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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMALT. L 1373

BUENOS AIRES,
2 6 MAY 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-19693/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion dé E)roductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al! ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico

#/objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,

inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
Mindray, nc;'mbre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico, de acuerdo a lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 89 a 124 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, ﬁgﬁrando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-78, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTfCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. :
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

roductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19693/13-1

DISPOSICION N° |
cao 3333

Dr. CAHLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... S R

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paﬁn@ 3 3

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisicldgico.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: disefiado para monitorizar un conjunto fijo de
parametros en pacientes adultos, nifios y recién nacidos con la finalidad de
mostrar datos clinicos y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de
datos de tendencia y generar alarmas y registros.

Modelo/s: iPM8, iPM10, iPM12.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Expediente N° 1-47-19693/13-1

pisposicioNNe 3 3 3 3

Dr. S CHIALE
Adinifistrador Naclonal
A N.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... i

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANMAT.



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) .5 ‘5‘
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FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

“ 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

Monitor Multiparamétrico de Paciente
MINDRAY

iPM8, iPM10, iPM12

i

SN M/i\/é\....

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

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM—1075-78

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

. t
Rirpetor Téenico
LI 5562

i
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ANEXO i B

INSTRUCCIONES DE USO $
333

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

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industriat Park, Nanshan, Shenzhen
518057, P. R. China.

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

Monitor Multiparametrico de Paciente

MINDRAY

iPM8, iPM10, iPM12
SN M A A —

DIRECTOR TECNICQ: ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PN-1075-78

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Funciones del monitor

Este moniter de paciente esta disefiado para monitorizar, visualizar, revisar, almacenar
y transferir diversos parametros fisioclégicos, como ECG, frecuencia cardiaca (FC),
respiracion (Resp), temperatura (Temp), Sp0O2, frecuencia del puls (PR), presidn
sanguinea no invasiva (PNI), presion sanguinea invasiva (Pl), gasto cardiaco {GC),
didxido de carbono (CQO2), oxigeno (O2) y gas anestésico (GA).

El monitor de pacientes esta clasificado segtin la IEC60601-1:
: Clase |, equipo que recibe energia desde una biente de alimentacion X
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas
cléctrica nxterna e imlema,
Resistents a la desfibrilacidn de tipo BF para monitorizacion de COz y
Grado de proteccidn contra descargas GA.
eléctricas ’ Resistente @ [a desfibrilacién de thpo CF para ECG, RESP. TEMP SpO,, P!‘ﬁ.
i Pl y GC.
Modo de funcionamisnto ’ Continuo

Grado de proteccién frente 2 la entrada . X1

perjudicial de agua en el monitor

i
' TEGNO IMAZEN S.A.
‘LLQQ Riging. Cnaipfh Feprando
‘ DirapGite
T BRUT
TECNDIMAGEN S.A. |

Lic. Valeria Villaverde
Apnderads




Especificaciones ambientales

Ul;i&ad pﬁndpa_ll .

. 1 ) 4 Condiciones de
Elemento Condiciones de funcionamiinto | -
. . almacenamiento
iPMB:De 30270
Temperatura (C) De0adl
iPM 12/ IPM 10: De -20 a 60
Humedad relativa {sin condensacién) Del 1593 al 95%: Del 10% al 95%:
Presidn barométrica (kPa) De 57.0a107.4 De 16021074
Médulo de CO; de microflujo T T
: N Condiciongs de
Eleménto Condiciones de funcionamicnte
77777 _ o y almacenamiento
Temperatura {'C) Oe0add De-20a60
Humedad relativa (sin condensacién) Del 15% al 95%: Dl 109 al 95%:
Prosién barométrica (kPa) De 57,32 1053 De 57381053

—-Méd;l_loTJe COrde flujo lateral

Condiciones da funcionamiinto

Condiciones de

* L

$

‘Elemanto
R e o almacenamiento
Temperatura (C) De 5a 40 De -20 2 60
Humedad relativa (sin condensacidn) Del 15% al 95%: Del 10% al 95%:
Presidn barométrica (kPa) De 57321053 De57.3a1053
Miédulo de CO; defluyjo prlnélpal o I
K I Condiciones de
- Elamento Condiciones de funcionamiinto
: - - almacenamiento
Temperatura (C) De0a40 De-20a60
Médulo de CO; de flujo principal T T
. T | Condiclones de
Elemento - Condicdones de kmclonamlinio | -
[ : R ’ ; || almacenamiento

Humedad relativa {sin condensacién)

Del 159 al 90%

Drel 10% al 90%

Presién barométrica (kPa) DeS57,0a107.4 DeS33a107.4

| Médulo de GA T

; . i Condiciones de
Elemento . o fupe Condiciones de funcionamionto

. L i .almacenamiento

Temperatura (°C) De 10 a 40 De -20 260
Humedad relativa (sin condensacion) Diel 15% al 95%: Del 10% al 950
Presidn barométrica (kPa) De 7021074 De 7021074

Valeria Villaverde
Apodarada
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Especificaciones de la fuente de alimentacion |
Alimentacidn CA L T
Tension de linea De 100 a 240 VCA T
Actual De13a05A
Frecuencia 50/60 Hz
Fuente de alimentncion de CC tsolo daponiolapora PM8) - . T
Tensién 12vCC
Actual 35A
Bateria = — —_— _-._ .l._.__.,.“_____._______. - s !
Tipo de bateria De iones de litio recargable, 11,1 OVC, 2,6 Ah
T 4 horas
con una bateria nueva totalmente cargada (25 T, Sp0y, ECG, desconex tada del cable
: M2 de temperatura y mediciones de PNI automdticas a Intervalos de 15 minutos)
' 8 horas
; con dos batenas totaimente cargadas (45 T, Sp0y, ECG, desconvitado del cable de
Tiempo de : tempewmtura, mediciones de PNl automdticas a intervalos de 15 minutos)
funcionamiento 4 horas
iPM 10 con una bateria nueva totalmente cargada (25 'C, SpOn ECG, desconectado del cable
de temperatura y mediciones de PNI automdticas a inervalos de 15 minutos}
6 horas
P8 con una bateria nueva totalmente cargada (25 'C, Sp0,, ECG, desconectado def cabie
de temperatura y mediciones de PN] automadticas a Intervalos de 15 minutos)
Menos de 3 horas hasta el 90% y menos de 4 horas hasta el 100% cuanda el monitor
Tiempede canga estd apagado.
Menos de 8 horas hasta el 90% y menos de 12 horas hasta of 100% cuando cl monitor
esth encendido.
como minimo 20 minutos (después de mostrarse ta primera alarma de nivel de baterfa
Retardo de apagado bejo)

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCION y
NOTA se utilizan en relacién con la seguridad y ofras instrucciones
importantes. A continuacién, se definen las advertencias impresas y sus

significados.

PELIGRO

Indica una situacién de peligro inminente que, si no se evita, producira lesiones

graves o la muerte.
ADVERTENCIA

Indica una posible situacién de peligro o una practica que pone en peligro la
seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte.

PRECAUCION

Indica un posibte peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si
no se evita, puede producir lesiones o dafios materiales leves.

NOTA

Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar

que se saca el maximo partido al producto.

TEGNOIMAGEN S.A.
Lic. Valeria Villavarde
Apoderadsa
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Riesgos de explosion

No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustan%é-s %
explosivas, vapores o liquidos. :

Riesgos eléctricos

¢ No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo solo debe
llevarlas a cabo personal formado y autorizado por nuestra empresa.

o El dispositivo sélo debe conectarse a una toma de alimentacion
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
proteccion. Si la instalacién no proporciona una conexién a tierra de proteccion,
desconecte el monitor de la red eléctrica y hagalo funcionar con la bateria, si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilizacién

¢ Deben hacer uso de este monitor los médicos, 0 bien personal sanitario
apropiado bajo la supervision de médicos. El técnico de! monitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.

o Los parametros y las ondas fisiologicas, asi como la informacion de alarma
que aparece en el monitor, deben servir exclusivamente para orientar al
médico, pero no para determinar el tratamiento clinico.

Riesgos mecanicos: Precauciones relacionadas con la instalacion y el
desplazamiento del sistema ‘

e Mueva o levante el monitor siempre con cuidado. No utilice el cable del
paciente ni el cable de alimentaciéon para mover o levantar el monitor; podria
tirarlo y dafarlo, o provocar lesiones al paciente.

e« En instalaciones en bastidor, aseglrese de que dispone de espacio
suficiente delante y detras de la unidad como para poder utilizar el equipo y
llevar a cabo operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un
espacio libre de 5,08 cm (2 pulgadas) para asegurar una circulacion de aire
adecuada.

e Puede formarse condensacién durante el traslado del monitor de una
ubicacién a ofra. Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de
humedad o temperatura. Asegtrese de que cuando se ponga el equipo en
funcionamiento éste quede libre de condensacton.

Entornos de utilizaciéon del equipo

e El entorno de utilizacion del monitor debera estar libre de ruidos,
vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas.

Apadearada
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e Aseglrese de que el entorno operativo y la alimentacion del monitor de
paciente cumplen los requisitos especificados. En caso contrario, es posible
que el rendimiento del equipo no se ajuste a las especificaciones del productgay "’5\
produzcan problemas imprevistos, como darios en el monitor. “a % :
¢ El monitor debera conectarse a las tomas de alimentacion temen en
cuenta los requisitos de tensién de alimentacion del sistema. De lo contrario, el
sistema podria sufrir graves dafios.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el
dispositivo. Por esta razén, asegurese de gue todos los dispositivos externos
que estan funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM
correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teléfonos maviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiacién electromagnetica.

Combinacién con otros equipos

« Desfibrilacién: no toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian
producirse lesiones graves o, incluso, la muerte.

« Cuando utilice este equipo con sistemas de electrocirugia, debe conceder
prioridad a la seguridad del paciente.

« Cuando utilice equipos de electrocirugia, debe colocar los electrodos del
paciente a la misma distancia entre el electrodo de electrocirugia y la placa
de tierra para no provocar quemaduras al paciente. Mantenga separado el
cable del equipo de electrocirugia y el de ECG, y procure que no se enrede.

o Cuando utilice equipos de electrocirugia, no cologque nunca los electrodos
de

e ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugia, ya que
generaria interferencias con la sefial de ECG.

3.2. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la
normativa IEC correspondiente (por ejemplo, |IEC 60950 para equipos de
tecnologia de la informacion y IEC 60601-1 para equipos electromedicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
version valida de la norma IEC 60601-1-1 estandar del sistema. Toda persona
que conecte accesorios a la entrada o a la salida de sefales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de la version valida de la norma
IEC60601-1-1 estandar del sistema.

Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados por el fabricante:

Electrodos de ECG (Accesorio de ECG)

,LQJJ}

TEGNOIMAGEN S.A.
Lic.\Walaria Villaverds
Apodarada



Modsio o Categorte dbpodente | Ne deserie
31499224 10 piezas Adultos 0010-10-12304
2245 S0 plezas Nifos 9000-10-07
2258-3 3 piezas 1 Recién nacido 900E- 10-046%8
Cables de unién integrados de 12 pines (Accesorio de ECG)
Cablendo.de | Compatiblé | Tipo T | Categorinde. (] Modelo | N.ode serie
derivacién con - R PEN " paciente .L :
- ) i
compatible N il
S hilos
AHA EAG251B 040-000961-00
conductores
5 hilos
IEC EAG252B 040-000963-00
conductores Enganche, resisterte ala
De 3 cables de desfibrilacion
AHA EAG231B 040-000965-00
derivacién
Adulto, nifio
De 3 calides de
IEC EAG2328 040-000967-00
darivacién
S hilos
AHA EAG251A 040-000960-00
conductores Pinza, resistente ala
S hiles desfibrilacion
IEC EAG252A 040-000962-00
conductores
‘Cableadode | Compatible | Tipo . | Categoriade , | Modelo ‘Nedeserle
\
derivacién con paciente -'1
compatible T - N ,J; o
De 3 cables de
AHA EAG6231A 040-000964-G0
derivacion
De 3 cables de
IEC EAB232A 040-000966-00
dorivacion

- TEAMOIMAGEN S.A
Lic. Valeria Villaverde
Apoderada
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Cables de unién separables de 12 plnes (Accesono de ECG)

blendode o ] :
derlvacién Compatible con Tipo Cate'g orfe depadente | N.vde serte )
compatible | 5 !; ‘% -
De 3 cables de
) AHAIEC Prueba de desfibrilacion 0010-30-42720
derivaclon :
De 3cables de
L AHA, IEC Prucha ESU Bebdé, recién nacido 0010-30-42724
derivacién
De 3 cables de
/ Prueba de desfibrilacion 040-000754-00
derlvaclon
De 3/5 cables de
AHA, IEC Prucba de desfibrlacién 010-30-42719
derivacién
Adulto, nifto
De 3/5 cables de
AHA, IEC Prueba E5U 0010-30:42721
derivacién
Do 12 cables de .
. AHA Prucha de desfibrilacién 0010-30-42721
derivacion
Adultos
De 12 cables de
I1EC Prueba de desfibrilacion 0010-30-42722
derivacion

Conjunto de cables

e e

’Gon]umos de cables da 3 ekmdos - ) Y
[ - |- Categoriade ;
Tipe (ompaﬂblc _eon Moddo N.ode serle Longltud Observacién
= i : - __ . 5 pade!“e o -L - ‘ " il
ELG304A 0010-30-42732 1m Largo
Adulto, nifo
EL6302A 0010-30-42725 0.6m /
IEC EL&308A Nifos 0010-30-42699 06m !
EL6306A Bebé, recién 0016-30-42897 im Largo
i EL6312A nacido 040-000149-00 im Largo
inza
E16303A 0010-30-42731 im Largo
Adulto, ning
EL6301A 0010-3042726 oem !
AHA EL6307A Nirios 0010-30-12898 0.6m !
EL&305A Bebé, recién 0010-30-42896 Tm Largo
EL6311A nacido 040-000148-00 tm Largo
EL630728 Aduho, nifio 0010-30-42733 m Largo
Enganche | IEC
EL6308B Ninos 0010-30-42901 06m /

Ll

L OMAGEN S-A.
T\Ec. Vger1a Villaverde
Apadmada




, Conjuntos H;:n_tnhs_ de 3 electrodos

: Categorinde ‘ Iy -
Tipe Compatible con | Modelo N+ de serde Longitud Observaclén
J ) - p.den“ Pl ogiams !
Bebé, recién
EL6312B 040-000147-00 m Largo :
nacido %\.
EL63018 Adulto, nifio 0010-30-42734 im La r! S ¢
EL63078 Nifies 0010-30-42900 0.6m |
AHA ol
Beb¥é, recién
EL63INE 040-000146-00 im Largo
nacido
: Conjun-tos de cables de'5 electrodos T o
, . Catagoria de
Tipo Compulble ton | Modelo N.odeserie Longitud Observacién
, . - paciente e N
EL6502A 0010-30-42728 0.6m f
IEC Delmalad
ELESOAA 0010-30-42730 Largo
m
Pinza
EL&501A 00i0-30-42727 0.6m /
AHA Deimala
ELG503A 0010-30-42729 targo
m
Adulto, nifto iAmparaF
IEC EL65028 0010-30-42736 yN: 1mpara | largo
los demas
Enganche 1A m para RL
yLl:Im
AHA EL65018 00106-30-42735 Largo
para los
demds
Conjuntos du cabhs de 12 chm'odos - ] B S
: Comp.-tlblc - Cotegoriade )
Tipo Modelo N.o de serie: Longitud Observecién
con R ‘-*‘.‘ o paciente B .
€C EL5802A 0010-30-42903 08m Extremidad
ELS804A 0010-30-426905 05m Tdrax
Pinza Adultos
AMA ELGBOTA 0010-30-42902 a8m Extremidad
EL&6BO3A 0010-30-12904 06m Tdrax
£C EL6802B 0010-30-42¢07 o8m Extremidad
ELGBOAB 0010-30-42909 06m Thrax
Enganche Adultos
AHA EL6BOIB a010-30-42906 08 m Extremidad
EL68038B 0010-30-42908 0.6 m Tdrax
Cabel de prolongacnén (Accesonos de Sp02)
1 ! Tipo demédule Observaciones 1 Node sarle _|
Mindray / 0010-20:42710
Masimo 8 pines, conector morado 040-000332-00
MNellcor 8 pines 0010-20-42742

,wwf
JECNQ{MAGEN S.A.

Lic. Valgria Villaverde
Apoderada
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Sensores de Sp0O2 (Accesorios de Sp0O2)
El material del sensor de SpO2 , con el que pacientes y personal entraran en
contacto, ha superado la prueba de biocompatibilidad y cumple la norma 1SO

10993-1.

 Médulo Sp0; de Mindray
MAX-A Adulte (> 30 Kg)
MAX-P Nifw (de 10 a 50 Kg}
Desechable 3
MAX- Bebé (de 3 2 20 Kg) 001801504
MAX-N Recién nacido(<3 Kg). Adulto (»46 Kg) 0030-10-12205
520A Adultos 520A-30-64101
Uso para un solo 520p Nifios 520P-30-64201
paciente 5201 Bebe 5201-30-64301
520N Recién nacido §20N-30-64401
DS i00A Adultos SOUG-10-G5701
X Nifio, beb#é 9000-10-07308
OXAN Adulto, recién nacido 9000-10-07336
ES-3212-9 Adultos 001010312392
5188 Recién nacido (varias zonas) 5i8B-30-72107
Reutilizable
S18C Recién nacido (varias zonas) 040-000330-00
512E 512E-30-90350
Adulto {tipo de dedo)
512F 512F-30-28263
512G 512G-30-90607
Nifio {tipa de dedo)
512H 512H-30-79061

] N de serfe

LNCS NeoPt-L Nifiey, recién nacido 0016-10-42626

LNCS Neo-L Recién nacido G010-10-42627

Desechabtle LNCS Inf-L. Bebé 0010-16-42628
LNCS Pdtx Nifios 0010-10-42629

LNCS Adtx Adultos Q010-10-42630

LNCS DI Adultos 0016-10-42600

Reutilizable LNCS DCIP Nifios G0iG-10 42634
LNCS Yi Aduito, nifio, recién nacido CO1G-10-43016

@gﬁ%{ Bt i

it}
1 Modelo 7 ‘Categoris de paciente | i

MAX-A Aduito (> 30 Ky) 0010-10-122492

MAX-P Nifo {de 10 a 50 Ky} 00190-10-12203
Jesechable

MAX- Bebé {de 3 a 20 Kg) 0010-10-12204

MAX-N Recién nacidoi{<3 Kg), Adulto {>10 Kg) 0010-10-12205

DS-100A Adultas 9U09-10-05161

QXe/ Nifio, bebé B000-19-07308
Reutilizable

OXi-A/N Adulto, recién nacido 9000-10-07336

D-YS Adulto, nifio, lactante, recién nacido 0010-10-12476
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Tubos (Accesorios de PNI)

=2}

i Tpa e Categoria de padente ) N.ode serle
Adulto, nifio, factante 6200-30-09688
Reutilizable
Recién nacldo 6200-30-11560
Manguuto reutilizable (Accesorios de PNI)
| Cat.-uorh de Zona de Ciramferenciade 1: Anchura de la
Modelo N °de
[ paciente medidén . extremidades (cm) valiga (em)
CM1200 tactante “{
. De7al3 58 _') 15- 002480«00
pequefio
CMI12010 Belbd & De10alQ 9,2 0010-30-12157
tazo
CM1202 Nifios ) De1B8a26 12,2 0010-30-12158
CMmi1203 Adultos Do 24235 15.1 0010-30-12159%
cM1204 Adulto grande De33a47 18,3 0010-30-12160
CM1205 Muslo Muslo De 46 a 66 22,5 0010-30-12161
CM1300 Lactante
i De7al3 58 040-000968-00
pequehio
CM1301 Bebé B De10a19 9,2 040-000573-00
fazo
wmianz Nifos De18alb 12,2 040-000978-00
mi1303 Adultos De 24535 151 O10-000983-00
w1304 Adullo grande De 33a47 18,3 040-000988-00
aAa1305 Muslo de adulto | Musto De 46 a 66 25 040-000993-00
Manguito para un solo paciente (Accesorios de PNI)
R aﬁgoﬂa de .| Zonnde Circunferencia de Anchura de la B
; Modelo e ; N.® de serie
i . . padm‘to - L __n_ngjidén extremidades {cm) | veliga {cm) ‘
CMI500A De3las? 2,2 001B-30-70677
CM1500R Ded.3a8 29 0018-30-70678
CM1500C Recién nacido De58a109 38 0018-310-70679
CM15000 De 2.1 a131 4,8 0018-30-70680
CM1500E 8 DeBals /! 0018-30-70681
razo
CMI1501 Bebé De 10219 7.2 0018-30-70682
CM1502 Niftos De iBa26 98 0018-30-70683
CMI1503 Adultos De25a35 131 0018-30-70684
Adulto
CM1504 Dc33a47 16,5 001B-30- 10685
grande
CM1505 Adultos Musio De 46 a 66 20,5 0Q1B-30- 70686
Cable de prolongaclén (Accesorios de temperatura) _
' Tipo . Modcla T Observadan o s Nodeserie
Cable de prolongacién
MR4208 Apiicable a sensares MR411 y MR412 D011-30-373N
{reutilizable)
Cable adaptador TEMP
MR421 ! 0010-30-43056
{2 pines a audio)
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Sondas térmicas (Accesorlos de temperatura)

| Tipo Modelo Cntegorla de pacients Zona de medicidn ‘Nedeserie
MR4018 Esofdgicasrectal 0011-30-37392
Aduitos
MRA03B Plel Q011-30-37393
Reutilizable
MR402B EsofAgicalrectal 0011-30-373%4
Nifvo, bebé
MR404B Plel 0011-30-37395, g
MRAT1 Esolsgicafrectal 0011~ 30‘#39%
Desechable Adulte, nifio, lactante
NiR412 Pici 0011-30-497
Accesoriosde PIIPIC
 Material s - T I .0 de serie N
Cable adaptador de Pl 0010-30-43055
Cable de prolongacion de P con conector doble 040-001029-00
N . ddkltde accesorlos r- - Componetites - ‘g'l;_'"de serie
Cable Plde 12 pines IM2201 001C-30-70759
6800-30-50875 Transductor desechable 0010-10-42638
{Hospira) Soporte fijo para transductores de Ply abrazadera MO0-000133~
Soporte fijo pata transductores de Ply abrazadera M90-000134.--
Cable Pl de 12 pines IM2202 ‘ 001C-30-70757
6800-30-50877
8D) Transductor de presién desechable 6000-10-02107
TransductorlSoportc de conducto 0010-10-121 56
| PiC ; o , o N __._ - T o
] Modeto Cop Material " N de satie
Gaeltec TYPEST3 Cable PFIC de 12 pines 0010-30-42742
Gaeltec ICT/B Transductor de presidn Intracraneal 0010-10-12151

Accesonos de GC

i Modelo - -~ | Material_ o B N de serle
07702 Cable GC de 12 plnes 0010-30-42743
SP4042 Sensor (1 6000-10-02079
SP5045 Alojamiento del sensor IT 6D0N-10-02080
MX387 Jeringullla de control 12CC ¢/fparada 1CC c/rotador 6000-10-02081

Accesoriosde CO2
Médulo de CO2 de ﬂu;o lateral
Matetial ) Cutgﬁéria de paciente | Observacién N de serie __ -
Colector de agua DRYLINE Adults, nife $200-10-10530
Reutifizable
Colector do agua DRYLINE Recién nacido 9200-10-10574
Tubo do mucstreo de 2,5 m para adultos Adulto. nifc 9200-10-10533
Tubro de muestreo de 2,5 m para reclén nacidos Recién nacido 9200-10-10555
Canula de muestra de CO; nasal para adultos Aduitos Desechable MO2A-10-25937
Canula de muestra de CO; nasal para nifios Nifos MO2ZA-10-25938
Canula de munstra de CO2 nasal para hebés Recién nacido MO2A-10-64500
Recto,
Adaptador de via adrea DRYLINE ! desechabl a000-10-07486
ose o
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Médulo de CO2 de microflujo

Tubo de muestreo de via 2érea desechable - T T o
Modelo . .., ,_i:_qtegorla de padiente Qbservacién Nodesarie g3} K.
i
X5-04520 / 0010-10-42560
X5-04624 Humidificado (010-10-42561
Adule, nito
007768 Largo Q010-10-4255613
007737 Larga, humidificade 0010-10-425364
006324 Humidificado 0010-10-42562
Bebd, recién nacido
Q07738 Largo, humidificado 0010-10-4 2565
: Tubo de muestreonesal desechable T - o o
: Modalo Categoria de paciente Observacién i Node sarle
009818 / 0010-10-42566
009822 Adulio, intermedio Mis O 0010-10-42568
000826 Largo, més O 0010-10-42570
008174 / 0010-10-42577
008177 Aduttos Humidificado 0010-10-42572
008180 Humidificado, més O 0010-10-42575
007266 ! 0010-10-42567
008175 / 0010-10-42578
008178 NiR Humidificado 0010-10-42573
05
008181 Humidificado, mas O, 0010-10-42576
007269 Mas O; 0010-10-42569
007743 Largo, mis O; 0010-10-4257i
008179 Behé, recién nacido Humidificado 0010-10-42574
Moédulo de CO2 de flujo principal
- ) [ Cotegorinde | ] R
| Matarial Modilo Observedén N.o deserle
] padente ) )
6063 Desechable 0016-10-42662
Desachable, con
6421 Aduito, nifo €010-10-42663
boquilla
Adaptador del tubo deare  ["5455 Reutllizable 0010-10-42665
6312 Desechable 0010-10-42664
Recién nacido, nifio
7053 Reutilizable 0010-10-42666
99605TD ! 0010-10-42670
Adultos
Mascarllla 9960LGE Adulto grande 0010-10-42669
99S0PED NIiRos / 0010-10-42671
Correas de gestidn de cables | 6§934-00 / / 0010-10-42667
Pinxas de sujecion del
8751 / ! 0010-10-42668
sensor
Adulto, nifa, recién
Sensor 1022386 Reutillzabie 6800-30-50760
nacido
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Accesorios de GA
- Material (5

i padents Bl | Nedesene
Adulte, nifo 9200-10-10530

Colector de agua Reutilizable
Recién nacido Q200-10-10%74
Adulto, nifo 9200-10-10533
Tubo de muestreo Descchable
Recién nacido 9200-10-10555
Adulto, nifio, recién
Desechable, recto 9000-10-07486
nacido
Adaptador del tubo de aire
Adulto, nino, recién
Desachabla, codo 9000-1 - 07487

nacido

En caso de que el monitor esté conectado a otro equipo eléctrico y las
especificaciones del equipo no indiguen si la combinacion de equipos es
peligrosa (por ejemplo, debido a una acumulacion de fugas de corriente),
consulte a Mindray o a expertos en este campo para garantizar la seguridad
necesaria para todos los equipos utilizados.

3.3. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Instalacion

Desembalaje y comprobacion

Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si
presentara dafos.

Si detecta cualquier tipo de dafio, pongase en contacto con el responsable de
la entrega del producto o con nuestra empresa.

Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidado.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los
elementos suministrados no presentan ningun dafio. Péngase en contacto con
el departamento de atencién al cliente en caso de tener algun problema.

Método de instalacion

Conexién def equipo a una fuente de alimentacién de CA

1. Utilice el cable de alimentacion de CA de tres cables original.

2. Conecte el cable de alimentacion a la toma de CA situada en el panel trasero
del monitor.

3. Conecte el otro extremo del cable de alimentacion a una toma de
alimentacion de CA de 3 clavijas compatible para hospitales.

La toma de alimentacion de 3 clavijas debe disponer de conexién a tierra. En
caso de duda, pdéngase en contacto con el personal del hospital que
corresponda.

instalacién de la bateria
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Cuando se vaya a utilizar el monitor con la bateria, instalela siguiendo los

pasos que se describen a continuacion: , 7
1. Deslice la tapa de la bateria hacia la parte trasera del monitor para abrirlas; ?35 % @
2. Presione el elemento de fijacion de la bateria y desplacelo hacia arriba Ca%n

un dedo.

3. Inserte la bateria en la ranura correspondiente.

4. Suelte el elemento de fijacion para que la bateria quede instalada.

5. Cierre la tapa de la bateria.

Conexién a tierra equipotencial

Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, deberd utilizar un cable de
tierra para los conectores equipotenciales del monitor y de otros equipos. Esto
ayuda a reducir las diferencias de potencial entre varios equipos y a asegurar la
seguridad del paciente y del técnico.

Mantenimiento

El no seguimiento, por parte del hospital responsable o institucion que utilice el
equipo de monitorizacién, de un plan de mantenimiento para el equipo puede
dar lugar a fallos en la unidad y a posibles situaciones de peligro para la salud
del paciente.

Sélo el personal autorizado y debidamente cualificado podra llevar a cabo las
comprobaciones de seguridad u operaciones de mantenimiento que requieran
la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instruccion, podrian
producirse fallos en el equipo y podria comprometerse la salud del paciente.

Inspeccion

Aseglrese de que el personal de mantenimiento cualificado haya ilevado a
cabo una inspeccién completa antes de poner el monitor en funcionamiento o
tras 6-12 meses seguidos de uso. De este modo se garantiza el funcionamiento
normal del sistema.

Siga estas insfrucciones para ta comprobacion del equipo:
» Asegurese de que el entorno y la alimentacion de la unidad cumplan con los
requisitos

especificados. -
Compruebe las teclas, mandos de controi, conectores y accesorios por si
presentan

e danos.

« Compruebe los cables de alimentacion-por si presentan danos y compruebe

« el aislamiento.

* Asegurese de que los cables de tierra estén bien conectados.

+ Compruebe que sdlo se utilizan los accesorios especificados, como, por
ejemplo,

e electrodos, sensores y sondas.

» Asegurese de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.

« Compruebe que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.

e Compruebe el funcionamiento de la bateria.
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» Asegurese de que el registrador funciona con normalidad y de que el papel,
de registro cumple con los requisitos especificados. 3

En caso de que se encuentren darios o de alguna ofra excepcién, no utilice el
monitor. Péngase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atencién al Cliente inmediatamente.

Calibracion

Calibracién de ECG

Es posible que la sefial de ECG sea imprecisa debido a problemas de
hardware o software. Como resultado, la amplitud de la onda de ECG aumenta
o disminuye. En ese caso, es necesario calibrar el médulo de ECG.

1. Seleccione el area de la onda o la ventana de parametros ECG
—{Filtro]—[Diagnostic].

2. Seleccione [Ment principal]—[Mantenimiento >>]—[Calibrar ECG]. En la
pantalla aparece una onda cuadrada y se muestra el mensaje [Calibracion
ECG].

3. Compare la amplitud de la onda cuadrada con la escala de la onda. La
diferencia debe estar dentro del 5%.

4. Una vez finalizada la calibracion, seleccione [Detener calibracién ECG]
Puede imprimir la onda cuadrada y la escala de la onda y, a continuacion,
medir la diferencia entre ellas si es necesario. Si la diferencia supera el 5%,
pongase en contacto con su personal de servicio.

Calibracion de CO2

Los médulos de CO2 de fiujo lateral y microflujo necesitan calibrarse todos los
afios o cuando la desviacion en los valores medidos sea significativa. El
médulo de CO2 de flujo principal no necesita calibracion. Solo se puede
realizar la calibracion del méduto de flujo fateral de CO2 cuando se activa el
modo de exactitud total en el médulo de flujo iateral.

Herramientas necesarias:

e Un cilindro de acero para gas con 6£0,05% de CO2 y gas de equilibrio N2

e Conectorenformade T

s Conductos

Siga este procedimiento para realizar una calibracién:

1. Aseglirese de que el médulo de CO2Z de flujo Iateral o microfiujo se ha
calentado o puesto en marcha.

2. Compruebe la via de aire para fugas y realice una prueba de fuga;
asegUrese de que la via de aire no tiene fugas.

3. Seleccione [Men( principall—[Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por
usuario >>]— introduzca la contrasefia solicitada—[Mantener CO2
>>]—>[Calibrar CQO2 >>].

4. En el mend [Calibrar CO2], seleccione [P cero].

5. Tras concluir con éxito la calibracién a cero, conecte el equo de la siguiente
forma: :

O'Aj,
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Caudalimetro

] ; B Conductos
Valvula de dD " \
seguridad Conectoren formade T

Boteila de gas

Monitor

6. Conecte y ajuste la vdlvuia de seguridad para hacer las lecturas del
caudalimetro en el intervalo de 10-50 mimin y que también se mantenga
estable.

7. En el menu [Calibrar CO2), introduzca la concentracién de CO2 de
ventilacion en el campo {COZ2]. '

8. En el menl [Calibrar CO2], se muestra la concentracién de CO2 medida.
Cuando la concentracién de CO2 medida se vuelva estable, seleccione
[Calibrar CO2] para calibrar el médulo de CO2.

9. Si la calibracion finaliza con éxito, se muestra el mensaje [Calibracién
finalizada] en el menu [Calibrar CO2).

Si se produce un error en la calibracién, aparecera el mensaje [Error en la
calibracion.]. Si es este el caso, realice otra calibracion.

Calibracion de AG

Calibre el médulo de GA cada afio o cuando el valor medido se diferencie de
forma significativa.

Herramientas necesarias:

. Bombona de gas, con un determinado gas estandar o mezcla gaseosa.
La concentracién de gas debe cumplir estos requisitos: AA>1,5%, C02>1,5%,
N20>40%, 02>40%, en donde AA representa un agente anestésico. a/c<0,01
(a es la precisién de la concentracion absoluta de gas; ¢ es la concentracion de
gas)

e Conectorenformade T

» Conductos

,u%_
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Caudalimetro

b Conductos
Valvula de db ; \
seguridad Conectoren formadeT TS Monitor

Botella de gas

Siga este procedimiento para realizar una calibracion:

1. Seleccione [Menu principall—[Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por
usuario >>}—introduzca la contrasefia solicitada—[Calibrar GA >>].

2. Compruebe la via aérea y asegurese de que no hay oclusiones ni fugas.

o Permita el acceso de aire a los tubos y compruebe si los valores de [Veloc
flujo act] y [Def veloc flujo] son aproximadamente iguales. Si la diferencia es
significativa, indica que hay una oclusion en los tubos.

Compruebe los tubos en busca de alguna oclusién.

¢ Realice una prueba de fuga para asegurese de que la via de aire no tiene
fugas.

3. Conecte el sistema de prueba como sigue:

4. Abra la valvula de seguridad y ventile un determinado gas convencional o
mezcla de gases. Ajuste la valvula de seguridad para hacer las lecturas del
caudalimetro en el intervalo de 10-50 mi/min y gque también se mantenga
estable.

5. En el mena [Calibrar GA], aparecen la concentracién y la frecuencia de flujo
de cada gas medido.

e Si la diferencia entre la concentracién de gas medida y la real es
insignificante, no es necesario realizar una calibracion.

+ Si la diferencia es mayor, debera realizar una calibracién. Seleccione
[Calibrar >>] para acceder al menu de calibracién.

6. Introduzca la concentracion de gas ventilado. Si sélo utiliza un gas para la
calibracion, ajuste las demas concentraciones de gas a 0.

7. Seleccione [Calibrar >>] para iniciar a calibracion.

8. Si la calibracion finaliza con éxito, aparecera el mensaje [Calibracion
finalizada). Si se produce un error en la calibracion, aparecera el mensaje [Error
en la calibracién.]. Realice otra calibracion.

ECNO IV .
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Calibracion de TEMP /Qé -
La calibracion de la medicién de temperatura debe realizarse cada dos afios (o

segun la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la

funcién de medicién de la temperatura, péngase en contacto con el S %
Técnico de Mindray. 3/ Og

3.4. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.5. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.6. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

Limpieza

Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentacion de la toma
de alimentacion antes de limpiar el equipo.

El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacién esta muy
sucio o esta muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo debera
limpiarse con mas frecuencia.

Antes de limpiar el equipo, consulte las normas de limpieza, desinfeccién y
esterilizacion de equipos de su hospital.

Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un pafio
limpio y suave humedecido en una solucion limpiadora no corrosiva. Se
recomienda secar |los excesos de solucion limpiadora antes comenzar con la
limpieza del equipo. A continuacién se ofrecen algunos ejemplos de soluciones
limpiadoras:

» Agua con jabon

Agua con amoniaco

Solucién de hipoclorito de sodio

Solucidn de formaldehida (del 35 al 37%)

Perdxido de hidrogeno (3%)

Etanol (70%) o isopropanol (70%)

Para evitar que el equipo sufra dafios, siga estas instrucciones: -

e Diluya siempre los productos teniendo en cuenta las indicaciones del
fabricante.

JA/;
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¢ Limpie siempre los restos de solucion limpiadora con un pafio seco tras la
limpieza.

¢ NUNCA sumerja el equipo en agua o en cualquier otra solucién I|mp|ad
ni pulverice 0 moje el equipo. %

« Evite que ios liquidos entren en la carcasa, mterruptores& ctores o
aberturas de ventilacién del equipo.

¢ Nunca utilice limpiadores corrosivos o abrasivos ni limpiadores que
contengan acetona.

« Si no se siguen estas indicaciones se podria corroer o dafiar la carcasa del
equipo, borrar las letras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfeccion y esterilizacion

La esterilizacion y desinfeccién puede danar el equipo. Se recomienda incluir ia
esterilizacion y desinfeccion del equipo en la pianificacion del hospital séio en
caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo la
esterilizaciéon y desinfeccion.

Material de esterilizacion recomendado: Compuestos con base de atcohol (70%
de etanol, 70% de isopropanol) y aldehido.

3.7. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Comprobaciones anteriores al encendido

» Para garantizar la seguridad de los pacientes, compruebe que el dispositivo
y sus accesorios funcionan de forma adecuada y segura antes de comenzar
a utilizarlos.

» Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas
y accesorios especificados en este manual.

e Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situacion del
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma esta activado
cuando ésta se produzca.

* Coloque el monitor de pacientes en un lugar donde pueda ver con facilidad
la pantalla y acceder a los controles de mando.

e Extraiga la bateria dei monitor de pacientes si no va a utilizarlo o si no va a
conectarlo a la red eléctrica durante un largo periodo de tiempo.

* Asegurese de que la tapa de la bateria esté bien cerrada. El fallo en las
baterias podria resultar en lesiones graves o mortales para {os pacientes.

3.8. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.

Qjoing. CaH
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3.9. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto meédico;, _ 3

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita
realizar ciertas tareas de limpieza y mantenimiento. En caso de advertir algin
tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente y péngase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atencién al cliente o con el
representante de Mindray. Si empiea un equipo con anomalias, puede producir
lesiones al paciente y dafiar los equipos.

3.10. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas a la
presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y pongalo
en funcionamiento de acuerdo con la informacion de la CEM que se expone a
continuacion.

Es posible gue el equipo reciba interferencias de otros dispositivos, incluso
aungue éstos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

Ei dispesitivo utiliza energia de RF sdlo para su funcienarniento
(RFYCISPR 11 interno. Por tante, ks emisiones de RF son minimas y no existe
posibilidac alguna de que produzcan interferencias con dispositivos

electronkcos cercanos a él,

Emisiones de RF CISPR 11 Clase A El dispositivo se puede usar en todas las instalaciones no domeésticas
Emisiones armoénitas Clase A y en aquellas que no estén directamente conectadas a la red de
EC61000-3-2 alimentacitn de baja tensian publica que proporciona alimentacién
Fluctuaciones de Cumple a edificios usados con fines domésticos.

tension/Flicker, EC 61000-3-3

MGL ANk =L
/ 13\6\\\%%&: JC
TECNOIM. :

YGEN S.A.
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Guiay decliracidn: inmunidad electromagnética. o~ |

Este dispositivo estd disefiado para su uso en e entorno electromagnético especificado a continuacion, El cliente o usuario

del dispositivo debe garantizar que se utifiza en dicho entorno. :

e, ————r—— —_— Tr———— - SN ‘
| Pruebade | i) Ll . ‘ y . . . . . J
h e el | Nivel de priseba 1£C60601 | Nivel de conformidad 1,15 : Entomoeladromgnétl&gug ‘

: Ihmuntdad”

Descarga :6 kV por contacto 16 kV por cortacio Los suelos deben ser de madera,

electrostdtica (ESD) IEC | 28 kV en aire 28 kV en aire hormigon o cerdmica. Sl estuvieran

61000-4-2 cubiertos de material sintético, la
humedad relativa debse ser, al
menaos, def 30%.

Réifaga transitoria 12 kV en redes eléctricas +2 kV en redes eléctricas La cafidad de 14 red eléctrica debe

rapida t1kVenlineasdeentraday | =1kVenlineas deentraday | equivaler ala de un hosgpital o local

eléetrica/explosiones salida salida comercial tipico.

IEC 61000-4-4 {>3m) {>3m)

Sobrecarga brusca [EC | +1 kV de linea a ifnea 31 kV delinea a linea

£1000.4.5 L2tV detineaationa 22 kVdeinea atlens

Cafdas de tension, <5%Lh(>95%docaidaen | <5% Lk (>95 % decaidaen | Lacalidad de la red eldctrica debe

interrupciones de U en 0,5 ciclos U1} en 0.5 ciclos equivaler a 1a de un hospital o local

cortodicuito y comercial tipico. 5i el usuario

variacianes de tensidn | 407 U (609 de calda en Uy) | 40% Uz (60" de caida en Lh) | necesita usar el producto de forma
en|asiineas de en 5 ciclos en 5 ciclos continua durante los cortes de
entrada.de la fuente suministro eléctrico, se recomienda
de alimentacton [EC 70% Ur{30 % de caida en 70% U (30 % de caida en pener en fundiohamiento el
61000-4-11 Ur) en 25 ciclos Ut} en 25 ciclos producto con una fuente de
alimentacion ininterrumpicda o una
<5% Ur(»95%decaidaen | <5% Uk {>95%decaidaen | bateria.
Uilens5s WenSs
Campo magnéticode | 3 A/m 3A/m Los niveles de los campos
frecuencia de magnéticos de frecuencia de red
afimentacidn (50/60 deben ser los habituales de
HZ) [EC 61000-4-8 cualguier hospltal o local comercial

tipko.

Nota: U es la tensién de la red de CA anterior a 1a aplicacidn del nival de prueba.

IMAGEN S.A

Lic. Vieria Villavarde
Apativrpoa



dispositivo

150 kHz a 80 MHz

¥

Ef equipe de comunicacién por RF movil 0 portatil se debe usar

auna distancia de separacion igual o superior a la
recomendada {(calcutada a partir de Ja ecuadion aplicable a la

frecuencia del transmisor} con respecto a los componentes del

dispesitivo, incluidos los cables. Distancias de separacion

recomendadas:

d=1.2Jd7

1 3V/im 3V/m
F De 8O MHza 2,5
GHz

Distandias de separaciéa recomendacias:

De 80 MHz 3 B0O MHz

d = 1.2JP

Le 800 MHz & 2,5 GHz

d=23/F

Donde P equivale a la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W de acuerdo con el fabricante det
transmiser y d equivale a la distandia de separacidn
recomendada en metros tmib.

Las intensidades ded campo derivadas de transmisores de RF
fijos, seguin los resultados de una imspeccion de la ubicacion
electromagnéticac, deben ser inferiores al nivel de
conformidad e cada intervalo de frecueaciad.

Es posible que se produzcan interferencias cerca del

eguipo marcado con ef siguiente

sfnr:bok).-‘i:5

pueder afectar 2 la propagacion efectromagnética,

Nota 1: De 80 MHz a 800 MHz, se aplica 1a distancia de separacion del intervato de frecuencias supericr.
Nota 2: Estas directrices no se aplican en todos 105 tasos. La absarcion y 1z reflexion de estructuzas, objetos e individuos

ubicacién del [EQUIPO ME 0 i SISTEMA ME].

aLas intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base dv [os radioteléfonos (méviles/inaldmbricos!
y las radios méviles terrestres, fas emisoras de radioaficionados, las emisiones de radic en AM v FM y 1as emisiones de TV,
ne pueden predecirse tedricaments con precision. Para evaluar ef enterno electromagnetico derivado de fos
transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspection de la ubicacion etectromagnética. Si la intensidad de campo
medida en la ubicacion en {a quie se usa ef [EQUIPO ME o ef SISTEMA ME] es superior al nivel de cemplimiento de RF
aplicable indicado anteriormente, el [EQUIPO ME o el SISTEMA ME! se deben cbservar para confirmar su funcionamiento

correcto. Si se observa un rendimiento anormal, se deben tomar medidas adlicionales, como et cambio de orientacion o

« Porencitna del intervalo de frecuencias de 150 kHz 2 80 MMz, Jas intensidades de <anspo deben ser inferiores a [V1] Wm.

,(,Cw?ﬂ
TECHOIMAGEN S.A

<. Waleria vy '
avar
Apoderaga de
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El monitor estd disehado para su uso en un entorne electromagnética en el que se controlen las interferencias de RF
radiadas. El cliente o ebusuario del dispositivo pueden evitar las interferencias electromagnéticas median @E atan 3

minima entre el equipo de comaunicacidn por RE movil y portati! (transmisores) y el dispositivo, taky com ienda a

continuacion, segania potencia de salida maxima del equipo de comupicacion.

De 80 2 80O MH2 De 800 MHz a 2,5 GHz
d=12JP 4 =1.24P d=23JF
o.m . G112 G12 0,23
01 0,38 0,38 073
1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 7.30
100 12,00 12,00 23.64

¢ Enetfcaso delos transmisores con una potencia nominal maxima na incluidos anteriormente, ta distancia de
separacion recomendada d en metros (m} se puede determinar mediante la ecuacion aplicable ala
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maximea del riansinisor en vatios (W) segdn el
fabricante del transenisor.

Nota 1: A 80 MHz y B00 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mas alzo,

Nota 2: Estas direcirices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos e
individues pueden afectar 2 la propagacién electromagnética,

Cumplimiento de la normativa sobre radiofrecuencia

Este dispositivo Wi-Fi cumple la norma canadiense ICES-001. Este dispositivo
ISM cumple la norma canadiense NMB-001.

El monitor de paciente, incluido el médulo Wi-Fi (solamente para Estados
Unidos) cumple el apartado 15 de las reglas FCC. El equipo se debe poner en
funcionamiento siempre que no provoque interferencias perjudiciales.

£l funcionamiento de este equipo requiere la coordinacién previa con un
coordinador de frecuencia disefiado segun las especificaciones de FCC para el
servicio de telemetria médica inalambrica.

El monitor de paciente, incluido el modulo Wi-Fi, cumple la normativa sobre
radiofrecuencia de FCC y el sector en Canada: Este dispositivo cumple las
especificaciones del apartado 15 de las reglas FCC y la norma RSS-210 de
Canada. El equipo se puede poner en funcionamiento si se cumplen estas dos
condiciones: (1) Este dispositivo no puede provocar interferencias perjudiciales
y (2) este dispositivo debe admitir las interferencias recibidas, incluidas las
interferencias que pueden provocar un funcionamiento no deseado. Los
cambios o las modificaciones de este equipo no autorizados expresamente por
Mindray pueden provocar interferencias de radiofrecuencia perjudiciales y
anular el permiso para usar este equipo.

La ganancia maxima de la antena permitida cumple los limites potencia radiada
isotrépica efectiva segun lo especificado en RSS-210.

La ganancia méxima de la antena permitida cumple los limites de potencia
radiada isotropica efectiva, especificados para el funcionamiento punto por
punto y segun lo especificado en RSS-210.

23
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3.11. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica _ 3 5 .- 3

3.12. Las precauciones que deban adoptarse si un producto nédico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este producto no se debe tratar como basura doméstica. Este producto debe
ser descartado en el punto de recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos
eléctricos y electrénicos.

Mediante la correcta eliminacién de este producto, el usuario contribuira a la
prevencién de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y a [a
salud humana.

3.13. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos; -

No aplica.

Jﬂ/uf,
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3.14. El grado de precision atribuido a los productos médicos de mediciédn.

IEC60601-2-25

3 derivaciones: it Il
Conjunto de derivacién 5 derivaciones: |, (L lIl, aVR. aViL aVE V

12 derivaciones: |, 11, lIl, aVR, aVL aVF. de V1 a V6 {solo para iPM 12 e iPM 10)
Norma ECG AHA, IEC

Sensibilidad de la pantalla

1,25 mm/mV {X0,125}, 2.5 mm/mV {X0,25), S mm/mV (X0.5), 10 mm/mV (X1), 20
mm/mV (X2}, 40 mm/mV (X4}, Auto

Velocidad de bamido 6.25 mmv/s, 12,5 mmy/s, 25 mmfs, S0 mmfs
Modo Dlagnéstic: De 0052150 Hz
Modo Monitor: Del 0,5al 40 Hz
Ancho de banda (-3 dB)
wodu Quiriryico: Deia20Hz
Modo 5T: De005a40Hz
Modo Diagnostic: >80 dB
Porcentaje de rechazo del modo Moda Monitor: »105dB
comiin Modo Quirdirgico: >105dB
Modo 5T: >105d8
SO/60 Hz
Filtro Modos Monitor, ST y Quirirgico: Bl fiftro se activa automaticamente. Modo
‘ _ Diagnastic: El filtro se activa y desactiva manuatmente
Impedancia de entrada diferencial 25 MO

Rango de la sefial de entrada

+8 mV {valor de cresta a cresta)

Precisidn de la sefal de entrada que
reaparece

Segun la norma EC11 para determinar el total de eriores del sistema y {a respuesta

| alas frecuencias,

Tolerancia de potencial de equilibric
. de electrodos

+500 mv

Corriente de deteccion de derivationes
desconectadas

Electrodo de medicidn: <01 j1A
Etectrodo de unidad: <1 pA

Corriente de desviacidn de entrada

Electrodo de medicién; 50,1 pA
Electrodo de unidad: 51 pA

Tiempo de recuperacién de
recuperacion de lalinea de base

<5 5 (después de la desfibrilacidn)

Corriente de fuga del paciente

< 10 UA

Sefal de calibracién

1 mV {valor de pico a pico)

Modo de corte: 300W
Modo de coagulacidn: 100 W

1 electroquinirgicas

Proteccion de ESLI Tiempo de recuperacidn: £10s
En cumplimiento de las exigendias de [a cliusula 4.2.9.14 de 1a EC 12:2002 de Ia
ANSIFAAMI
| Silenciamiento de unidades Segun el métode de prueba desarito en 13 clausula 5.2.9.14 de {a £C 13, utiliza

cables de derivacién de ECG conformes a la AAMIL, En comparacion con la linea
hase de ECG, el ruido del valot de cresta a cresta 52 mV,

TENOIMAGEN S.A.

Lic. Valeria Villaverde
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Pulso del marcapasos

Marcadores de pulso del marcapasos

Los pulsos del marcapasos que cumplen estan condiciones estdn etiquetados con
o marcador MARCAPASOS:

Amplitud: De +£2 4 700 mV
Anchura: De01a2ms 1-5
Tiempo de subida: De10a100us -

Rechazo de pulsos de! marcapasos

Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la ANSIZAAMI:
Secciones 4.1.4.1 y 4.1.4.3, el medidor de la frecuencia cardiaca rechaza todos los

pulsos que cumplen las siguientes condiciones.

Amplitud: De $2a 700 mV
Anchura; De0la2ms
Tiempo de subida: De 103100 ps

e} detecror de pulso de marcapases

Rechazo de sefiales de ECG rapidas por

RTlde 10V/s si se realiza Ja medicion segin ANSIJAAMI EC13-2002, seccion 4.1.43.

Respiracion
Técnica Impedancia transtoracica
Derivaciéon ‘Las apciones son derbvacion |y i, El valor predeterminado es derfvacion il
Onda de excitacidn resplratoria <300 pA, RMS, 62,8 kHz (210%)
Rango de impedancia respiratoria De03as50
Rango de impedancia de la linea base | De 200 a 2.500 02 {mediante un cable ECG con una resistencia de 1k}
Ancho de banda De0,2a25Hz (-3 dB)
Velocidad de bamrido 6.25 mm/s, 125 mm/s o 25 mmy/s
! Fretuencia respiratoria = - : ) - o
Aduttos: Dea 120 rpm
Rango de medicién
Niiio, recién nacido: De0a 150 rpm
Resolucién 1rpm
Precisidn De7a 150 mpm: +2 rpm o £2%, el que sea mayor
Dedaérpm: Sin especificar
| Tiempo de alarma de apnea 105,155,205%,255,305,355,40 %
Umitede alarma, . opr o o | Rango(rpm) 7 [ Varacéntpm ]
De (limite inferior + 2) a
AR alta Adulto, nino: 100
Recién nacidos: De imite inferior + 2} a i
150
AR baja De 0 a llimite superior - 2)
SpO2
 Limite de alarma - | Rango (26} . . T -_\'i;rladén 19%) )
Sp0; alta De (limite inferior + 2} a 100
Mindray, Masimo: De Desat a (limite superior - 2)
SpO: baja Nellcor  Desat o 20 (el valor superior) a (limite superior 1
-2}
Desat Mindray. Masimo: | De 0 a (limite superior - 2}
Nelfcor: De 0 a limite superior - 2}
o
“g;\\‘%@‘i\-\*
TECHOIMAGEN 5.5
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FP
; Limtadealarms = “Rango {ppm) ¥ Vaﬁadéﬂ(ppﬁl ' ,
FP atlta De {linite inferior + 2) a 300 3
1
FP baja De 15 a (limite superior - 2}
PNI
Cumple las normas EN60601-2-30/IEC60601-2-30, EN1060-1, EN1060-3, SP10Y
Normativa
EN1060-4
Téenlca Oscilometria
Modo de funcionamlento Manual, Autom y STAT

Intervalos de repetiddn del modo
Autom

£, 2,25, 3,5, 10, 15, 20, 30, 60, 90, 120, 180, 240 0 480 min

Tiempo de citlo del modo STAT 5 min
Aduho, nifio: 8Os
Tiempo de mediddn max,
neckén hacidos: 405
Adultos Nifios Recién nacido
Rargos de medicién Sistdlica: Ded40a 270 Ded0a 200 Ced0a i35
{mmMHg) Diastdlica: De10a 210 De 10a 150 De10a 100
Media: De 20a 230 De20a165 De20ati0
Error de media méx: $5 mmHg
Precisidn
1 Desviacion estindar méx.: 8 mmHg
Resolucién 1 mmHg
Adultos: De 80a 280
Intervalo de presidn de inflado del
Nifios: De80a210
manguito inicial (mmHg)
Recién nacidos: De 60a 140
Adultos: 180
Presién de inflade del mangulto
Niftos: 140
inlcial predeterminada immHg) .
Recién nacidos; 9G
Aduhos; 297 +3 mmHg
Proteccion de software contra
Nifhos: 240 +3 mmHg
presién excesiva
Reci¢n nacidos: 147 £3 mmHg
I I.irnfte d;' atarma Ra;ﬁo (mmﬂgl__“_ j Jll ) _ fi_{a_tia-éiari-(mmHg}

Adultos: De {limite inferior + 5)a 270

Sist afta Nifios: De (limite Inferiar + 5) a 200

Recién nacidos: De {limite inferior + 5)a 135
Sist baja ' De 40 a (limite supeticr - 5)

Aduttos: De (limite inferior + 5) a 230
Medlaalta Nifios: De {limite inferior + 5)a 165

Recién nacidos: Oe {limhte inferior + 5)a 110
Medla baja De 20 a (Ifnite superior - 5)

Aduitos: De (limite inferior + 5)a 210
Dias alta Nifios: De (Ifmite inferior + 5} a 150

Reclén nacidos: De (limite inferior + 5) a 160
Dias baja De 10 a {limite superior - 5)

**Verificacién de la precisién de medicién: En los modos de adulto y de nifio,
las mediciones de la presion arterial realizadas con este aparato cumplen la

aing. Cndigdta Eefnando

ol Técnico
fin, p49%
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170
norma nacional estadounidense para esfigmomanémetros electrénicos y
automaticos
(American National Standard for Electronic or Automated Sphymomanometers,
ANSI/AAMI SP10-1992) en términos de error medio y desviacién estandar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales o por auscultacion (segu '
la configuracion) en una poblacion de pacientes tipica. Como refesgnc c% 3
auscultacion, se utilizé el quinto ruido de Korotkoff para determinar | ion
diastélica. ) :
En el modo de recién nacido, las mediciones de la presién arterial realizadas
con este aparato cumplen la norma nacional estadounidense para
esfigmomandmetros electrénicos y automaticos (American National Standard
for Electronic or Automated Sphymomanometers, ANSI/AAMI SP10-1992 vy
AAMI/ANSI SP10A-1996) en términos de error medio y desviacién estandar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales (segun la configuracion) en
una poblacién de pacientes tipica.

TEMP
Normativa Cumpte la normativa de EN12470-4
Técnica Resisterkia térmica
Rango de medicion De0a50 T (de 322122 °F)
Resotucién 01T
Precision +0.1 101 C 0 20,2 T {sin sonda)
Frecuenda de renovacion 1s

Tiempo minimo para obtener
mediciones precisas

Superficie corporal: <100 s
Cavidad corporal: <80 s

Unmbedvimm e Varudey

De (limite inferior + 1) 250 T

T1/12 alto miten , .
De (Ifmite inferior + 1.8)a 122°F
De 0 a (limite superior-1) T 01T

TI/T2 bajo o .
De 32 a {limite superior-1.8) 't 03 °F
De0aso T

TD alta .
De0a90’F

IMAGEN S.A.
TL?c. Valer‘é%maverde

Apoderada
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Pl
Normativa Cumpie la narmativa de EN&0601-2-34/IEC60601-2-34,
Técnica Medicién invasiva directa
L ) T Y 23
Rango de medicién De -50a 300 mmHg
Resolucidn 1 mmHg
Plﬁcisién +2% 0 £1 mmHg, el que sea mayor (sin sensor)
Frecuencia de renovacion 1s
| Transductor di_z'ﬁ.ré;léﬁji‘?f‘]"'_; NG T T i
Teﬁsién de excitation SVIC £2%
Sensibilidad S uV/V/mmHg
Rango de impedancia De 300 a 3.000 (2
Desplazamiento de volumen (ABBOTT) | <0.04 mm? /100 mmHg
Ciite s sanos s e ] Rango o tal oy o ] Va2 ]
ART ! sistanta
ho | Mediaalta De {limite inferior + 2 a 300
FAP .
BAP Dias alta 1
UAP i Sist baja
w | Media baja De 0 a {iimite superiof - 2)
Dias baja
[ ap { Sist alta
E Media akta De {limite inferior + 22120
E Dias aha ]
! sist baja
Medla baja De -6 a {limite superior - 2}
Dias baja
“eve.pal | Media aha De {limite infexior + 2} a 40
PAD. PIC Media baja De -10a (Ifmite superior - 2) !
DePlaPq \ Sist alta
é Media alta De (Ifmite inferior + 2} a 300
j Dias alta :
. Sist baja
'l. Media baja De -50 a {limite superior - 2)
Dias baja




GC

133

Método de medicién Método de termoditucién
CO: De 0,1 a 20 )/min
Rango de medicién (Y De23ad3 T
v De0a2? =
CO.: 0.1 I/min J
Resolucidn
T5.7Y: AN
CO: +5% 0 20,1 Umin, el que sea mayor
Prackidn
T5,TY: +0,} ‘C {sin sensor)
Reproduditrliclad CO. 2% o 20,1 Vmin. lo que sea mayor
Rango de alarma Ts: De23ad43 T

Y ‘l‘mm‘ii@w"ﬁ:‘f" A ]
4 4 AN R K
R varacien s

. 0T
De {limite inferior + 1.8) 2 109,41 oy
De 23 a (Iimite superior- 1) ¢ v
T8 bajo
De 73,4 a (limite superios - 1,8} 7
CcO2
Modo de medicidn Flujo secundario, microftujo, flujo principal
Técnica Absorcién de infrarojos

Moédulo de CO2 de flujo lateral

Normativa Cumple la normativa de ISO 21647
Rango de medicién de €O De 0299 mmHg
De 0240 mmHg: 13 mmHg
Precisidn* De 41 376 mmHg: +5% de lalectura
De 77 2 99 mmHg: +10% de la fectura
Desviacién de precisién Cumple fas exigencias en cuanto a precision de medicion en un plazo de 6 horas
Resolucidn \ mmHg '

Frecuenda de fiujo de muestra

70 mitmin, 100 mi/min

Tolerancia de frecuencia de flujo de

15% 0 15 ml/min, el que sea superior.

muastra
, ! 45 segundos, acceso al modo de precisian 150
. Titempo de calentamiento
Tras 10 minutos, acceso al modo de exactitud total
Medido con un colector de agua y un tubo de muestreo de 2.5 m para recién
nacidos:
<455 a 100 mi/min
<535 a 70 mi/min
Tiempo de respuesta

Medido con un colector de agua pata racién nacldos ¥ un tubo de muestrea de 2.5
m para adultos:
<65 a 100 mifmin

<7 5a 20 mli/min

am
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Tiempo de retardo de muestreo de gas

Medido con un colector de agua y un tubo de muestreo de 2.5 m para recién

33393

nacidos:
<4 5 a 100 mlfmin

<4,5 5 a 70 mlfmin

Medido con un colector de agua para recién nacides y un tubo de muestreo de 2,5

m para adultos:
<5.5 5 a 100 mi/min

<6.5% a 70 ml/min

Rango de medicion de FRVa De0a 120 rpm
Precisién de medicién de FRVa 2 1pm
Tiempe de apnea 105 155,205,255,305,355,403

['E_fe‘mt au_i 'de Interferencia en mediciones &_n:.-_nz

= ComcEnrEass (%) N {ereces cuanti o ARG

N0 560
Hal - ’ =4
Sev . - oo <5 11 mmHg
ko e <5
Enf <5
Des } =15 +2 mmHg
*:indica que debe aiadirse un error adicional en caso de interferencia de gases cuando se realizan mediciones de CO: de 0 a
40 mmHg.
[l.fm:ﬂm hﬂ. S e et
EtCO; alto Oe {ifmite inferior + 2) a 99 mmHg
EtCO: bajo De 1 a{iimite superior - 2) mmHg 1 mmHg
FiCO; alto De 1399 mmHg
RV alta Aduito. nific: De (limite inferior + 2) a 100 rpm
Recién nacidos: De (limite inferior + 2} 3 150 pm 1 rpm
FRVa baja De 0 a {limite superior - 2) ppm

* La precisién se aplica a estas condiciones:

1. Las mediciones empiezan tras el calentamiento del médulo de CO2;

2. La presién ambiental va de 750 a 760 mmHg y la temperatura ambiente de
22 a28°C.

3. El gas medido es un gas seco y el gas de equilibrio es N2;

4. La frecuencia de flujo de muestras de gas es de 100 mi/min, la frecuencia
respiratoria es igual o inferior a 50 rpm con una fluctuacién entre +3 rpm e |LE
es 1.2.

Cuando la temperatura de funcionamiento (cerca del detector del médulo) se
sitla entre 5 °C y 25 °C o entre 50 °C y 65 °C, o la frecuencia de respiracién es
de entre 50 rpm y 60 rpm, la precisién de medicién es: +4 mmHg (de 0 de 40
mmHg) o 12% de la lectura (de 41 a 99 mmHg).

Cﬁm
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Médulo de CO2 de microflujo

Nomativa Cumple la normativa de 150 21647
RangodemediciondeCO: | De 0299 mmHg 5 5
. De 0 538 mmHg: +2 mmHg | _
Precisién®
De 39 499 mmHg: +5% de la lectura +0,08% de (la lectura de 38) R -
Desviacidn de precisitn Cumple las exigencias en cuante a precision de medicién en un plazo de 6 horas

* Esta precision se aplics a la frecuencla respiratoria no superior a 80 rpm. Para la frecuencla respiratoria superior a 80 pmy
un valor EtCO; superior a 18 mmHg, a precision es de 4 mmHg 0 3129 de |a lectura, el que sea mayer.  Para la frecuencia
respiratoria superior a 60 rpm, 1 precision mencionada ammiba puede consequitse utilizando el conjunto Capnoline para
bebéds y recién nacidos. Si hay gases que interfieren, la especificacién de precisién se deteriora en un 4% sobre la precision

anterior.
Resolucién 1mmHg
Tasa de flujo de muestreo 507 mmin
Tiempzo de inicializackn 305 {tipico)

2.9 s {lijAco)

{E tiempo de respuesta es fa suma del tiempo de subida y el tiempo de retardo al
Tiempo de tespuesta utilizar una linea de filtro de longitud estandar)

Tiempo de subida: <190 ms (del 109 al 50%0)

Tiempo de retardo: 2.7 s {tipico)
Rango de medicién de FRVa De0al150mm

De G a70 rpm: +1rpm
Precisién de medicidn de FRV2 De71a120pm: +2 rpm

) De121a 150 rpm: +3pm
Tiempo de alarma de apnea 105155 205 255,305, 355,405
LUt acaiarm MR oo o S G L fevariaton ]

EtCOsalto De (timite infetior + 2) a 99 mmHg
EtCO; bajo De 1 a {limite superior - 2) mmHg 1 mmHy
FiC0; afto e 1a99mmHg
FAVa alta Adulto, niho: D= (fimite inferior + 2} a 100 rpm

Recién nacidos: De (limite inferior + 2} a 150 rpm 1rpm
FRVa baja De 0 a (limie superior - 2) pm

Modulo de CO2 de flujo principal

Normativa Cumple |a normativa de 150 21647
fango de medicién de €Oy De 02 150 mmHg
' De 0 2 40 mmHg: +2 mmHg
Precision De 41 a 70 mmHg: 5% de la lectuta
De 71 2 100 mmHg: 18% de la lectura
De 101 a 150 mmHg: =10% de la lecuura
Desviacién de precisién Cumpte las exigencias en cuanto a precisidn de medicidn en un plazo de 6 horas
. Resolucién _ 1 mmHg

ip
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Tiempo de respuesta <60 ms

Rango de medicién de FRVa De0a150pm

Precision de medicién de FRVa 1 pm

Tiempo de atarma de apnea 105,155,205,255,305, 355405
[ ae s R | Faro: S R B VaraaBn B

EtCO; alto De {limite inferior + 2) 2 99 mmHg

£1CO: bajo De 1 a{limite superior - 2) mmHg 1 mmHg
[ FICOz alro De1a99mmHg

ERYa alta Adulto, nifo: De (limite inferior + 2} a 100 mm

Recién nacidos: De (tirmite inferior + 2} a 150 mm 1 pm
FRVa baja De 0 a{timite superior - 2) rpm

GA (solo paraiPM 12 o

iPM 10)

I Normativa

Cumple la normativa de 1S0 21647

| Técnica Absorcién de inframojos
Tiempo de calertamiento Modo de precisién 15O: 455
Modo de exactitud total: 10 min
Adulto, nifno: 120,150, 200 m¥'min
Tasa de flujo de muestreo Recién nacidos: 70,90, 120 ml/inin
Precision: 10 mli/min o £10%, el que sea superior
COx De 0a30%
Ox Det 095 al 100%0
NyO: Del 0% al 100%
Des: De 0 a30%
Rango de mediclén Sewv: De 0a30%
Enf: De 02 30%
Iso: De 02 30%
Hat: De ) a 30%
FRVa: De 22100 rpm
Resolucidn O 1 mmHg
FRVa: 1 rpm
COx precision total de COr £ 0.3%uam
Precisién iso N:Q: + {B3%ar+2%ues)
Otros gases anestésicos: Precisidn total de otros gases anestésicos + 8%y
Gases Rango {%n) Precision {3tass)
Degan 01
Detlas 10,2
Exactitud total o, Desa? 303
De7aln +0,5
>10 Sin especificar
N:D De0a20 +2
e 204100 13

o
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De0als =1
0: De25a80 £2
De 80a 100 =3
Pe0al 20,15 .
Delas 0.2 3 5 5_
Des De5all 104 3 )
De10a15 0.6
De15a18 ‘ 1
>18 Sinrespecificar
De0al 0,15
Sev Detas 0.2
De5asg =04
>8 Sin especificar
De0al £0.05
Enf, so, Hal Detas +0,2
»5 Sin especifical
RVa De 2 260 rpm 1 pm
60 rpm Sin especificar
Desviaddn de precision Cumple las exigencias en cuanto a precision de medicién en un plazo de 6 horas
Tlempo de alarma de apnea 105,155, 205,255, 305,355,405
Frecuendia de renovacién 1s

frecuencia de flujo de muestras de gas de 120 mmin, utifizando el colec tor de agua
DRYLINE™ y el tubo de muestreo DRYLUINE™ para recién nacidos (2,5 m):

o, < 250 ms (tiempo de caida: £200ms)
N0 3 250 ma
0, < 600ms
Hal, Iso, Sev, Des £ 300 ms
Tiempo de subida Enf 5 350ms
{10 9% ~ 90%3) Frecuencia de flujo de muestras de gas de 200 ml/min, can e colector de agua
DRYLINE™ y el tubo de muestreo DRYLINE™ para actultos (2.5 m:
o, = 250 ms (tiempo de caida; 200 ms)
N O 5 250ms
[+ < 500 ms
Hal, Iso, Sev, Des 5 300 ms
Enf 2350 ms
Tiempo de retardo <4s

Agente anestésico principal

£n el modo de exactitud totak 0,15%,

En el modo de precisidn 150: 0,4%

Limite de agente anestéskco Segundo agente anestésico:

En el modo de exactitud rotak 0,3% o 5% REL {1026 en el modo de precisidn 1S0) del
agente principal si dicho agente es superior al 10%

En el moaclo de precisidn i50; 0,5%

Wty y
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[ Efecto de gases deinterferenciaen medicionesde GA '!

S L .. Efectn cuantitative (%ABSI
. fiConcentracd én {%) - : —
" : . €O, N:O -f Agente™ 7]
/ / a1 0 2]
/ 1A ] / 0.1 0.2
Agente "2 / 0.1 0% o1 1
Xendn <100% 0.1 1] 0 0.5
Helio <508 0.1 0 1] 05
Etanol <0,1% 0 0 4] 0.5
Acetona <% 0.1 0,1 0 Q.5
Metano <1% 01 0,1 0 0,5
Vapor de isopropanc! saturado / 0.1 0 0 0.5
Propulsores de Inhatadores de i . ) . .
. / Sin especificar | Sin especificar | Sin especificar | 05
dosis medidas.

1) B agente representa Des, 150, Enf, Sev o Hal.

2) La interferencia de varios agentes en L0y, N0 y Oy suele ser la misma que la interferencia de un solo agente,

3)En el caso de COy, N;O y Agentes, interferencia maxima de cada gas en concentraciones dentio de los intervalos de
precision especificados para cada gas. La interferencia rotal de todos los gases nunca supera el 5%,

4) Aplicable a médulo de GA tipo A, que representa el efecto de lainterferencia de agentes anestésicos secundarios en
agentes anestésicos principales.

5) La medicidn de |2 interferencia del médulo de GA tipo M se origina a partir del agente anestésico aplicado que estd

manualmente configurado.

TECNO!
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Rango Jig) Varaden
De (limite inferior + 2) a 99 mmHg 5 3
EtCO: bajo De 1 a (Iimite superior - 2) mmHg 1 mmHg 3 5
FiCO, alto Oe 1299mmHy
—— Adulto, nifio: De (Iimite inferior + 2} a 100 rpm
Recién nacidos: Oe (limite inferior + 2} a 150 rpm 1 pm
FRVa baja De 0 a (limite superior - 2) rpm
£t0: alto Del (limite inferior + 2) al 100%
Et(; bajo De 18 al {limite superior - 2%
FiO; alto Det limite inferior + 2) al 100% o
Fi0; bajo e 18 al {iimite superior - 2)%
EtNO afto Dl (lémite Inferior + 2) al 100%
EtN:O bajo Del 0 al {limite superior - 2% "
FINO akto Delimite inferior + 21l t00% |
FiNAQ bajo Del 0 al (limlte superior - 2)%
EtHal/EnfAlso atto Del (Iimite inferior + 0,2) al 5,0%
EtHal/Enf/lso bajo Dei 0 af llimite superior - 0.2)9%
FiHal/Enf/lso alto Del {limite Inferfor + 0,2) at 5,0% o
FiHalEnl/iso bajo Del ¢ al (fimite superior - 0,2)%
EtSavalto Del {limite inferior + 0,2) al B,0%
EtSev bajo Del 0 al {limite superior - 0,2)%
Fisev aito Del (imite Inferior + 0,2) at8,0% o
FiSev bajo Del 0 al{limite superior - 0,2)%
EtDes alto Del (limite inferior + 0.2} al 18,00
EtDes bajo el 0 al (limite superior - 0,2)%
FiDes atto Del (imite inferior + 0,2) a1 18.0% o
FiDes bajo Del 0 al (imite superior - 0,2i%

36
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19693/13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alim tc3 ygecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
3? .......... , Y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizo
la inscripcién 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 Multiparamétrico de Paciente.

Céddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: disefiado para monitorizar un conjunto fijo de
parametros en pacientes adultos, nifios y recién nacidos con la finalidad de
mostrar datos clinicos y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de
datos de tendencia y generar alarmas y registros.

Modelo/s: iPM8, iPM10, iPM12.

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM-1075-78, en la Ciudad de

contar de la fecha de su emision.

ISPOSICION No .
: 3333 ;//%
' R Dr. GA Lgs CHIALE
Adndi

nistrador Nacional
A N.M.AT,
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