
medicidn de 12 PAL Para obtener mds informacion, consulte 3.71.1 Activacién
y desactivacion de prometros.

3 Cmmummw_m«mmm«amwm
4. Comprusbe que la Nlave de Paso s¢ encuentra en 1a Posicion corrects.

S. Compruebe que ¢l transductor de PAI se ha puesto 3 cero. Par obtener
-mis informacion, consulte 16.3.3 Puesta o cero def transductor de P,

No aparece ls presion sistolica i la prosion | €n ol meny de ajuste de PI/P2/P3/P4, estable2ca Medida en Todos. Para

diastolica de P1/P2UP3IPS. . obtener mis informacion, consulte 16.6.3 Ajuste de lo visualkizacion del tipo de
presion.

Las lecturas de PAI parecen s¢r ingstables. 1. Compruebe que no hay burbujas de aire en los sistemas del transductor.

2. Compruebe que ¥ transductor esta corectamente conectado.

3. Ponga ¢l transductor 3 Cero de nuevo.

4. Sustituya et transductor. .

Ewor at poner 3 cero s canales de PAL, 1. Compruebe que 1os Canales estsn abiertos al aire.

2. Vueiva 2 realizar 1a calibracion 3 0010, No batancee ¢l transductor de PAly
fos tubos durante i calkbracion 2 cero. Para obtener mas informacion,
consulte 163.3M¢¢mddmd|mdolw

3 smwmmammmmumma

Ic6 .
Problema Solucién

En (2 pantalla principal no se muestra el srea 1. Compruebe que el pardmetro 1CG se ha configurado en ¢l menu Ajuste
de datos numéricos hi el drea de ondas de de pantails para que aparezca en Ia pantalia. Para obtener mis

I€G. informacién, consulte 3.11.2 Visualizaci6n de fos volores numéricos y las
ondas de Ioswdmetros

2.Compruebe que el interruptor del par§metro ICG ests activado. Sino lo
estd, active la medicion de la PAL Para obtener més informacion, consulte
an. Mctmaénydesaclmaén de pardmetros.

3. Compruebe que el tipo de paciente ests configurado comrectamente.

4. Compruebe la conexién del cable, el sensor y el médulo de ICG. ) ’
EC
Problema Medidas correctivas
Ruido en el trazado del ECG 1 mmhqummammuhwnkadoomamww
elec y Mimedos si es necesario.

2. Compmebequelosablcded«indénnommnungmmb‘m.
Sustituya los cables si es necesario.

3. Compruebe que el cable del paciente o los cables de las desivaciones no
estén colocados demasiado cerca de otros dispositivos eléctricos. Aleje ¢
cable del paciente o los cables de fas derivaciones de dispositivos eléctricos.
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Exceso de interferencias electroquirrgicas | Utifice cables de ECG a proeba de ESU. Para obtener més informacién,
consulte 40,1 Accesortos de €CG.

Ruido muscular Mala preparacion de la piel, temblores, tensidn en el paciente y/o mala
alocacion de los electrodos.

1. Prepare 12 piel de.nuevo y vueiva a colocar los electrodos. Para obtener
mas informacién, consulte 10.4.1 Preparacion de la piel del pociente y
10.4.2 Aplicacién de los elecirodos.

2. Utilice electrodos nuevos y himedos. Evite zonas musculares.

Sehal Intermitente 1.Compruebe que 105 cables estsn cormectamente conectados.

2 Compruebe que los electrodos no se han soltado o secado. Repitals
preparacion de la plel como se describe en 10.4.1 Preparacisn de lo plel del
paciente y uttiice electrodos msevos y himedos.

3.Compruebe que M ¢l cable del paciente ni los cables de las derivaciones

estin dafiados. Cimbiefos sl es necesario.
Exceso de alarmas: frecuencia cardlaca, 1. Compruebe que [0s electodos no estén secos. Prepare La piel de nuevo y
{allo de dertvacion vuelva a colocar los electrodos. Para obtener mds informacion, consulte

10.4.1 Preporacion de fa piel del paciente y 10.4.2 Aplicocion de los electrodos.
2.Compruebe si hay un movimiento excesivo del pactente o si presenta
tembilores musculanes. Vuelva a colocar los electrodos. Cambielos por
electrodos nuevos y himedos si es necesario.

Sefial de ECG de baja amplitud 1. Compruebe que 1a ganancia del €CG no es demaslado baja. Ajuste ta
genancia como proceda. Para obtener mis informacion, consulte .

10.5 Modificacion de los ajustes de £CG.

2. Prepare 13 piel de nuevo y vuelva a colocar los electrodos. Para obtener

mis Informacion, consuhte 10A.1 Preparaciin de la piel det paciente y

1042 Aplicocién de los electrodos.

3. Revise los puntos de aplicacidn de los electrodos. Evite 2onas con hueso o

mscalos. :

4. Compnuebe que los electrodos no estin secosy que no flevan mucho
tempo utiizindose. Cdmbielos por electrodos nuevos y inimedos si es
necesanio. ’

No hay onda de ECG : 1. Compruebe que 12 ganancia del ECG no et demaslado baja. Ajuste 12 '
9ananchh como proceda. Para obtaner més informacién, consulte

10.5.3 Modificocion de los ajustes de la onda de ECG.

2. Compruebe que las derivaciones y los cabies del paciente estin
comectamente conectados.

Camble los cables y tas derivaciones.

3. Compruebe que ni el cable del paciente ni fos cables de las devivaciones
estdn danados. Cimbilelos si es necesario.

Oesvio dela linea de base 1. Compruede si hay un movimiento excesivo del pacieme o si presenta

. tembilores musculares. Fije los cables de las dertvaciones y el cable det
paciente,
2. Compruebe que l0s electrodos no se han separado o secado y cdmblelos
Por olros nuevos y hdmedos si es necesario. Para obtener mis informacdian,
consulte 10.4.1 Preparacion de la piel del paciente y 10.4.2 Aplicacion de los

electrodos.
3. Compruebe la configuracién delfilteo de ECG. Establezca el modo del filtro
da <G en Monitor.
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GCCISvO.

-

Probiema

n":-'..m' o
“m B TR ,. : k” B

&) drea de datos numéricos de GCC no aparece
on 13 pantalla principal.

1. Compruebe que ¢ parsmetro GCC se ha configurado en ¢l mend
Ajuste de pantalia para que aparezca en 12 pantalia. Para abtener mas
informacion, consulte 3.11.2 Visualizacién de los valores numéricos y las
ondos de los porémetros.

2. Compruebe que ¢l interruptor del parémetro GCC ests activado. Sino
lo estd, active la medicion de GCC. Para obtener més informacion,
consulte 3.11.1 Activacion y desoctivacién de pardmetros.
3.Compruebe que ¢ monitor Vigilance  Vigileo estan correctamente
configurados como se describe en 19.5 Conexién del dispositivo.

4. Revise la conexion del cable de GCC/Sv0,. Para obtener mas
informacion, consulte 19.5 Conexién del dispositivo.

€l 8rea de datos numéricos de ScvO, 0 SVO, no
aparece en 1a pantatia principal.

1.wmmamos<vo,osw,sem configurado en ef
mend Ajuste de pantaila para que aparezca en la pantalia. Para
obtener mas informacion, consulte 3.11.2 Visuallzacion de los vatores
numéricos y los ondos de 105 pardmetros.

2. Compruebe que ol intesruptor de SCv0,/Sv0; estd activado. Si no es
asl, habilite la medicion de Scv0; /SvO,. Para obtener mas informacion,
consulte 3.11.1 Activacion y desoctivodidn de pardmetros.

3. Compruebe que el monitor Vigilance o Vigileo estan comectamente
configurados como se descsibe o6 19.5 Conexidn del dispositivo.

4. Revise I conexidn del cable de GCC/SvO;. Para obtener mas
informacion, consulte 19.5 Conexidn del dispositivo.

gllg

Solucién -

€l 4rea de datos numéricos det GC no aparece
on |2 pantaia principal.

t. CommumdpamroGCsehaconﬂoumd“ndmm
Ajusta de pantaila para que apare2ca en 1a pantalla. Para obtener mas
informacion, consulte 3. ltzmmmmmmmﬁcosylas
Wa:delospadmms ’
zComwebequealntermmadammccmdeo.Sim
1o est4, active lamedicion del GC. Para obtener mas informacion,
consutte 3.71.1 Activadién y desoctivacion de pardmetros.

3. Compruebe que ¢l tipo de paciente es adufto.
ammummwoma«.dwammmommny
elsensordeW, -

Elvalor de GC es inexacto.

1 Canmbomolat«adetmod’bdansutmmm
colocado.
2.Cmnwubemumstamedemmlonesadmdamuh
tempelatura de i3 solucidn de inyeccion, el volumen de fa inyeccion y ¢
ﬂpodi'sondadeinyocdbo.' o

3. Inyecte la sohucion con rapidez y suavemente.

4.0a inyeccion se debe administrar en cuatro o cinco segundos.

5. inyecte més volumen o inyecte una solucion mis frla,
aampmtbem»hwunydmddm”mncmwo
colmectamente., . | .

7Slhnpd6nﬂammtﬂa¢némwa,mwuebequela
umpofamjmoduddnscomm.

Error de la medicion del GC

1. Memtswhmnoimumsdudonmasm Compruebe
quummudowsammos 10°Cmis fria que la
mwmnuﬁwhmddmm .
zumionndebudmm“mammocmomdos
1Commuebebmwaﬂﬁdocc.ddomdetemodimmny
elsensorden. . .
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see

Problema

mv

€l 4rea de datos numéricos de GCC no aparece
on la pantalla principal.

1. Conproebe que el parametro GCC se ha configurado en el meny
i Ajusu depantalla para que aparexca en la pantalla. Para obtener mas
‘1 informacion, consultea.n.:Viwallzadondelosvabmnuméntosylos
‘ondos de los parémetros.
| - Compruebe que ¢l intermsptor det parametro GCC estd activado. Si no
-] loestd, active ta medicion de GCC. Para obtener masinformacion,
| consutte 3.11.7 Activacidn y desactivacién de pardmetros.
3. Compruebe que ¢! tipo de paciente es adulto.
4. Revise1a coneidon del cable de PICCO, el catéter de termodilucion
-} anterialy ol sensor de temperatura del tiquido inyectado.

El valor det GCC es inexacto.

1.Compruebe Gue el catéter de termodihucion arterial est
correctamente colocado.
2 Compruebe que ¢l tipo de catéter es correcto.
3. Iny&cte 13 solucion con rapidez y suavemente.
4. La inyeccion se debe administrar en cuatro o cinco segundos.
5. Inyecta'mas volimen o inyecte una solucién mds frfa.
- 6. Compruebie que fa altura y el peso del paciente se han configurado
| comectamente. - -
' 7.Compruebe que el Volumen inyeccién introducido es correcto.

Fallo de la medicion de GCC

1 X ltijecte mtswlmnen o inyecte una solucion mas fifa. Compruebe
: quehtanpwamndemecdmaalmems 10°Cmasfriaquela
1 tempemura sangulnea del paciente.

2.L lnyecdon sedebe administrar en cuatro o cinco segundos.
‘3..Mse 12 conexion del cable de FICCO, el catéter de termoditucion
arterial y el sensor de temperatura de! liquido inyectado.

€l mensaje “Valor inicial inestable. Espere”
aparece constantemente.

lcommebe st1a temperatura del paciente cambia con rapidez.
Espere hasta que 1a temperatura del paciente se estabifice.

’|. 2. Compruebe si €] paciente estd siendo transfundido con un gran
volumen de liquido. Espere a que finalice la transfusion.

3. €l cable de PAI falla 0 esta colocado de forma incornecta. Revise el

| cable y su conexion. Sustituya el cable si es necesario.

3.l sensor de temperatura del catéter de termodiucion puede fallar.
Lave el catétery compruebe sila TS cambia. Si la TS no cambia, sustituya

€O, de flujo lateral/microflujo

elcatéter.” | .

Problema

Solucién

Mediciones de EtCO, demasiado bajas 1. Ventile ta salasila concenttacuﬁn de CO, ambiental es demasiado alta.
2. Compruébe si el tubo de muestreo y los conectores presentan fugas.
3. Compruebe e! _estadp_del paciente.
€02 de flujo principal
Problema Soluclén

Valor inicial alto

l Compmebe el estado del paciente.
2. Revise e} sensor..
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MR

.

Problema

1-t; o e
Solucion ¥ :

En la pantalla principal no.se muestra el drea
de datos numéricos ni el irea de ondas de MR

1. Compruebe que los parsmetros Pva, Fiujo o Vol se han configurado en
e mend Ajuste de pantaila para que aparezcan en la pantalla. Para
obtener mis informacién, consulte 3.11.2 Visualizacion de los volores
numéricos y las ondas de los parametros.

2. Compruebe que &l interruptor del parémetro MR ests activado. Sino lo
estd, active la medicion de GCC. Para obtener mis informacién, consulte

- 3.11.1 Activdcidny desactivacion de pardmetros.

3 Compmeﬁe 1a conexion del sensor de flujo.

Fuertes vibraciones en el bucle

‘| valores evéneos 1. Compruebe que los conectores del tubo y sus conexiones estén
apretados y no presentan fugas.
Los valores parecen ser inestables 2. Compruebe que ¢ tipo de sensor es adecuado.
3. Desconecte &l sensor de flujo y limpie ! agua o las secreciones del
sensordefivjo. ...
1. Compruebe el estado del paciente.

2. Revise ¢ sistema r’splriloﬂo en busca de agua o secreciones.

Los bucles respiratorios no son completos. (La
separacion entre los puntos de iniclo y de fin

puede indicar una fuga)

Compruebe si el sistema de respiracién presenta fugas.

Problema

Soludién

No seinicia la medicion

1. Compruebe que el sensor ests conectado al paciente y la colocacién del
sensor. Compruebe el contacto del sensor con [a piel.

2. Revise el tipo de sensor.

3. Revise todas las conexiones y el cable de paciente.

Joud

Problema

Solucién

Fallo de la calibracién y medicion de TNM.

1. Coﬁ'\pmebe que los electrodos estan bien colocados.
2. Sustitucion de los electrodos.

Perturbaciones en la medicién de TNM.

1. No toque el brazo en el que estin colocados los electrodos.
2.Compruebe que los electrodos y el sensor de TNM estén colocados
correctamente.

No se encueiitra la corriente supraméxima,

Compruebe que los electrodos estén bien colocados. Ademds, es
posible que la corriente supramaxima no se encuentre si el paciente

ya estd relajado.
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PAI .
o “‘-.'..' -
Problema Solucién -~ *

No se muestra ef srea de datos numéricos 1. Compruebe que el pardmetro PAI se ha configurado en el mend Ajuste de

ni el $rea de ondas de PAl en la pantaifa pantalla para que aparezca en la pantalla. Para obtener més informacién,

principal. consulte 3.11.2 Visualizacién de los valores numéricos y las ondas de los
pardmetros. - )

2. Compruebe que el pardmetro PAI estd activado. S no lo est$, active la

medicién de la PAL Para obtener mis informacion, consulte 3.11.1 Activacion

ydsaalwdéndepardm«ros

3 Compfuebe fa conexién del cable de PAL, el transductor de PAl y el m6dulo

4. Compruebe que la llave de paso se encuentra en la posicién correcta.

5. Compruebe que el transductor de PAS se ha puesto a cero. Para obtener
mis inforrnacién, consulte 16.3.3 Puesta a cero del transductor de PAS.

No aparece la presion sistdlica ni fa presiéon | En el menu de ajuste de P1/P2/P3/P4, establezca Medida en Todos. Para
diastélica de P1/P2/P3/P4. obtener més informacidn, consulte 16.6.3 Ajuste de la visuolizacion del tipo de
presién.

Las lecturas de PAl parecen ser inestables. 1. Compruebe que no hay burbujas de aire en los sistemas del transductor.
2. Compruebe que el transductor estd correctamente conectado.

3. Ponga el transductor a cero de nuevo.

4. Sustituya el transductor.

Error al poner a cero los canales de PAL 1. Compruebe que fos canales estin abiertos al aive.

2. Vuelvaa realizar la calibracin a cero. No balancee el transductor de PAI y
los tubos durante la calibracién a cero. Para obtener més informacién,
consulte 16.3.3 Puesta a cero de transductor de PAI.

3. Silacalibracién a cero sigue fallando, sustituya el transductor.

EMC
Este dispositivo cumple los requisitos de la norma IEC 60601 1-2.

Guia y declaraciin: emisiones electromagnéticas

Este dispositivo estd disefiado para su uso en el entomo electromagnético espedificado a continuacién. El cliente o usuario

del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho entomo.

.| Pruebas de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia

Emisiones de Grupo ) €1 dispositivo utili2a energia de RF solo para su funcionamiento

radiofrecuencia (RF) interno. Por tanto, las emisiones de RF son minimas y no existe

asPR 1 posibiidad alguna de que produzcan interferencias con
dispositivos electronicos cercanos 3 él.

Emisiones de RF CISPR 11 CaseA £ dispositivo puede utiizarse en t0dos los establecimientos
excepio en los domésticos y en aquellos que estén directamente

Emisiones arménicas Clasea conectados a1 red de alimentacién de baja tensién piblica que

CEl 61000-3-2 . proporciona alimentacién a edificios utitzados con fines
domésticos.

Fuctuaciones de tensidn/ Cumple

Ricker, 1C 61000-3-3
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Si el sistema funciona en el entorno electromagnético especificado en la tabla Guia y declarabigy
de inmunidad electromagnética, seguird

basico:

¢ Modo de funcionamiento

sjg‘,,ngq‘;ﬁgguro y proporcionara el siguiente rendimien
e ] 4 ) .

o Precision
¢ Funcién
¢ Identificacion de accesorios "
+ Almacenamiento de datos
¢ Alarma
o Deteccidn de conexion.
Gula y declaracién: inmunidad electromagnética
Este dispositivo esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario
del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho entomo.
Prusba de Nivel de prueba Nivelde
inmunidad 1EC60601 conformidad Entomo electromagnético: guia
Descarga 16 kV por contacto 46 kV por contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o
electrostética (ESO) +8 KV en aire +8kVenaire © | cerdmica. Si estuvieran cubiertos de materiat
IEC 61000-4-2 sintético, 1a humedad relativa debe ser, al
menos, del 30%.
Rifaga transitoria 22kV en redes £2KV enredes La calidad de ta red eléctrica debe equivaler a
rdpida eléctrica/ eléctricas eléctricas (3 de un hospital o local comercial tipico.
explosiones £1kV enlineas de 11 W enlineas de
 (EC 6100044 entrada y salida entraday salida
Sobrecarga brusca t1kvdelineaalinea | 1 Kkvdelneaalinea .
IEC 61000-4-5 $24vdelineaatierra | £2kvdekineaatiema
Calfdas de tensi6n, <5% Uy (>95% de <5% Uy (>95% de La calidad de fa red eléctrica debe equivaler a
Interrupciones de caidaenVUpen caidaenUy)en 1a de un hospital o local comercial tipico. Si et
cortocircuito y 0,5 ciclos 0S5 ciclos usuario necesita usar el producto de forma
variaciones de continua durante los cortes de suministro
tensidn en las lineas eléctrico, se recomienda poner en
deentradadela :m‘:‘ef:‘:‘;m' mrl::(:?:‘;e“am funclonamiento el producto con una fuente
fuente de ‘| dealimentacion ininterrumpida o una bateria.
alimentacién IEC -
61000-4-11 70% Uy (30% de caida 70% Uy (30% de caida
en Up) en 25 ciclos en Uy)en 25 dclos
<5% Uy (>95%de <5% Uy (>95% de
cildaenUplensSs cidaenUp)enss
Campo magnétkode | 3A/m 3A/m Los niveles de los campos magnéticos de
frecuencia de frecuencia de red deben ser los habituales de
alimentacién (50/60 cualquler hospital o local comercial tipico.
H2) 1EC 61000-4-8 _ _
Nota: Uy es (2 tension de Ia red de CA anterior a la aplicacién del nivel de prueba.

oiIQﬂO, -’!:

Cnic

Ndo
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Gufa y declaracién: iamunidad electromagaitics . R
Eﬂeﬁwmeﬂammwmmdmd«mﬁw Elcheme
odmowmmmmmmmmm uly&libsedmnhu
contiovacién.

Prucha de Nivel de prucha | Ntvet de rmwm:;-p :
Jomunidad TEC6060L conformidnd o

RF conducida { 3 Vs 3 Vs El equipo de connpicacién por RF mévil o
IEC61000-4-6 | 150 kHz » 30 portiil se debe usar & una distaocin de
MHz separncion igual o superior & Ja
recomendada (calcnlada 2 partis de Ia
ecncitn aplicable » 14 frecuencis de)
ransInisor) cou tespecto o 10s conspoueites
del dispositivo. inclnidos Jos cables.
Distanciss de sepsracién recomendadss:
412/

RF redinde 3VAn 3VAn Distancias de: separacion recomendades:
IEC61000-4-3 | 80MHza 2. 80 MHZ" 800 MMz

d-t.iﬁ
mmﬁ:-2.scn;
de?2. 3J-

Dmde)’mwleolopmmdenlm
wihxims del ruusmisor e vatios (W) de.
acuesdo cou et fabricante del trausmisor y
equivalé a Ia distancia de separacibn.
Tecomeimade en memos ()’.
anmgudeumodebs
twnsaisores de RF fijos. como se
deteniiios en una inspeccidn de ubicaciones
elecmngmkn‘ debori ser menores que
dmveldccmﬁmdodmadamgodz
fecueacia.
Bmueqtnummwm
caudelaqmpouuudomelugmm

w)
simbolo: - I

mn:nenm-mm.xmmumamunwm«m ;
superior. ’ ’
Nota 2: Bmwnmummmtmmem D.Wtﬁn)hmude .
estruchurns, objeios ¢ individuos pueden afectar » Is propagacion electroungméticn. .
Neta 3: B&Mwwmhmww&”uummhhmdﬁ
exchnién (2395823 MHz - z4¢7usmz)m:xmdomnq-maa£mm£mo
BASICO. snque seguird sie1do sepv.

.mwamammmummmaum
(radviles/inatimbricos) y las radics méviles tarvestres, Ins emisorns de adioaficionados. s
mimhmm.myFMymaﬁmaﬂmmecw
precision. Parm cvaliar ] entomo electromagnético derivado de los iransmisores de RF fijos, debe
seslizarse vna inspeccidn de In ubicacidn elecoromagnétics. Si ls iuensidad de conpo medida en la
wbicacitu en la que se uss of [EQUIPO ME o el SISTEMA ME) es supesios il nivel de -
Wnaﬂm&ﬁcmmdmmmmoummmn
deben observar pars confinnar s funcioummiento cormecto. Si se observa wn rendimiento aponnal.
s¢ deben tomar medidas adicionsles. como ¢ cambio de oriaxacién o nbicacién det (EQUIPO ME
0 ¢l SISTEMA ME].
uMnmwm&ﬁulmﬂl%&ukaMkWMM
mferiores 8 3 V/im.
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Advertencia:

El digpositivo esta configurado con un doﬂec,lpg‘;dgf_ed inalambrica para recibir seﬁalés de fi
inalambrica. Es posible que otros dispositivos -interfieran con este dispositivo, incluso aunque

cumplan los requisitos de CISPR. :

Distancias mommmmdqupoymamm&osdemldeﬂuvﬂesy
portétiles .

El monitor esth diseliado pars 50 uso en va eutorno electromignético en ¢l que se controlen las
interferencias de RF radisdas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden eviter lns
interferencias electromagnéticas mediante una distancia minima entre ef equipo de comunicacido
por RF mbvil y portitil (transmisores) y el dispositivo, tal y comd se recomienda a continuacién,
segim la pofencia de salids mixima del equipo de comumicacido. ~ < - |

Potencia de Distancia en metros (m) segiin s frecnencia del transmisor

[miidasominal  [ysoyH, ~goMH2  [soMHz“800MHz 800 MHz“ 25 GHz
rima dei

tmasmisor (W) |d =1.2JP d=12JP - Jd=23VP

0,01 0,12 0,12 ' 023

0, 0,38 038 - . 0,73

1 1.20 120 - 230

10 3.80 3,80 T Jase

100 12,00 12,00 . 23,00

En el caso de los treasmisores con una potencia nominal mixims no incluidos antériormente, fn
distancia de separaciba recomendada d en metros (m) se. puede detenminar médiante la ecuacién
splicable a Ia frecuencia del transmisor, donde P es Is potencia nominal méxima del transmisor en

vatios (W) segiim el fabricante del transmisor. .

méds alto.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se splica la distancia de separacita para el isitervolo de frecuencia

Nota 2: Estas directrices 00 se splican en todos Jos casos. La absorciéo y la reflexién de

Parémetro de RF

estructuras, objetos ¢ individuos pueden afectar a Ia propagacién electromagniétics.

Elemento IEEE 802.11b/g/n (2,4 G)

IEEE 802.11a/n (S G)

Frecuencia de funcionamiento | ETSI: De 2,4 GHz a 2,483 GHz:
FCC: De 2.4 GHz 2 2483 GHz:

ETSE: De 5,15 GHz 2 5,35 GHz: de 5,47 GHza
$.725 GHz

MIC: De 2,4 GHz 2 2,495 GH2 FCC: De 5,15 GHz 8 5,35 GHz; de 5,725 GHz 2 5,82
KC:De24GHza2,483GHz: | OM2
. MIC: De 5,15GHz a 5,35 GHz:
KC: De 5,15 GHz 2 5,35 GHz; de 5,47 GHz a
5,725 GH2; 5,725 GHz 8 5,82 GHz
Modo de modulacién DSSS y OFOM
Potencia de salida <20 dBm (requisitos de CE: modo de deteccion - RMS)

<30 dBm (requisitos de la FCC: modo de deteccidn - potencia maxima)

- El médulo radioeléctrico MSD475N cumple los requisitos basicos y otras disposiciones relevantes de: la
Directiva 1999/5/CE (sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicaciones).

- El dispositivo, incluido el modulo inalambrico MSD4SN, cumple el apartado 15 de las normas de la FCC. El
equipo se debe poner en funcionamiento siempre que no provoque interferencias perjudiciales.

- Et funcionamiento de este equipo requiere la coordinacién previa con un coordinador de frecuencia
disefiado segun las especificaciones de FCC para €l servicio de telemetria medica inalambrica. :
- La ganancia méxima de la antena permitida cumple los limites de potencia radiada isotropica efectiva,
especificaciones para el funcionamiento punto por punto y seguin lo especificado en RSS-210.
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Advertencia:
Mantenga una distancia de 20 cm como mlmmg_ cop.respec

o]

Especificaciones de medicion
ECG
€CG
[ Normativa Cumple las normas IEC 60601-2-27 y IEC 60601-2-25
Conjunto de derivacion 3 derivaciones: |, I, Ill*
$ derivaciones: |, Il, lll, aVR, aVL, aVF, V
6 derivaciones: |, Il, Iif, aVR, aVL, aVF, Vs, Vb
12 derivaciones: {, It, I, aVR. L, aVF. deViaVve
Nomma ECG AHA _TEC
1,25 mm/mV (X0.125), 2,5 mavmV (X0. 25). S mavmV (X0.5), 10 mmimV
Sensibiidad de la pentalla 0<1),
20 mm/mV (X2), 40 mm/mV Auto, error de menos del S %
Velocidad de barvido 6,25 mm/s, 12.5 mnws, 25 mm/s. 50 mmJ/s, error de menos del 5%
Ancho de banda (-3dB) Modo Diagnéstico: e 0,05 a 150 Hz
Modo de monitor: De 0,5 3 40 H2

Modoounbgieo:gi:ozotlz
Modo PCS: De 0,05 3 40 Hz
Modo Diagnéstico: >90 dB
Porcentaje de rechazo del modo comin | Modo de monitor: >105 dB .
(con el filtro de muescas desaclivado) Modo Quinirgico: >105 dB - .
| Modo PCS: >105 dB (con filtro de muescas activado)
Filtro muesca 50/60 Hz . .

: Modos de monitor, quirurgico y PCS: el filtro de muescas se activa
sutométicaments
Mododcdlannﬂsﬂoo elﬂmdemuesmseawvaydesacnva
manuaimenie

Impedancia de entrada diferenciel =5M90
[ Rango de ta sefal de entrada $10 mV (vaior de pico a pico)

[ Pracision de la reproduccion de 1a sefial | Uliice 108 mélodos A y D basados on IEC 60601-2-25 para deteminar ia

respuests s las frecuencias.
Tolerancia de potencial de equilibrio de | 500 mV : -

Corriente de deteccion de derivaciones | Electrodo de medicidn: <0,1 pA

Electrodo de unidad: <1 pA

Comiente de desviacion de entrada scn B A, (derivacion €1 BA)

Reslsteumw'gade5000V(360J)shpérﬁdadedaosmdahoseneﬁos

Proteccion frente a desfibrilacién Tiempo de recuperacién de valor inicial: <§ s (después de la desfibritacion)
] Tiempo de recuperacién de polarizacion: <10 s

Absorcion de la energia de desfidrilacién: <10 % (carga de 100 Q)

Corriente de fugs del paciente <10uA

Sefial de calibracién mV (valor de pico a pico) £5 %
Modo de corte: 300 W
Proleccién de ESU : Modo de coagulacién: 100 W

Tiempo de recuperacién: <10s
Cumple los requisitos de la cldusula 202.6.2.101 de la IEC 60801-2-27

Puiso del marcapasos
: mmwmmquwwmnmmmm
Marcadores de puiso del marcapasos etiquetados con el marcador MARCAPASOS:

- Amgpilitud: De £2 8 £700 mV
Anchurs: De 0,1 a2 ms
Tiempo de subida (sin sobremodutacion): De 10 8 100 ys

Al realizer 12 pruebs segun (2 norma 1EC 60601-2-27 201.12.1.101, 13, ¢f
Rechazo de pulsos del marcapasos mmuummfmmtwmmmmmwnm
siguientes condiciones.

Amplitud: De £2 » £700 mV

Anchura: De 0,122ms

Tbmmgo“drm:(mmmoduadén) 10 a 100 ps (menos del 10% del
2l
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Respiracion .

- Derivacion l.asopddn,_ossmdmaonl,llnmyn
Onda de excitacion respiratonta <300UA RMS, 628KH2(210%)
Umbral minimo de iImpedandia 03n .
espintors S
Rango de impedancia dela ineabase | 'De 2002 2.500 0 (mediante un cable £CG con una resistencta de 1Y)
lumdemd«endal >25M0
Antho de banda 00,2225 Hz{-3d8)
Velodidad de bamido 3mm/s, 625 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s 0 SO mmVs, error de menos del 10 %
Frecuencia respivatorts
Rango de medicion e 03200 ipm
Resolucion 1pm
Precision 0002 120 /pm: 21 rpm
o.uuzoog;m-:chm
Tiempo de alarma de 3pnea 105, 155,204,255,305,355,40¢
Umite de alarma Rango frpm) Vartacidn (rpm)
RR e Adutto, ntho: FR$20: 1
RS20 Oe(limieinfedor+2) | FR>20:S
M>20° 320
Rackén naddos: Oe (iimite inferior + 5)
RS20 2100
FR>20 '
Oe (imite Inferior + 2)
420
Oe (itmite infedior + 5)
2150
RRbafa Rs20: De 02 {limite supecior
R>20. -2
’ {imite alto- §)

Y . Boomg: adircla Fernanyo
Disector Técaico
. .M. 5692
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Temperatura

Hormastha Complo tamoma 15080001225~ M
Tecria Rusltendia tiemics AR
Modo deAmdonamiento Mododinan
Rango demedidon 000450°C 100320 122°)
Resohsdon 0%
Predsion 20,1 °C020,2% (sh sonds)
Recomnch de tenovadon s
Thenpo minims pass obtense " Supaeiicie Corporak <1005
madidones predhas Covidad componk: <80
Tempo rinkmo entre madidonds S0nds de supreicie comporat <1003
Sonds 60 Lavidad coporak: <30
Cmike do slarma Renge Vartadién
T oa (xx it edorencio 1ot tugires | O Gie Mnderior + 138 50°°C [ 32 4
9363 B Madiion B LImperturs) Oemio inforior s + 1,94 12¥ (31
1o G hace staeencts 8 os kugires | 05 0FReatio - 1)°C
Sora B madicon de temperatyra) 3200me sho- V8)°F
o 020530°C
D008 90
FC
FC
i Recién nacidos: De 15 [ 350 ppm
Rango de medicion Nifios: De 15 3 350 ppm
Aduitos: De 15 a 300 ppm
Resolucién 1 ppm .
Precisién 21 moﬂ%,dguesns_um. :
Sensibilidad 200 pV (derivacién II)
En cumplimiento-con los requisitos de Ia ciausula 201.7.9.2.9.101 b) 3) de IEC
Método de obtencién del 60601-2-27, se emplea el siguiente método:
promedio de FC SiloswesulﬂmosimemmsewmosdeFRsupmlosﬂwms.seob«eneei
promedio de i0s cuatro Ultimos intervalos de FR para calcular la FC.
En caso contrerio, la frecuencia cardiace se calcula restando los intervalos minimo y
méximo de los 12 Gltimos intervalos RR y obleniendo después el promedio.
El valor de FC rece en i3 paniafia del monitor se actualiza cada segundo.
En cumplimiento con los requisitos de la cldusula 201.7.9.2.9.101 b) 4) de IEC
Respuesta a ritmo imegular 60801-2-27, la frecuencia cardiacs, tras 20 segundos de estabilizacion, se
muestra como sigue:
Bmwmvmamr(aa) 00:1 ppm
inia ventricular con siemancia lenta (3b): 6021 ppm
biqemm ventricular con altemancia rapida (3c): 12021 ppm
Sistoles bidiceccional (3d): 90+2
Tiempo de respuesta al cambio Cumple los requisitos. de 18 norma IEC 60601-2-27: Clausula 201.7.9.2.9.101 b) 5).
de frecuencia cardiaca De 80 a 120 ppm: menos de 11 s
De 80 a 40 ppm: menos de 11§
Cumple los requisitos establecidos en la cléusuis 201.7.9.2.9.101 b) 6) de la nonna
Tiempo de alarma para IEC 60601-2-27. Onda
taquicardia Rango 4ah: 11s . -~ ’
Rango4a: 11s
Rengo 4ad: 11s -
Rango 4bh: 118
ngo4b11:._ L :
Rango 4bd: 118 - - ° s
Cumdolapmebaumﬁusegmlacléusmzm 12.1.101.17 de la norma
Capacidad de rechazo de onda T | IEC 60601-2-27, laarl\plitudmmcalamquesepuedeteehawesde
alta 1.2mV.
Asistolia, erraqv Taqv, emdleardia vent., Taq extrema, Bradl extrema, Rilmo
Clasificaciones de snilisis de vent., CVP/min, Doblete, Bigeminismo, Ti .RenT,
amitmia Ejecutar CVP, CVP, Toq Bradic Ldidos perdidos, PNP, PNC, CVP multif., Taqv
No sost.. Pauss, thmo
Andlisis de 8T
Rango de medicion . De-20220mv tOOZmVotio% elquemm
| Por encima de este lmmda Sin especificar -
Precisién

De-08208mv:.

S TECNO =N S.A,
Blolng Cedircla Fernando
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[Resoluddn T0.0imV
Andlisis do QT/QTc 5
QT: 200 3 800 ms. .
Rango de medicién QTc:'200 a 800 ms '
QT-HR: 152 150lpmonaddlos 60150 180lpmen pademespedlbtﬂcosy
neonatos
| Precisién QT 230ms .
. T: 4 ms L ’
Resolucién QT 1ms
: : AQTc: 1 ms
inberpretacitn de ECG de 12 derivaciones _
Velocidad de muestreo "800 muestras/s (D) . .
. 500 muestras/s (alggritmo de ECG)
Cuanlificacion de amplitud 1uvASB -
-
COz bt
Modo g madicsén Ao secuntario, micoNo, Sofo pAncips
Yo Abrorcin denaroios
Thonpo de 2pnes 104, 154,205,285, 305,354,404 .
Uinhte 6o stomd Bonge B Varacltn
€100y 2% OcGmheiieriors Natoewdly . . ] Sewingy
Predeterm:O 100mmiig.otr0 . .. C
Geportamenti S8 mmdig :
000, 040 De 1 0imite s6pedior - ) vimbig
Predetenivi: 18 mevdly H
00y sko Oe1299mmity s
€0y b Oefiriobieiors 20000t~ . { 1w ¢
&0yt 00 38922 00vze supevion - 2% '
ROy e Sioite Inferior + 204 20 100%
[ 5v0, a0 1 00 167 2t (ltte supestor - 31
R Ao, cde: R LT )
. 520 oomm.a V>
mv»20
Reckén naddos: mmm.a
520 a1
AV>>)0
Os Ointtotnfedior +7)
EY
Oe Oienite infedor + $)
21%
ARk RV £20:De 0.2 Blralte superion « 7
FRV3 >20.00 0 » Gimite superios - )
PAIl
Normative I Cumple la nofmaiva de 1EC 00001-2-34
Técnics Modidéu invasiva directs’
PAl :
Rango de medicién De 50 360 mmt-lg
Resolucién T mmHg
Precision 12% 0 ¢1 M*mmw sensor)
Frecuencia de renovacion 18
PPV
 Rango de medicion ] 0%~ 50%
Transductor de on
Tension de excitacion VCC, 2% - -
[Sensiblidad UV ImemiHg
Rango de sjusie dei valor cero 2200mmHg
0 de ancia De 300 a 30000
- mmmma de volumen <0,04 mm3 /100 mmHg
de alarma Intervalo (mm - Vaniacion (mmAg) |
Sist slta PAI‘WDQ(II«\“IM*'I)O.’»O
alts
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Diss alla : PAI>50:Do(lm"infeﬁoN§)aw PAI €50: 1
Sist baja PAI £50: -50 a (timite ato - 2) . PA1>50: §
Media baja . PAI >50: -50 a (limite alto - 8)
Dias bsja
| At-S exirema sha . )
Art-M extrema afia Limite a0 a 360 . PAI €50: 1
| Art-D extrema alts . PAI >50: §
An-S exirems baja
Art-M extrema -50 a limite bajo
Ant-D extrema alta
PANI
Normativa : Cumple Ia norma ISO 80601-2-30 ‘
Técnica Oscilometria
Modo de funcionamiento Manual, Autom y STAT
intervalos de repeticion del modo Autom 1.:. 2,6, 3,5, 10, 15, 20, 30, 60, 90, 120, 180, 240 0 480 -
o .
[ Tiempo de ciclo del modo STAT S min
Tiempo de medicién méx. Aduito, nifto: 180 s
_ i Recién nacidos: 90 s
Rango de frecuencia cardiaca Gﬁamm
Aduitos Niftos Recién
Rangos de medicion (mmHg) nacidos

Sisitica De 262200 | De 252240 | De 259 140
Diastdlica | De 102250 | De 108200 | De 100 115
[media___ | De 152260 | De 152215 | De 158125

Precision Emor de media mix.: £5 mmig
| Degviacion esténdar méx.: 8 mmHg
| Resolucién JmmHg - __
Intervalo de presion de inflado del Adultos: De 80 » 280
manguito inicial (mmkg) Nifios: De 80 » 210
= Recién nacidos: De 60 » 140
Presion de inflado del manguito inicisl Adultos: 160 .
predeterminada (mmHg) Niflos: 140 .
| Recién nacidos: 90
Proleccién de software conira presién Adullos: 207 £3 mmig
excesiva Niflos: 207 23 mmHg
Recién nacidos: 147 £3 mmHg

[ Rango de medicion de Ia presion estatica Os 0 mmHg & 300 mmHg
Precisitn de medicion de la presion estiica | +3 mmHg .

; TECN S.A,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6498-17-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Paciente
Cddigo 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: III
Indicacion/es Autorizad/as: Los monitores Pacientes BeneVision N17, BeneVision
N15; BeneVision N12 y BeneVision N 12C estan destinados a monitorear,
visualizar, revisar, almacenar, alarmar y transferir multiples parametros
fisioldgicos, incluyendo ECG (seleccionable entre 3,5,6,12 derivaciones, deteccién
de arritmias, andlisis de segmento ST, monitorizacion QT/QTc y frecuencia
cardiaca(FC), respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturacién de oxigeno de
pulso (Sp02), la presion arterial no invasiva (PANI), la presién arterial invasiva

(PAI), el gasto cardiaco (CO), el didxido de carbono (CO2), el gas

~7



-re

anestésico(GA), el cardidgrafo de impedancia (ICG), el indice bispectral (IBE), la
mecanica respiratoria (RM), el gasto cardiaco continuo(GCC), la saturacién
venosa central (TNM), y la saturacién regional de oxigeno (rSO2). El monitor
también proporciona una interpretacién de ECG de 12 derivaciones en reposo.
Modelo/s: BeneVision N17

BeneVision N15

BeneVision N12

BeneVision N12C
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Vida dtil: 10 afios
Nombre del Fabricante: - Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Direccion: Mindray Building, Keji 12th Road South, HITECH Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057 R.P. China
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM
1075-158 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la
Disposicion autorizante.
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DISPOSICION No €D 7 58 20wuRr 208



