
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guiilermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

BUENOS AIRES,
26 MAY 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-19693/13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGENS.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de

Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto médicotobjeto de la solicitud.
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DlSPOS!ClÓN N°

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca..•
Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado por

TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 89 a 124 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

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

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-107S-78, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

¡'"dOcto' d' T,,"olo,l, M'd1~,1 "":vo ,,"docto.PocM'" d, Eot~d"
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3 3 3 3
notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-19693/13-1

DISPOSICIÓN NO

sao ~.i/fLALE
Administrador NBclona'

A.lUol.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO -:r .. 't..3"..3 .
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Pacién~.

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

Fisiológico.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase I11.

Indicaciones autorizadas: diseñado para monitorizar un conjunto fijo de

parámetros en pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de

mostrar datos clínicos y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de

datos de tendencia y generar alarmas y registros.

Modelo/s: iPM8, iPM10, iPM12.

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

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

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

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

Expediente NO1-47-19693/13-1

DISPOSICIÓN NO 3 3 3. 3

~V4=
A N.M.A.'r.

4



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

......... '3" '3"'3' .'3 .

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.1'i .M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
á .••••.1 Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
_ Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial

Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Park,

Monitor Multiparamétrico de Paciente

MINDRAY

iPM8, iPM1'O, iPM12

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

AUTORIZADO POR LA A.'N.M.A.T. PM-1075-78

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

",



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO ~~~~\

3.1. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
GMC W 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 ....•.~IMindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,

_ 518057, P. R. China.

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

Monitor Multiparamétrico de Paciente

MINDRAY

iPMS, iPM10, iPM12

Nanshan, Shenzhen

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-7S

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Funciones del monitor

Este monitor de paciente está diseñado para monitorizar, visualizar, revisar, almacenar
y transferir diversos parámetros fisiológicos, como ECG, frecuencia cardíaca (FC),
respiración (Resp), temperatura (Temp), Sp02, frecuencia del puls (PR), presión
sanguínea no invasiva (PNI), presión sanguínea invasiva (PI), gasto cardíaco (GC),
dióxido de carbono (C02), oxígeno (02) y gas anestésico (GA).

El monitor de pacientes está clasificado según la IEC60601-1:

Tlpode protección contra descargas *Itctrlcas
(las", 1,equipo qUE.'r~,<:ibe"".ngía desdc una I'lente de ulimenladón

declrlra r,lxtl'rn<l!: intcma,

Resislf:"nt'i' al" desflbril,,¡:¡ón de tipo BFpara monitoriza(i6n de (0, y

Gr.do d~ prole(.dón contr. desQlrps GA.

eléctricas Resist('nte i' la desfibrilación de tipo CF p<lri\ EeG, RESP, lEMPo Sp01, PNI.
. PI,yGC.

Modo defuntionaml.nto Continuo

Grlldode protecdón frente.llla entrada
[¡¡Xl

perjudicial de agua en él monitor

TEeN IMAGEN S.A,
l.je. Valeria Villaverde

Aro4erad:::.



Especificaciones ambientales

--
Unidad prtndplll .,

, ,

Condldone-s de
Elemento Condiciones de funclor'lamlimto

.Imacenamlento

Temperatura ('C)
íPM 8: Oc -30 a 70

[)(> O a 40
iPM 12/iPM lO:Dc-1Oa60

Humedad relativa (sin condensación) Del 15% 8195%: Dcll0%aI9S%:

Presión barométrica (kPa) De 57,0 a 107,4 De 16,Oa 107,4

- -- _._- .- -- ... -
Módulo d.COt demlcrofluJo

Condiciones d. fundon.mh;hto
CondldontK de

"EI.mento ,< .Imacenamlftlto.•.. •.- .•.

T(!mpcratura (C) OeOa40 De.20a60

Humedad relativa (sin condensación) Del ISq¡¡ al 95%: Ocll0% al 95%:

Presión barom~rica (kPa) De 57,3 a 105.3 Oe 57.3 a 105,3

- - -~Mód~l;;deCOtdefluJo I.teral

Condiciones d.
.Elem.nto CondlcloMs d. funclonamiitn1:o
I .-- 0"- . .Imacenamlento

- .... - - ..

Te~atura re) OeSa40 De.20a60

Humedad relativa (sin condensación) Del 15% al 9$%: Dei 10%aI95%:

Presión barométrica (kPa) De 57,3 a 105,3 De 57,3a 105,3

M6dulo d. C02 de flujo principal " I
,; Condiciones de

, Elamrmto Condiciones de fUncion8mtflnto
~Imncenllmil!nto

Temperatura (C) DeOa40 De-20a60

-- - - -1: -- --- ---
, Módulo de COl de flujo prln:c,lpal

" I .Condldones de
Elemento " " .- Condldones de funclonemlJlftto

'!. I! almacenamiento. ---
Humedad relativa {sincondensación} Del 15% al 90% Dell0%aI90%

PresIón barométrica (kPa) DcS7,Oa 107,4 De 53,3 a 107,4

; M6dulo d. GA
- -- ._-

I

" Condiciones d."_'o -{"N" Condiciones de rundonamlunto
. .- "I~ -' ' .'. 1; .• lmllCen6mlento

Temperatura (OC) De lOaAO De-20a60

Humedad rellltlv.1I(sin condenslIción) Del 15% al 95%: Del 10% al 95Qb:

Presión blIrométricll (kPa) DelOa 107A OP.70 a 107,4

2
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Valeria Víllaverde
Apodorada



Especificaciones de la fuente de alimentación
••--- - - -- -- - -- - "1.- .JAlimentación CA -- .. I

Tensión de lInea De 100a 240VCA 01

ActUill De 1.3,,0,5 A

Frecuencia SO/60Hz

:Fuent.de .llmontad6n de ~C(soió~d~po~jblepÍlra ip",-iij-'
.. ; .. - -- - ...• -

o : -
Tensión 12VCC

Actual 3,SA
- --- - -- _.- .._._. - .. _- -_ ..

: BAtHla "-
TIpo de balerra De iones dI;>litio recargable. 11,1 ove.2.6Ah- - _.~.-

4 horas
con una batt!r(a nueva tot.'llmentp. cargada (25 'C. SpC>J.ECG,d~cone(tado del cable

: iPM '12
de temperatura y medIciones de PNIautomáticas a Inletvalo~ de 15 minutos)

8 horas

I coo dos bat(,'rliU totalmente cargadas (¿~ "L,.SpO},ECG,de~olli.~uad() c:k-l(.dOl<.'ue
rtempode tempe~turil, mQdiclones de PNIautomáticas a intervalos de 15 minutos)

funcionamiento
, 4 horas

iPM 10 con UM baterfa nueva totalmente carg..1d" (25 'C. SpOl. ECG.desconectado del cable

de temperatura y medicion~ de PNIautomáticas a intervalos de 1Sminutos)

6 horas

IPM8 con una baterl" nueva totalmente cMgada (25 'C. SpO,. ECG,desconectado del cable

de temperl'JIura y mediciones de PNIautomáticas a Intervalo\ de 15 minutos)

Mp.nos de 3 hori1sha\la el90!}'jI y menos dl" 4 horas hAsta p.ll00% cuando pi monitor

l1empode carga
está apagado.

Menos de 8 horas hasta cl9O% 'i menos de 12 horas hasta el 100% cuando el monitor

estl! encendido.

Retardo de lIpaglldo
como mínimo 20 minutos Idespués de mostrllr.>e la ptlmel'l'll altHmllde nivel de baterla

bajo)

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCI6N y
NOTA se utilizan en relación con la seguridad y otras instrucciones
importantes_ A continuación, se definen las advertencias impresas y sus
significados.

3

WJ)Lt1
TE, OIMAGEN S.A
Lic. Valería Villa"Qrde

Apod~r",d.

PELIGRO
Indica una situación de peligro inminente que, si no se evita, producirá lesiones
graves o la muerte,
ADVERTENCIA
Indica una posible situación de peligro o una práctica que pone en peligro la
seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte,
PRECAUC/6N
Indica un posible peligro o una práctica que compromete la seguridad y que, si
no se evita, puede producir lesiones o daños materiales leves.
NOTA
Ofrece sugerencias de aplicación u otra información de utilidad para garantizar
que se saca el máximo partido al producto_



Riesgos de explosión

No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables.
explosivas. vapores o Iiquidos.

Riesgos eléctricos

• No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo sólo debe
llevarlas a cabo personal formado y autorizado por nuestra empresa.
• El dispositivo sólo debe conectarse a una toma de alimentación
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
protección. Si la instalación no proporciona una conexión a tierra.de protección.
desconecte el monitor de la red eléctrica y hágalo funcionar con la batería. si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilización

• Deben hacer uso de este monitor los médicos. o bien personal sanitario
apropiado bajo la supervisión de médicos. El técnico del monitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.
• Los parámetros y las ondas fisiológicas. asi como la información de alarma
que aparece en el monitor. deben servir exclusivamente para orientar al
médico. pero no para determinar el tratamiento clínico.

Riesgos mecánicos: Precauciones relacionadas con la instalación y el
desplazamiento del sistema

• Mueva o levante el monitor siempre con cuidado. No utilice el cable del
paciente ni el cable de alimentación para mover o levantar el monitor; podría
tirarlo y dañarlo, o provocar lesiones al paciente.
• En instalaciones en bastidor. asegúrese de que dispone de espacio
suficiente delante y detrás 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 circulación de aire
adecuada.
• Puede formarse condensación durante el traslado del monitor de una
ubicación a otra. Asimismo. el equipo puede verse sometido a diferencias de
humedad o temperatura. Asegúrese de que cuando se ponga el equipo en \0
funcionamiento éste quede libre de condensación. t\.

Entornos de utilización del equipo

• El entorno de utilización del monitor deberá estar libre de ruidos,
vibraciones. polvo y sustancias inflamables o explosivas.

4



• Asegúrese de que el entorno operativo y la alimentación 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 productºJY 'l.\
produzcan problemas imprevistos, como daños en el monitor. '1. ":;, ;)
• El monitor deberá conectarse a las tomas de alimentación terlkn~ en
cuenta los requisitos de tensión de alimentación del sistema. De lo coñ'trario, el
sistema podría sufrir graves daños.
• Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el
dispositivo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos
que están funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM
correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.

Combinación con otros equipos

• Desfibrilación: no toque al paciente durante la desfibrilación. 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 electrocirugía, debe colocar los electrodos del
paciente a la misma distancia entre el electrodo de electrocirugía y la placa
de tierra para no provocar quemaduras al paciente. Mantenga separado el
cable del equipo de electrocirugía y el de ECG, y procure que no se enrede.

• Cuando utilice equipos de electrocirugia, no coloque nunca los electrodos
de

• ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugía, ya que
generaría interferencias con la señal 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 información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la
normativa lEC correspondiente (por ejemplo, lEC 60950 para equipos de
tecnología de la información y lEC 60601-1 para equipos electromédicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
versión válida de la norma lEC 60601-1-1 estándar del sistema. Toda persona
que conecte accesorios a la entrada o a la salida de señales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de la versión válida de la norma
IEC60601-1-1 estándar del sistema.

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

Electrodos de ECG (Accesorio de ECG)

5
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Mod.lo

31499224

2245
2258-3

----.- ..
Contldad

10 plellls

50 plCl~S

3 piezas

.... ,- .,~--
Cetegc:"rfa ~~ plldltnte

Adultos

Niños

Recién nacido

- - -- -- - - - _ .•.
c.blelldo-d. Compatible' TIpo CeUSlorf. d •.•

, :Mod.lo N.od.'wri.

derivación con .-l. " ~d.nt1f 1:
,,

có~petibl. , - -- i~

5 hilos
AHA EA6251B 040-000961.00

conductores

S hilos
lEC EA62S7.B ().10.000963-00

conductores Enganche. resistente a la

De 3 cables de desfibrilación
AHA EA6231B 040-000965-00

derivación
l'~_ltlto, .,I¡"I)

De 3 cabies de
lEC EA6232B 040.000967-00

d(!rfvadón

5 hilos
AHA EA6251A 040-000960.00

conductores PinT.a,reslslente a la

5 hilos desfibrilación
lEC EA6252A 040.000962.00

condudorcs

Cables de unión integrados de 12 pines (Accesorio de ECG)

-- - - -- -- --
TMod~

-
cabl.adode Compatlbl. Tipo Clltegoria d. N.oI!Idlil!5erle

"dwiv.r;Um con Plldent.

compatible - - . 1I
. - - _. ..- , .._.

De 3 cables de
AHA EA6231A 040-000964-00

derivación

De 3 cables de
lEC EA6232A 040.000966.00

derivación

-TE OIMAGEN S.A
Lic. Valerla Villaverde

ApodQUilda
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GIlblluldo de:
--- o- _ .. --- -' ........... - 0 __

dtrlv.c:Ión Compatible con Tipo Cate'goria de paciente N"d."rl., 1
compatible ....~00 o- o o

.: ,1
De. 3 cables de

AHAIEC Prucba dcdcsflbrilación 0010-30-42720
derivación

De 3 cables de
AHA, lEC Prueba ESU Bebé, recién nacido 0010.30-42724

derivación

~ 3 c"bfcs de
I Prueba de dcsfibrDación 0010.000754.00

derivación

De 3/5 cables de
AHA, lEC Prueba de desfibrillldón 0010-30-42719

derivación
Adulto. niño

De 3/5 cables de
AHA,IEC Prueb.ll ESU 0010.30.42723

derivación

Oc 12cables de
Prueba de desfibrllacl6n 0010.30.42721AHA

Jl:"liVddón
Adultos

De 12 uble!> de
Prueba de dcsfibr[ladón 0010-30.42722lEC

derivación

Cables de unión separables de 12 pines (Accesorio de ECG)

o
_._.

- o- - ._.,-' 0- _ -- - -
'Con)unto; de ublfi cM3 eIKtrodOs ,

" "- " C45t~Orfll d.. . ,>~¡,' .
~.ode $t',l•TIpo Com~tlb" _~ Mod"o longItud Ob$ervadón

o-

. PlId~te -
El6304A 0010.3G-42732 1m Ulrgo

Adulto. 1'11"0
El6302A 0010.30-42725 O,6m I

lEC El6308A Niños 0010.30.42899 0,6 m I I
Bebé, r~cién 0010-30.42897 1m largo

,
El6306f\ I
El6312A nacido 040-000149.00 1m largo

riMa
El6303A 0010.3Q.A2731 1m largo

Adulto. nIño
El6301A 0010.)0-42726 0,60\ I

AHA El6307A Nh\os 0010.30-42898 O,6nl I

El6JOSA Bebé, re<l~n 0010-30-42896 1m Largo

El6311A nacido 0r10.QOOl48.QO 1", Largo

El630J8 Aduho. niño 0010-30.42733 1m largo I
Engancha lEC

El6308B Niños 0010-3Q.42901 0,6 m I

Conjunto de cables

TÉ OIMAGEN S.A.
Lic. Valeria Vlllaverde

ApodOrlildQ
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- .- _ .. --_ .•._. ._- . ,-

ConJuntos de «Ible:s. d. 3 electrodos

Tipo Compatlbleccn Modelo
e.tégoM d. N.• de~e Longitud Observación

, - p.dente ,
--

Bebe. rroén
EL6312B 040.000147.00 1m Largo 1:.'.naeído -El63018 Adulto. nIño 0010.)0.1\2734 1m ~:"\ .~/
EL6307B Niños 0010-30.42900 0,6 m -~ '"AHA -Bebé. redén
EL6311B 040-000146-00 1m Largo

nacido

-
: Conjuntos d. cables M-S .IKtrodos

TIPo Compatlble<:on ModelO,
Ciltegorfa de

H.ode serb Longitud Obsel'VlIdón
.. - paciente ..

EL6502A 0010-30-42728 O.6m I

lEC Oelmal,4
EL65001.A, ('11)1O.,I)~ 27~n ti!."Jo

m
PinUl

El6S0lA OOIO.3().42727 0.6 m I

AHA Del malA
EL6503A 0010-30-42729 largo

m

Adulto. nlno 1,.4 m p.:"lra F

lEC El65028 0010-3()..42736 yN:l mpllra Largo

losdcm,h

Enganche lA m para Rl

EL6S01B 0010.30-42735
ylL: 1 m

1.0'90AHA para los
demás

._. .- -- - - -- ...
Conjuntos d. a.b1e5 d. 12 ••• ctrodos

Compatlb' '.
~d~o

CIlt.!iiona de
N.~des~rie' Longitud ObMrvad6nTipo - , , . ~" ..

co. , ....• ' -pIIciente ,
.,-

EL6BOM 0010-30-42903 0,8 m Extremidad
lEC

EL6804A OO10-3()..4?:90S 0,6 m Tórax
Pinlll Adultos

EL6801A 0010-30-42902 O.llm £:JCtremid<ld
AHA

El6803A 0010-30-42904 0,6 m Tóra¡.:

El6802B 0010-30-42907 0,8 m Extremidad
lEC El6804B 0010-30-42909 Mm Tór<'J)c

Enganche Adullo!.
El6801B 001 0- 3().." 2906 O.llm ExtremidAd

AHA
El6803R 0010-30-42908 0,6 m Tóri\x

Cabel de prolongación (Accesorios de Sp02)
ITlpo-d.m6dulo - ... Observadones N.-de: Hrf.

Mindr.,y I 0010-20.42710

Masimo 8 pl~s, conNtor mOtado 040-000331.-00

Neilcor 8 pines 0010-20-42712



Sensores de Sp02 (Accesorios de Sp02)
El material del sensor de Sp02 , con el que pacientes y personal entrarán en
contacto, ha superado la prueba de biocompatibilidad y cumple la norma ISO
10993-1.

040-000330 ..00 ¡
.------.-.----.---------1

512[-30-90390 I

512F-30.28263

512G.30.90607

512H-30-79061

9000-10-07308

9OQ(}1Q-07336

0010.,10.1239]

518B-30.72107

Niiio (tipo de dt.'<io)

Adulto (tipo de dedol

Recién na<:ido (varias zoni.'l.~)

Recién nacido (varias zonas)

Niño, bebé

Adulto, recien nacido

Adultos

520A"30.6410l

Niños SlOP"30-61201

J\dullO~

8eb(> 5201.30-64301

Reciénnacido 520N-30.64401

I MAX-N
! 520A

i 520P1... _

I 5201
520N
DS.jOOA

OXI.P/I

i OXI-NN

ES¥3212-9

; 5188

i 518C
1--------i 512E
i 512F

! 512G
I 512H

Reutilizable

Uso para un solo

p<tdente

Niños

Njñm

AdulfOS

Adultos

Reciénnacido 0010-10.42627
~B~o~--~--------~------.I-~OO~l~O-'.l~O~~--4i628.-~-~

I 0010-10.42629

0010-10-42630

0010-10-42600

0010-10-42634

lNCS Neo.l

lNCS Inf.L

lNCS Pdtx

lNCS Ado:

lNCS OC!

lNCS DClP

Desechabte

Reutilizable

Mod~I.'d
1lPíI~:rti:llt~"lIL

act.,págetl

Adulto (::-.30 Kg)

Niño{del0a50Kg) 0010-10-12203

Bebe>(de 3 a 20 Kg) i 0010.10,12204

.R~íénn.~dd~.~-3K~)~Ad~¡t~(~.10K-;).--.-.-rOOlO:lO.:1220S--.-
Adultos 9000-10-05161

Níno, bebé ¡ 9000-10-07308
OXI..A/N Adulto, reden naddo i 9000.10.07336

..-._-_ _-----_...._ _-_ .._._. __.._.-------------_._---_..__ _ _._._.-.-.j o _. ••• _ •• _ ••• _ •••••••• __ ._ •• _

Adulto, niño, lactante, recién naddo I 0010-10.12476

MAX.P

MAX"I

MAX.N

05-100A

OXI-P/I

lNCSYI Adulto, níño, recién nacido 0010-10-43016

Reutilizable

Desechable

9



Tubos (Accesorios de PNI)
Inpo Categ:onad. padente " N.odeMrl.

- - - -
Adulto, niño, lactante 6200.30.09688

Reuliliz,able
Recién nacido 6200.)0.11 S60

~-M~.IO

_. - . - .- --_ .. ,.
An,hu •• d'¡¡;' _. ,~~c.ttgoria de_ Zona d. Cfralnf ••..•nda cM ,

p.d.nt. . mHld6n' txtr(!mlda~es (cm)
N.;.:_ I

,ojlll"l,mi

(MI2DO lactante ••::l'~~2.So-<lODe 7 a 13 5,8
pequeño

001201 Bebé De lOa 19 9.2 0010-30.12157
Brazo

CM1202 Niños De18a26 12." 0010.)0.12158

CM1203 Adultos Dc24a35 15.1 0010.30.121$9

CM1204 Adulto grande De33a47 18,3 OOlo.3(}.12160

001205 Muslo Muslo De 46a66 22.S 0010.30.12161-_._- _.- -
CMIJOO lattante

De7a13 S.B 040-000968-00
pequeño

CM1301 Bebé Del0a19 9.2 040-000973-00
Brazo

CMIJ02 Niños 0e18a26 12.2 040.000978'{}()

CM1303 Adultos De24835 15,1 Q.10-Q00983-üO

CMI304 Adulto gr<'lndc De 33 847 18.3 040-000988-{)Q

CM130S Muslo de aduho Musto De46a66 22,5 040.00099H)()

Manguito reutilizable (Accesorios de PNI)

- ...- -
.cattgo~.a!le :, 2on.d• Circunferencia de Anchúra d.le

. Modolo N,lIdeHrie
padent. . '.. 'm.dki6n .xtromidad~ lcm) vejiga (cm)-- -

CM1S00A De 3.1 a 5,7 2.2 001 B-J0-70677

CM1S00B 0e4.3a 8 2.9 00IB-JO-70678

CM1500c RecUmnacido DeS.SA 10.9 J •• 0018.JO.70679

CM1500D 0e7,I a 13,1 ••• 0018-30.70680

CM1S00E Dc8~ 15 I 0016.30.70681
Brazo

(MISOl Bebé ~lOa19 7.2 0016-30-70682

CM1502 Niños DelBa26 9.B 0018-30-70683

CM1S03 Adultos 0e2S1135 13,1 0018-3()''70684

Adulto
CM1504 Dc 331147 16,5 001 B.3o..70685

gri'lnde

(M150S Multos Muslo I De46.66 20,5 0018.3(},70686

Manguito para un solo paciente (Accesorios de PNI)

Cable de prolonaaci6n (Accesorios de temperatural
.- - _ . - .,...... ---- .- .-

.'Tipo "Mod.lo ObHm!ld6n . N.-deurle

Cable de prolongación
MR420B Aplicable a scmorcs MR411 y MR412 0011-30-37391

(reutilizable)

Cable adaptador TEMP
MR421 ! 0010-3D-43056

(2 plnc~ a audio)

10



Sondas térmicas (Accesorios de temperatura)
--_._-

¡Tlp~ Modelo C~!!9O".d~paciem. ZonadQmedk16n

Reutilizable

Desechable

MR401B EsoMglc:a/rcetal
Adultos

MR403B Piel

MR402B Esof6gkalrC'Ctal
Niño, bebé

MR4048 Piel

MM11 Esofágir.vrp.ctal
Adulto. niño. lactante

MR412 Piel

N.odeS.f!rle

0011.30-37391.

0011.30 ..37393

0011-30-373901

...•_- - - -
M.erI.' ,- - -

N.• de Hrie

Cable adaptador de PI 0010.30-43055

Cable de prolongación de PI con conector doble 0010001029..()O
- - -

IN••Mtkltde au.uor1os !"'- ' Cómpon.nt~ N;. de serie-- - -
(tlble PI de 12 plnes IM2201 001(.)0-70759

6800-30.50876 Transductor desechable 0010-10.42638

(Hospiral Soporte fijo pnra trllnsductores de PI y ~brilzildcrll M90-OOO133-

Soporte fijo para Irzmsc!uctorcsdc PI y abrazadera M90-000134-.

Cable PI de 12 plnes IM2202 001(-30.70757
6800-30-50877

Transductor de presión descd",hle 6000-10.02107
(BO)

Transductor/Soporte d~ conducto 0010-10-12156

I PIe - e •
---

-

- - - - -

Model. ' -o:. Milt ••..••1
..

N••d.serie

Ga~ltcc TYPE.513 Cable PIC de 12 pines 0010-30-42742

Gaeltee ICT/B I Transductor de prl:!sl6n lntracr.llneal 0010-1Q..12151

Accesoriosde PI/PIC

Accesorios de GC
~Mod.~ - - M.ttiri.'

- - -- - -.- N.• desme
-- -

C07702 Cable GC dr. 12 plnes 0010-30-42743

SP4042 SensorlT 6000-1 Q..02079

SP5045 Alojamiento del semor IT 6000-10-02080

MX387 JeringuIlla decontrol 12ee C/pari!lda lCC e/rotador 6000'10-02081

Accesoriosde C02

-- --- - -- --
Material Cat~oría d!p~d.~. O'bHrvadón N.od. serie - --
(olee,tar df! lI9Ull DRYlIN[ Adulto, niño 920G-10.10530

Reutilizable
eollXtor de lI9ulI ORVlINE Recién nacido 9200.10-10574

lubo ik muestreo de 2.5 m para adultos Adulto. niño 9200-10.10533

Tubo de n1uestreo de 2,5 m para recién nacidos Recién rl<'lddo 9200.10-10555 I
CAnula de muestra de CO, nasal paJll adultos Aduttos Oesoechable MOJ.A-10.15937

Cilnuta de muestra de CO, nllsal para niños Niños M02A.1O.25938

Cánula de muestra de C02 nasltl para bebés Recién nl'tddo MOlA.l0-64S09

Recto,
Adaptador de vil'laérea ORYUNE J 9000-10-07486

desechable

Módulo de C02 de flujo lateral

1I
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,(00

Tubo de muestNo cMm.•m.d~t.;.bl.
_ .. - --

Modelo .' .' _.'~t.gOlÚl d. pdent. ObservaCiÓn N.od.seri. ..),;
XS-Q4620 / 0010-'0-4'560 '1 •••.
XS-()4G24 Humidificado 0010-10-42561

Adulto. nii\o
007768 largo 0010.10-42563

007737 I largo. humidificado OOlO.10-42S64

006324 ! Bebé. recIén naddo
Humidirtcado 0010-10-41562

007738 I lltrgo, humidificado 0010-1()J,2565

Módulo de C02 de microflujo

- - - . _.- - - . -- - . - ., ._--.- ._-
¡Tubod. mu.,treonesal desecIYbI.
'Modol. ~~¡;ta_d.-p.id'ent. Obserndón N,-dlt •• rI.--
009818 / 0010-10-42566

009822 Adulto, intermedio Más 01 0010-10-42568

009826 urgo. más01 0010-10.42570

008174 / 0010.10-42577

008177 Adultos Humidificado 0010-10.42$72

008180 Humidificado, mas 01 10010-10-41575

007266 / 0010-10-42567

008175 / 0010-10-47.578

008178 Humidificado 0010-10-4'573
Nlflos

008181 Humidificado. mas O) 0010-10-42576

007269 Más O! 0010-10-12569

oon.n largo. málo 01 0010.10.4],571

008179 Bcbó. recién nacido Humidificado 0010.10.42574

. _. - - -- .. -

: Material Modelo
(.t~Ot'fa de

ObS4rnd6n N.<l d.se •.••
! paldente _.

6063 I Descchllble OOIO.I().42662

Adulto, niflo
Ot.>sech"ble.,con

6421 0010.10-42663
boquilla

Adaptador del tubo de aire 7007 Reutilizable 0010.10.4266$

6312 Desechable 0010.10-47664
Recién nacklo. niño

7053 Reutilizllblc 0010.1042666

9960STO / 0010.10-47:670
Aduttos

Mllscarftla 9960lGE Aduhogrande 0010.1042669

9960PED Nlñc» / 0010.10-42671

Correas de gesti6n de cables 6934-00 1/ / 0010.10.42667

Pinzas de sujeción. del
8751 / / 0010-10-4]668

sensor

Adulto, nIño. (cdén
Sensor 1022386 Reutilizable 6800-30-50760

mlCldo

Módulo de C02 de flujo principal

12



9200-10-10530

9200-10-10574

9200-10-10533

9200-10"10555

9000.10-07487

9000-1~074B6

Desechable

Desechable, recIo

ReulHizable

Desechable, codo
Adulto, niño, recién

nacido

Adulto, nino

Recién nac.ído

Recién nacido

Adulto, niño, teden

nacido
Adaptador del tubo de aire

Colector de agua

Tubo de muestreo

Accesorios de GA
;MlI~.ií_e" e~!~.Ita.d.¡i¡liJ~.l!iiliJ)b•••••éiMl~ce

Adulto, nino

En caso de que el monitor esté conectado a otro equipo eléctrico y las
especificaciones del equipo no indiquen si la combinación de equipos es
peligrosa (por ejemplo, debido a una acumulación 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
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Instalación

Desembalaje y comprobación
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si
presentara daños.
Si detecta cualquier tipo de daño, póngase 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 asegúrese de que los
elementos suministrados no presentan ningún daño. Póngase en contacto con
el departamento de atención al cliente en caso de tener algún problema.

Método de instalación

Conexión del equipo a una fuente de alimentación de CA
1. Utilice el cable de alimentación de CA de tres cables original.
2. Conecte el cable de alimentación a la toma de CA situada en el panel trasero
del monitor.
3. Conecte el otro extremo del cable de alimentación a una toma de
alimentación de CA de 3 clavijas compatible para hospitales.
La toma de alimentación de 3 clavijas debe disponer de conexión a tierra. En
caso de duda, póngase en contacto con el personal del hospital que
corresponda.

Instalación de la batería



Cuando se vaya a utilizar el monitor con la batería, instálela siguiendo los
pasos que se describen a continuación: 1J.. 'R
1. Deslice la tapa de la batería hacia la parte trasera del monitor para abrirla71 ~ ;:» cl!
2. Presione el elemento de fijación de la batería y desplácelo hacia arriba ~n
un dedo.
3. Inserte la batería en la ranura correspondiente.
4. Suelte el elemento de fijación para que la batería quede instalada.
5. Cierre la tapa de la batería.

Conexión a tierra equipotencial
Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, deberá 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 institución que utilice el
equipo de monitorización, 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.
Sólo el personal autorizado y debidamente cualificado podrá llevar a cabo las
comprobaciones de seguridad u operacior]es de mantenimiento que requieran
la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instrucción, podrían
producirse fallos en el equipo y podría comprometerse la salud del paciente.

Inspección
Asegúrese de que el personal de mantenimiento cualificado haya llevado a
cabo una inspección 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 instrucciones para la comprobación del equipo:
• Asegúrese de que el entorno y la alimentación de la unidad cumplan con los

requisitos
• especificados.
• Compruebe las teclas, mandos de control, conectores y accesorios por si

presentan
• dalios.
• Compruebe los cables de alimentación.por si presentan dalios y compruebe
• el aislamiento.
• Asegúrese de que los cables de tierra estén bien conectados.
• Compruebe que sólo se utilizan los accesorios especificados, como, por

ejemplo, Js\• electrodos, sensores y sondas.
• Asegúrese de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.
• Compruebe que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.
• Compruebe el funcionamiento de la batería.

. UA.f).JJ/-
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1D3
• Asegúrese de que el registrador funciona con normalidad y de que el pap~L '1 ~

de registro cumple con los requisitos especificados. '3 5 ~ ~
En caso de que se encuentren daños o de alguna otra excepción, no utilice el
monitor. Póngase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atención al Cliente inmediatamente.

Calibración

Calibración de ECG
Es posible que la señal 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 módulo de ECG.
1. Seleccione el área de la onda o la ventana de parámetros ECG
.....•[Filtrol.....•[Diagnósticl.
2. Seleccione [Menú principal] .....•[Mantenimiento »] .....•[Ca!ibrar ECGl. En la
pantalla aparece una onda cuadrada y se muestra el mensaje [Calibración
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 calibración, seleccione [Detener calibración ECG]
Puede imprimir la onda cuadrada y la escala de la onda y, a continuación,
medir la diferencia entre ellas si es necesario. Si la diferencia supera el 5%,
póngase en contacto con su personal de servicio.

Calibración de C02
Los módulos de C02 de flujo lateral y microflujo necesitan calibrarse todos los
años o cuando la desviación en los valores medidos sea significativa. El
módulo de C02 de flujo principal no necesita calibración. Solo se puede
realizar la calibración del módulo de flujo lateral de C02 cuando se activa el
modo de exactitud total en el módulo de flujo lateral.
Herramientas necesarias:
• Un cilindro de acero para gas con 6:tO,05% de C02 y gas de equilibrio N2
• Conector en forma de T
• Conductos
Siga este procedimiento para realizar una calibración:
1. Asegúrese de que el módulo de C02 de flujo lateral o microflujo se ha
calentado o puesto en marcha.
2. Compruebe la via de aire para fugas y realice una prueba de fuga:
asegúrese de que la vía de aire no tiene fugas.
3. Seleccione [Menú principall .....•[Mantenimiento »l .....•[Mantenimiento por
usuario »l...... introduzca la contraseña solicitada.....•[Mantener C02
»l .....•[Calibrar C02 »l.
4. En el menú [Calibrar C02l, seleccione [P cero].
5. Tras concluir con éxito la calibración a cero, conecte el equipo de la siguiente

fi>m. ~
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Conector en forma de T

Válvula de

segurídad

Botella de gas

Caudalímetro

" ..
Conductos

Monitor

6. Conecte y ajuste la válvula de seguridad para hacer las lecturas del
caudalímetro en el intervalo de 10-50 mlfmin y que también se mantenga
estable.
7. En el menú [Calibrar C02], introduzca la concentración de C02 de
ventilación en el campo [C02].
8. En el menú [Calibrar C02], se muestra la concentración de C02 medida.
Cuando la concentración de C02 medida se vuelva estable, seleccione
[Calibrar C02] para calibrar el módulo de C02.
9. Si la calibración finaliza con éxito, se muestra el mensaje [Calibración
finalizada] en el menú [Calibrar C02].
Si se produce un error en la calibración, aparecerá el mensaje [Error en la
calibración.]. Si es este el caso, realice otra calibración.

Calibración de AG
Calibre el módulo de GA cada año o cuando el valor medido se diferencie de
forma significativa.
Herramientas necesarias:
• Bombona de gas, con un determinado gas estándar o mezcla gaseosa.
La concentración de gas debe cumplir estos requisitos: AA> 1,5%, C02>1,5%,
N20>40%, 02>40%, en donde AA representa un agente anestésico. afcsO,01
(a es la precisión de la concentración absoluta de gas; c es la concentración de
gas)
• Conector en forma de T
• Conductos

l.,Ie:.Val€l'Ía Vi\\avMde
A"r~Plp.p:"dP.
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: \~. Conductos,
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onector en forma de T -- Monitor
,

C

Caudalím

Válvula de

seguridad

Botella de gas

Siga este procedimiento para realizar una calibración:
1. Seleccione [Menú principal)---+[Mantenimiento »)---+[Mantenimiento por
usuario »)---+introduzca la contraseña solicitada---+[CalibrarGA »].
2. Compruebe la via aérea y asegúrese de que no hay oclusiones ni fugas.
• 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 oclusión en los tubos.
Compruebe los tubos en busca de alguna oclusión.
• Realice una prueba de fuga para asegúrese de que la vía de aire no tiene
fugas.
3. Conecte el sistema de prueba como sigue:
4. Abra la válvula de seguridad y ventile un determinado gas convencional o
mezcla de gases. Ajuste la válvula de seguridad para hacer las lecturas del
caudalímetro en el intervalo de 10,50 ml/min y que también se mantenga
estable.
5. En el menú [Calibrar GA), aparecen la concentración y la frecuencia de flujo
de cada gas medido.
• Si la diferencia entre la concentración de gas medida y la real es
insignificante, no es necesario realizar una calibración.
• Si la diferencia es mayor, deberá realizar una calibración. Seleccione
[Calibrar ») para acceder al menú de calibración.
6. Introduzca la concentración de gas ventilado. Si sólo utiliza un gas para la
calibración, ajuste las demás concentraciones de gas a O.
7. Seleccione [Calibrar ») para iniciar la calibración.
8. Si la calibración finaliza con éxito, aparecerá el mensaje [Calibración
finalizada). Si se produce un error en la calibración, aparecerá el mensaje [Error

00 " "n'",'6'.I. R••n" 01" "'Ib"''''. ~

).Á.L

T )\ GEN S.A{
Lic. Val ,a Víllaverde

Apodera.dCl



Calibración de TEMP
La calibración de la medición de temperatura debe realizarse cada dos años (o
según la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la
función de medición de la temperatura, póngase en contacto con el SlJt"i~ 1-
Técnico de Mindray. . ~3~~ \J' \fJ

3.4. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especlficos;

No aplica.

3.5. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilizació'1;

No aplica.

3.6. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.

Limpieza

Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentación de la toma
de alimentación antes de limpiar el equipo.
El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entorno de utilización está muy
sucio o está muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá
limpiarse con más frecuencia.
Antes de limpiar el equípo, consulte las normas de limpieza, desinfección y
esterilización de equipos de su hospital.
Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un paño
limpio y suave humedecido en una solución limpiadora' no corrosiva. Se
recomienda secar los excesos de solución limpiadora antes comenzar con la
limpieza del equipo. A continuación se ofrecen algunos ejemplos de soluciones
limpiadoras:
• Agua con jabón
• Agua con amoniaco
• Solución de hipoclorito de sodio
• Solución de formaldehída (del 35 al 37%)
• Peróxido de hidrógeno (3%)
• Etanol (70%) o isopropanol (70%)

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

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



• Limpie siempre los restos de solución limpiadora con un paño seco tras la
limpieza.

• NUNCA sumerja el equipo en agua o en cualquier otra solución liml2iads.¡a
ni pulverice o moje el equipo. 11. 1. ~

• Evite que los Ifquidos entren en la carcasa, interruPtores130Álct~es o
aberturas de ventilación del equipo. -

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

• Si no se siguen estas indicaciones se podría corroer o dañar la carcasa del
equipo, borrar las letras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfección y esterilización

La esterilización y desinfección puede dañar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilización y desinfección del equipo en la planificación del hospital sólo en
caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo la
esterilización y desinfección.
Material de esterilización recomendado: Compuestos con base de alcohol (70%
de etanol, 70% de isopropanol) y aldehído.

3.7. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,
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.

• Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situación del
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma está 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.

• Extraiga la bateria del monitor de pacientes si no va a utilizarlo o si no va a
conectarlo a la red eléctrica durante un largo período de tiempo.

• Asegúrese de que la tapa de la batería esté bien cerrada. El fallo en las
baterías podría resultar en lesiones graves o mortales para los pacientes.

3.8. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la ~
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta;

No aplica.

~
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3.9. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del '1
funcionamiento del producto médico; 3 '3 ~
Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, ~cesita
realizar ciertas tareas de limpieza y mantenimiento. En caso de advertir algún
tipo de anomalía, apague el equipo inmediatamente y póngase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atención al cliente o con el
representante de Mindray. Si emplea un equipo con anomalías, puede producir
lesiones al paciente y dañar los equipos.

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

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y póngalo
en funcionamiento de acuerdo con la información de la CEM que se expone a
continuación.
Es posible que el equipo reciba interferencias de otros dispositivos, incluso
aunque éstos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

Emisionesde radiofrecuencia Grupo '1

(Rf] ClSPR 11
El dispositivo utiliza energla de-RFsólo para su funcionamiento

interno. Por tanto, las emisiones de RFson ¡nlnlm3s y no existe

posibilidad alguna de que produzco10 interferencias con disp<»itivos

electróníco$ (('((anos a él

Emisiones de RF CISPR 11

Emisiones ann6nj(as
IE(61OOO-3-2

Fluctuadones de

tensión/Flicker, lEC 61QO().3.3

Clase A
Clase A

Cumple

Eldispositivo se puede usar en todas las instalaciones. no domésticas
yen aquellas que 00 estén directamente conectadas a la red de

alimentaciÓn de baja tensión pública qUE' proporciona alimentación

a l:"dífidos llsados con fin~ domésticos.

(~
TECNoIM1EN S.A.
Lic. Valeria Villaverde

Aporleranp.

20



Gufá-yd!d~~.ad6ri:-I~;ntiríldad ~I~mag¡;étlc.i .~ 'tOO' - ... ..' ..
," . ti"_. .-

Este dispositilJOest;'idise(iado para su uso en el entorno electromagnético e~pecific.,do ti (onrinuaci6n, Elcliente o u~uario
del dl~pos¡tivo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno, _"1- - - -- O" - "J

'~nto~o~leCtr~mag-n~tl~9'U",:
' ,Prv.bade . :_',

NtV~ldepNtb. IEC6060.1' '-.~.,.
Nivel de conformIdad ~ _'I _.'

: 'mmunldad . :":':":-;',. -' ... - - - .
Descarga :t6 kVpor conta((o .t6 kVpor (Om,laO lo<;,sll£'lo<;,deben ser de madcr;"
electrostática (ESO)lEC tBkVen aire ~8 kV<.>naire honnlgón o cer,~mlca.SIestuvieran
61000-4-2 cubiertos de material sintético,l"

humedad relativa delN ~er. ,,1
menos. del 30%-

Ráf.1g.1transitoria :1:2kVen rede.!> el&trirJ~ :1:2kVen rMPSel~trícas la calidad de I;¡rl'd eléctrica dehe
rcipida %1 kVen lineas de entrada y :t1kVen lineas de entrada y equivaler a la de un hospital o local
eléctrica/explosiones salida salida (omercial t1pico,
lEC 61 000-4-4 1>3ml (>3m)
Sobrecarga brusca lEC :t1 kVde linea a linea :t 1kVde linea a l(nea
61'm-4-!i ::~ ~VC~l!n::;JJ ti:;.,." :1.2kV de lln;;,-; a ti;m ••

Caldas de tensl6n. <5 % lIT(>95 % de c"lda en <5% lh (>95 'lhde cafda en la Cillidadde la red el&.tric;¡debe
Interrupciones de Ud en 0,5 ciclos Ud en 0.5 ciclos equivaler a la de un hospllal o local
cortocircuito y com~rci<tltfpico. Siel usuario
variaciones de tensión 40% Ur (60% de calda en Ud 40% lIT(6~bde calela en lh) n{'ceslta usar el producto de forma
en las líneas de en 5 ciclos en 5 ciclos continu" durante los cortes de
entrada.de la fuente suminí<;,tro eléctrico, se recollliendil
de alimentación lEC 70 % Uf{30% de (.lida en 70% lIT(30% de calda en poner en funtionarniento el
61 QOO-.4-11 UI) en 2S ciclos Ud en 25 ciclos producto (on una fuente de

alimentación ininterrumpida o una
<5 ~ólIT(>95 %decaida en <5 % Uff>95% de caída en baterla.
UtlenSs Uden5s

Campo magnético de 3Nm I lA/m los niveles de los campos
frecuencia de magnéticos de frecuencia de red
alimentación (50/60

I
deben ser los habituales de

HZ) leC 61lJOO-4-8 cualquier hospital o local comercial
t1pko,

Nota: Ul es la tensión de la rE'ddeCA anterior a la aplicadón del nivel de prueba.

te IMAGEN S.A
Lic. '.:aleria VillavArde

Apq~tHj:I(la
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Distancias de separación f€'comendadas:

d = l.2.Jf

I Elequipo de (Omunkadón por RFmóvil o portiitil SE.' debe usar

[
1a una distancia de sE'Paración igualo superior a la

recoIHend¡¡da (cakul<1daa partir dli'la €flladón aplitoble a la

! frecuencia del transmisor) con re~pe(to a los (Ompollellte~ del
dispositivo, incluidos los cable-s.Distancias de ~paración

recomendadas:

De 80 MHz a 800 MHz

I ti ""L'2..jji
i lJe 800 MHz a 2,5 GHz

I
d = 2 3.JP.
Donde P equivale a IJ potencia de salida máxima del

, transmisor en vatios (Wi de acuerdo con el fabricante del

I transmisor y d equiv •.M a la distancia de separación

I recome-ndada en metros (mjb,

Las íntensidades del campo derivadas de trrlnsmisores d£> Rf

3VJm

150 kHz a 80 MHz

fijos,. >egún los resultados de una inspección de la ubicación

elearomagnéticac, deben ser inferiores al nivel de

I
conformidad &> cada íntelValo de frecuenciad.

Esposible que se produzcan interferencíils (erca del li

! equipo rnarcado (on el siguiente_____-'--. .1sfmbolo:tr ----------- J
Nota 1:De80MHza800MHz,seaplícaladi\tandadeseparacióndel intervalodefre<:uenciassuperior. I

Nota 2; Esrasdirectrices no se aplican en todos los casos. la absorción y la reflexión de estmeturils, objetos e Individuos

pueden afectar a la propagación electromagnética .

• las intensidades de campo de transmiwres fijOS,como las estacíones base dt~los radioteléfonos (móviles/inalámbricos}

~Gíi¡.~ii~~"¡iií,,~~~¡<'Jl
Estt, dispositivo f'stá diseñado para su uso en el entorno electromagnétiwesp€'dficado. H cliente o e-lu'iuario del dispositivo

I!:U~ gardntiza< su ,",o en dicho .ntomo. 3

y las radios móviles terrestres, la5 emisoras de radioafidonados, las emisiones de radio en AM y FM Y l;¡s etnj!>iones de TV,

no pueden prededr:s-eteóricamente con precisión. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de 10$

tran!>mi~oresde RFfijos, debe realizarse una inspe<CÍón dI' la ubicación electromagnética. Si la íntensid<ld de cilmpo

medida en la ublcadón en 1<1que se U!me1IEQU!PO ME o el SISTEMAME] e~ superior al nivel de (Urnp!imienro de RF

aplkable indicado anteriormente, el [EQUIPOMEo el SISTEMAME} se deben cbservar pclrd confirmar su funcionamiento

correcto. Si se observa un rendimiento aoom1al, ,sedeben tomar medidas acliciooale5, como el cambio de orie-nta<Íon o ¡
ubicacióndel [EQUIPOMEo el SISTEMAME]. 1I

~Porencirna del intervalo de frecuencias de 150 kHz ,1 80 MHz, las intensidades de .:ampo deben ser inferiores a rVl] V/m.-----.-- -------.- ---.J



111\' <J;l~:¡' , , ,4' 'i::,}/1" ','. _ "'*~;'!n"0PK \i""',_'Jf;:~
--r-~Pf'"._,5'," --~~~~'~~~ll~!ty;pp~l~~JiZ.L:Z~_L::'_'_:'::':;.-
Elmonitor está diseñado pina su uso en un entorno electromi'IQnérko en el qlH,' SE-controlen las interferencias de RF
radiadas. £1diente o el usuario del dispositivo pueden evitar las interferenclJS electromagnéticas medianTna ~tan5
mínima entre el equipo de comunicación por RF móvil y portátil (transmisores) y el dispmitivo,tal y (onl~(~¡enda a

continuación, segun la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.

d = 12-JP d = l.2'/p ,
0,01 0,12 0.12 10,23

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

1,20 1,20 12,30

10 3,80 3,80 7.30

100 12,00 12,00 !nao, ----~-~---
• Enel (aso de los transmisores cml una potencia nominal máxima no incluidos anteriormente, la distancia de

separación recomendada d en metros (m) ~e puede determinar mediante Id eUI.u.:ián aplicable a la

tr&uencia del transmisor. donde P e~ la potencia Ilornlndl rnáxim ••del tramrní)or en vatio) (W) se(Jun el

fabricante del transmisor,

• Nota 1: A 80 MHz y BOOMHz. se aplica la distancia de ~pafación para el intervalo de frecuenciil mas alto,

• Nota 2: Estas directrkes no se aplican en todos los casos. la ab$orción y la reflexión de estructuras, objetos e
individuos pueden afe<:tar a la propagadón 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 módulo 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,
El funcionamiento de este equipo requiere la coordinación previa con un
coordinador de frecuencia disefiado según las especificaciones de FCC para el
servicio de telemetría médica inalámbrica,
El monitor de paciente, incluido el módulo Wi-Fi, cumple la normativa sobre
radiofrecuencia de FCC y el sector en Canadá: Este disposítivo cumple las
especificaciones del apartado 15 de las reglas FCC y la norma RSS-210 de
Canadá, 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 admitír 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 máxima de la antena permitida cumple los límites potencia radiada
isotrópica efectiva según lo especificado en RSS-21O, ~
La ganancia máxima de la antena permitida cumple los límites de potencia
radiada isotrópica efectiva, especificados para el funcionamiento punto por . .
punto y según lo especificado en RSS-210,

23



3.11. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica . 3 3..3
3.12. Las precauciones que deban adoptarse si un producto ~diCO presenta
un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Este producto no se debe tratar como basura doméstica. Este producto debe
ser descartado en el punto de recolección aplicable para el reciclaje de equipos
eléctricos y electrónicos.
Mediante la correcta eliminación de este producto, el usuario contribuirá a la
prevención de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y a la
salud humana.

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

No aplica.

Cj(U.»2U¡-
IEcb!~~M,AGENS.A.
Lic. Valerla Vlllav~rde

APQd"rf?,dtl



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

ECG

113

Normativa

Conjunto de derlvatlón

1 No.maECG

SeMlbllldad de la pantalla

Velocidad de barrido

I Ancho de banda (.3 dB)

Porcentaje de rechazo del modo

común

Filtro

Impedanc.l.B de entrada diferencial

I Rango de la sefial de entrada

I
Precisión de la señal de entrada que

reaparece

Toterancia de potencial de equilibrio
, de electrodos

Corriente de detecdón de derivaciones

desconectadas

I Con lente de dewlacl6n de entrada

I
Tiempo de recuperación de

recuperación de la Unea de base

I Corriente de fuga del paciente

I Señal de calibración

Protección de ESU

. Silendam1enlo de un~déS

electroqulrurglcas

~~<L0~&;-;'h~::"'Ci
Cumpl~ la normativa de ECl 1, EC13,EN60601-2.271IEC60601.2.2] and

IEC60601-2-2S

Dei.t20Hz

De O,OSa 40 Hz

>90d8

>105 dB

>105 d6

:>10SdB

aS Mfl

%8mV (valor de CTe~taa eresla)

SeglJn la norma E(11 para determinar el total de errores del.si!otema y la respuesta

a las frecuencias.

:t500mV

Electrodo de medición: <0,1 ¡lA

Ele<trodo de unidad: < 1 !lA

Electrodo de medición: :sO,1 l1A

Electrodo de-unidad: s 1~A

<5 s (de~pué~ de la desfibrllacl6n)

< 10uA

1 mV (valor de pico a pico)

Modo de corte; 300 W

Modo de coagulaci6n: 100 W

Tiempo de lt"Cuperaci6n: ~10~

En cumplimiento de I"s exigendas de la cláusula 4.1.9. 14 de 1<'1EC 13:1002 de la

ANSI/AAMI

Segun el método de pnreba desailoen la cláusula $.2.9.14 de la Ee '13,utiliza

cablc~dedcrivación de ECGconfornll.;'S a kl AAMI. En comparación (on la línea
has.f! de fCC.. el ruido del villor ~ creMa a cresta.:;:2 rnV.

TE ',~OIMAGEN S.A.
lo!!;, Valeria Villavqrde

ApQdOt~d.
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PulSO dtl tnárc.apaso5

lo!> pulsos del marc,lpasoS que cumplen e-stán condklones estan etiquetados con

el marcador MARCAPASOS:

Marcadores de pulso del marcap..1SOs Amplitud: De-:l:2 a :1:700 mV

t3~3Anchura: 0('0,la2m5

Tiempo de subida: De lOa 100,",5

Cuando se prueoo de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la ANStIAAMI;

Secciones 4.104.1 y 4,1.4.3, el medidor dE' la frecuencia cardiaca rechaza todos los

Rechazo de pulsos del marcapasos
pulsos que cumplen las siguientes condiciones.

Amplitud: De.t2 a:l;7oo mV

Anchura: De 0,1 a2ms

ll~mpo de subida: 0('loa1001-15

Rechazo de seriales de ECG r~pldas por
RTIde 10Vls 51se realiza la medidón seglín AN$I/AAMI Ee 13.2002, sección 4.1.4.3.

ef detector dp pulso de marcapase»

Respiración
Técnica Impedancia Iranstor.icica

Derivación 'las opciones son derivación I y 11.El valor pr~terminado es derivación H.

Onda de eoxcltadón respIratoria <300 ~A, RMS, 62.8 kHz (~10%)

Rango d~ impedancia respiratoria DeO.3aSO

Rango de impedancia de la linea base De 200 a 2.500 n (mediante un cable ECG con una resklencia de lkm

Ancho de banda De 0.2 a 2,5 Hz (-3 dB)

Velocidad de barrido 6.25 mm/s. 12,S mm/s o 2S mmJs

F•.• tUencla resplratOria . , " .

Adultos: Deoa 120rpm
Rango de medición

Niño, recién natido: DeOa lS0rpm

R~olud6n 1rpm

Predslón
De 7 •• lS0 rprn: j;2 rpm oj;2%, el Que sea mayor

OeOa6rpm: Sin especifICar

. TIempo de alarma de apnea lOs, lS s. 20s.25 s, 30s. 3S s,40 s

Umit,~dQalarma,:' ';
',~:,:,.:~' .. ""'R.;ng~-(rpm). " VJ¡irtaclón (rpm),._.;.].,., ,_,'l., _ .. -

De (limite inferior + 2) (l

Adullo. nirlo: 100
RR alta

Redén naddos: De (ifmite inferior + 2) a 1

150

RR baja De Oa Ilfmite superior - 2)

Sp02
...- - . . .•.. - - . ._~

: lfmlte d. alarma Rango(%} V.ri.d6n 1%1_. -- - _ ..~. .

SpOl alta De (límite inferior .•.2) a '100

Mindray, Masimo: De Oesat a (limite supe.-ior - 2)

SpO,baja Nellcor: Oesat o 20 (el valor superior) a (limite superior
1

- 2)

O"""
Mindray. Masimo: I De Oa (limite superior - 2)

Nellcor. De Oa (límite ~uperior- 2)

{ft.¡



FP
i lí~t.-~a.lIlar~. -

- - - _.
t!a.g. (ppml , Var'ladónCfipml ••

FPalta Oc lIfrnite inferior + 2) a 300 J1
FPbaja I De 15 él Uimite superior. 2)

PNI
Cumple las normas EN6060I.2.30/IEC60601.2.30. ENI 060.1. EN 1060-3. SP10y

Normativa
EN1060-4

Técnica Ou"ilometria

Modo de funcionamIento Manual, Autom y STAl

Intervalos de repetidón del modo
1.2. 2.5, 3, S, la, 15. 20, 30,60. 90. 120. 180.240 o 480 min

Autorn

Tiempo de ddo del modo STAT 5min

Adulto. niño: 180,
TIempo de medldón mAx.

~ecl,fnIl.1düos: 90,
Adultos Nifios Recién nacido

Rangos de medición Sistólica: Oe40a270 Oe403200 0e40a 13S
ImmHg) DiastÓlica: DelOa210 OelO<l150 De lOa 100

Me<!~: De 20a 230 DelOa 165 Oe20a 110

fJ're<:islón
ErrOI de media max.::!:5 mmHg I[}esviñCi6n est.indar mb.: 8 mmHg

Resaludón 1 mmHg

Aduttos: oe80a280
IntP.rValodp. prE'Sl6n de inflMto del

Nióos: Oe803210
manguito inicial (mmHg)

Recién nacidos: O~60<d40

Adultos: 160
Presión de inflado d~ manguh-o

Niños: 140
inkial predeterminada (mmHgl

Recién nacidos: 90
Aduh.os: 297:H mmHg

Protección de software contra
Niños: 240:t.3mmHg

presión excesiva
Recién nacidos: 147:1:.3 mmHg

- - .. - ,; - . .. -- -Umltt dI' alarma Rango (mlilHg) ~~rla~ón (mmHgl.. --
Adultos: De (limite inferior + S) el 270

SJstalta Niños: De (limite Inferior 't Sl a 200

Red~ nacidos: De (limite inferior + 5) a 135

I Si" baja De 40 a (límite superior - S)

Adultos: De (limite inferior + 51a 230

Medlaalta Niños: De (limite inferior + 5) a 165
S

Recién nacidos: De {Ifmlte Inferior + Sl a 110

! Media baja De 20 a (limIte superior- S)

Adultos: De (t(mite inferior + 5) a 210
Djas alta NUlOS:De (limite inferior .• 5) a 150

Recién nacidos: De (limite inferior .• S) a 100

Olas baja De 10<1(límite superior. 5)

"Verificación de la precisión de medición: En los modos de adulto y de niño,
las mediciones de la presión arterial realizadas con este aparato cumplen la

113
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Lic.
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IMAGEN S.A.

Jeria Villaverd~
Apoderada

27



norma nacional estadounidense para esfigmomanómetros electrónicos y
automáticos
(American National Standard for Electronic or Automated Sphymomanometers,
ANSIlAAMI SP10-1992) en términos de error medio y desviación estándar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales o por auscultación (S! \Ji 't
la configuración) en una población de pacientes típica. Como refe'l,llc d~ ti.
auscultación, se utilizó el quinto ruido de Korotkoff para determinar I@P ión
diastólica. .
En el modo de recién nacido, las mediciones de la presión arterial realizadas
con este aparato cumplen la norma nacional estadounidense para
esfigmomanómetros electrónicos y automáticos (American National Standard
for Electronic or Automated Sphymomanometers, ANSI/AAMI SP10-1992 y
AAMIIANSI SP10A-1996) en términos de error medio y desviación estándar
cuando se comparan con mediciones intraarteriales (según la configuración) en
una población de pacientes típica.

TEMP
Normativa Cumple la nom,ativa de EN12470-4

Técnica Resistroc:ia térmica
Rango d~medición OeOa 50'C (de 32 a 122 "f)

Resoludón O.l'e

Precisión .tO.l ':tO,l'C o~.21" (sínsonda)

Frecuenda de renovación 1S

Tiempo mlnimo para obtener Superficie corporal: <: 100 s

medkiones precisas Cavidad corporal: <80 s

-- -- . _.- .. . -- -- - ,- _ .
-. Umlte d. alarma Rango . Varlad6n ..

- .
De (limite inferior + 1) a 50 t'

T11T2 alto
De (límite inferior + 1.al'a 122 ~F

De Oa (limite superior.l) "C 0.1 'C
T11T2bajo

Df 32 a (limite supefior.l,s) '1" 0.1T
DeOaSOt:

malta
0e0.90"/'

28



PI
Normativa Cumple la normativil de EN60601-2-34/IEC60601-2-)4.

Técnica Medición irwasiva dire<ta.. _. __ ... ._.- --- - --

~-~¡PI." ...•.' ...•. -",',',.¡: .,,"'- ,
-- ;,.;'

- - -- - .; -
Rango de medidOn De .50 a 300 mmHg

Resoludón 1 mmHg

Precisión ::!:2~óo% 1 mrnHg. el qUE' sea mayor (sin ~nsor)

Frecuencia de renovación ,,
i Transductor 4~ presión' ~::.~1:.' - - --_.'" _ . .. - ..

-, . ~i

Tensión de exr.::ltadón 5VeCH'll>

Sensibilidad SJJVNlmmHg

Rango de impedancia De 300 a 3.000 O

Desplazamiento de volumen (ASBOm <0.04 rnm1/lOOmmHg

.. - - .. _ ........ - .- ..... --
._~";i;'dói1J~~!f9l !:._""::...O-UrJ.UJo-d! ~_~ ~_.~"'-,., .•.." ... - - Ra'1g~lm~~).~.~., :', ,_;- ' >.- ..

AIlT J 51st alta
Ao

Media alta De (limite inferíor + 2) a 300
FAP I
BAP ! Diasalta

, 1
UAP ¡ 5,st baja
LV ¡ Mediabaja De Oa (lImite superior-2),

--
I Dias baja

AP l Sist alta 1!

1 Mediaatta I De (limite inferíor + 2) a 120,
¡ I; Dlasatta

1
; Slst baja I
¡ MedIa baja De .6 a (limite superior - 2)

-
I Oiasbaja I

pvc. PAI i Medlaalta I De (Ifmite inferior + 2) a 40
PAD. PI( I Media baja 1 De -lOa (Ifmite superior - 2)

1

OePl aP4 Sist alta Ir! Mediaalta I De (l(míte inferior + 2) a 300

¡ Oiasatta I,
I

1
,51st baja

! MedlabaJa I De .50 a (limite superior - 2)

I Olas baja I

OIMAGEN S.A.
'TE 'a Villaverde
Lic. Valen

p.oodc:¡r~c:!~
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GC
M~odo de medición Método de tennodiludón

C.O., De 0,1 el 20 I/min

Rango d(l medición TS, De23a43 "C 13TY, DeOa27'C 't "\
C.O., O.ll/mln .J

Resaludón
TS.n 0,1 L'

C.O, j:5% o:tú, 1l/mln, el q~ ~a mayor
Precklón

TS,TY, :1:0,1 'C (sin sensor)

Rcprodudbi6dad C.O" t2%o tO.Il/min.lo que sea mayo'

Rango de alarma TS, De23a43'C

TOalla

TB bajo

C02
Modo de medición

Técnica

De (limite in(erlo, + 1) a 43 "C

De {limite inferíor + 1,8l a 109,4 'F
De 23 a (limite superior. l) 'C'

De73AaWmitesupefiof' 1.8)1~

Flujo secundarlo, O\I,ro'lujo, flujo principal

Absorción de in1rarrojos

0.1 L

C,l ~.

Módulo de C02 de flujo lateral
Normativa Cumple la nortnativa de ISO 21647
I Rango de medidón de COl DeOa99mmHg

DeOa40mmHg: :t1l1lmHg

Prt>dsión~ De41 a76mmHg: :I:5~bde la let:lura

De 77 el 99 mmHg: :1:10% cka la lectura
Desviación de precisión Cumple las exige-nciasen cuanto tl precisión de medí.ció" en un plazo de 6 horas

t Resolución 1 mmHg

Frecuenda de flujo de mUéStra 70 mllmln. 100 ml/min
Tolerancia de rrecuencia de Rujode

15%o 15mi/mil".el que sea superior.
muestra

, TIempo de calentamiento 45 ~undos, acceso.al modo de prcd~i6n ISO
Tras 10minutos. acceso al nlOdo de C'XClctitudtot,,1

Medido con un coledor deaguo:l y un tubo de muestreade 2.5 ro para recién
nactdos:

<4,5 ~" 100 ml/min
<5 " a 70 mVminTiempo de respuesta
Medido con un colector de .agua par.1 rech~nnacidos y un tubo de muestreo de 2.5
m para adultos:
<6 s a 100ml/min
<7 s a 70 mi/mi n

TECNOlt 'i\GEN S.A.
Lic. Valeria Villaverde

ApodlHada



f!9
Medido (on un colector deaguayun luborle mU~lreo de 2.5 m para rl'Ci&l 1

nacido" ~
<4 s a 100 ml/min .3 '3 ~~
<4,5 s iI 70 ml/min

Tiempo de retardo de muestreo de gas
Medido con un (olector de agua para re<ién nacidos y un tubo de muestreo de 2.5

m para adultos:

<5.5sa 100011/0110

<6.5 s a 70 ml/mln

Rango de medición de FRVa DeOa 120rpm

Precisión de medición de FRVa 1:2 rpm

Tiempo de apnea lOs..ISs,20s,lSs,30s.35s.40s

:tI mmHg

.<

.s

.S

.S

.~ - --- - ---~-N,Q
Hal

Sev
ka

Enf

fEfectode gaslíClilntl"'.renaa enmidkloMS d~~2
~ cOhceñtmr6ñ(~)

D!'So ~lS :t2 mmHg

.: indica que debe aiíadirse un error étdkion;¡1 en (asade interferencia de gases cuando se realizan mediciones de COl de Oa
40mmHg.

fUmtt. dealatm8

EtC01alto De (l/mlte inferior + 2) a 99 mmHg

. ,

De 1 ., (limite superior. 2) mmHgEtCOlbajo

ReOl atto

FRVa alta

Oela99mmHg

Adulto. nino:

Recién nacidos:

De (limite Inferior + 2) a 100 rpm

De (limite ir\ferior + 2) 3 1SO rpm

1 rnmHg

1 rpm
FRVabaj • De Oa (limite ~t1perior • 2) rpm

• La precisión se aplica a estas condiciones:
1. Las mediciones empiezan tras el calentamiento del módulo de C02;
2. La presión ambiental va de 750 a 760 mmHg y la temperatura ambiente de
22 a 28 .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 ml/min, la frecuencia
respiratoria es igualo inferior a 50 rpm con una fluctuación entre :1:3rpm e I:E
es 1:2.
Cuando la temperatura de funcionamiento (cerca del detector del módulo) se
sitúa entre 5 oCy 25 oCo entre 50 oCy 65 oC, o la frecuencia de respiración es
de entre 50 rpm y 60 rpm, la precisión de medición es: :1:4mmHg (de Ode 40
mmHg) o 12% de la lectura (de 41 a 99 mmHg).

o{~
lECUOIMAGEN S.A
t..i~.Valeria VllIaverde

Ar(l~PfftrilS



Módulo de C02 de microflujo 120
Normativa
Rango de medición de co,

Precisión-

Cumple la normativa de ISO21647

DeOa99mmHg

De Oa 38 mmHg:

De 39 a 99 mmHg:

:t2 mmHg

:t:5?bde la lectura +0,08% de (la lectura de 38)

DesYÍadón de ~islón Cumple las exigencias en cuanto a pre<isiótl de medición P.flun pl<'lIO de 6 horas

• Esta precisión .se aplica a la trN:uen{la respiratoria no superior a 80 'pol. P"Hala fl"l."'Cuenda rc!>piratoriJ superior a80 rpm y
un valor EtCO¡ wperior él 18 mmHg. a predsi6n es de 4 mmHg o :!12% de la Iectur •••el que sea mAyor, Para la fre<uencia

respiratoria superior a 60 rpm. la precisión mencionada arriba puede conSE'guif1e utiliZando el conjunto CapnoUne para

lK>bés y recién nacidos. Si hay gilses que Interfieren, la C'SpcdfiC.ilción de pre<.isión ~edeterlor<l en un 4% ~br(' la precisión

anterior.

Resaludón

Tasa de flujo de muestreo

TIempo de inidaUzacJ6n

TIempo de respuesta

Rango de medición de FRVa

Precisión de medklón de FRVa

TIempo de alarma de apnea
lIirttte (te áJarma

EtCO) alto

1 mmHg

50::: ml/mln

30 s (trplco)

2.9 .••íti..,i<.o)

(Eltiempo de respuesta es la suma del tiempo de subid.' y el tiempo de retardo al
utilizar una linea de filtro de longitud estándar)
Tiempo de subid,,: <190 ms (del 10%al90r¡ó)

Tiempo de retardo: 2,7 s (tipico)
DeOa150rpm

DeOa70rpm: :tlrpm

Oe71a120rpm: :t2rpm

De121a 150rpm: :t3rpm

lOs. 15 s, 20 S,2S s,30 s, 3S S,405
'~, ..•.

De (limite inferior + 2) a 99 mmHg

EtCO,bajo

FiCO,alto

De 1 a (límite sU¡.>E-rior• 2) mmHg

De 1 a99mmHg

I mmHg

FRVaatta
Adulto, n¡ha:

Recién nacidos:

OP.(limite Inferior + 2) a 100 'rm
De Wml{einferlor + 2) a 150rpm 1 rpm

FRVa bOIj'" De O a (limite superior - 2) rpm

Módulo de C02 de flujo principal
Normativa Cumple la normativ", de ISO 21647

Rango de medidón de COl DeOa 150mmHg

DeOa40mmHg: 1:2 mmHg

De41 a 70mmHg: :tS% de la lectura
Precisión

De 71 a 100 mmHg: ~8% de la lectura

De 101 a ISOmmHg: ::;'IO%de la leclura

Desviación de precisión Cumpfe la!i exigencias en cuanto a precisión de m~ki6n en un plazo de 6 horas

, Resoludón lmmHg

T NOIMAGEN S.A.
loie:. Valeria VUlaVArde

~ppdgr~BP

.//
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Tiempo de respuesta

Rango de medición de FRVa

Precisión de medición de FRVa

I Tiempo de alarma de apnea

i.fñ\i~larma
EtCOJalto

I EtCO,bajo
t. FfCO, alto

fRV•• lta

FRVa baja

<6Om$

DeOalSOrpm
j;1 rpm

lOs. lS s. 20$.25 s, 30 s, 3Ss, 405

De (IImlle inferior + 2) a 99 mmHg

De 1 a (limite superior. 2) mmHg

De 1a99mmHg

Adulto. niño: De (l/mire Inferior + 2)a 100rpm

Reciénnacidos: De (limitE'inferior + 2)a 150rprn

De Oa (limite superior. 2) rpm

lmmHg

lrpm

121

GA (solo para iPM 12 o iPM 10)
Nonnativa Cumple la nonnativa de ISO 21647

lécnica Absorción de infrarrojos

Modo de pr<"Cisi6n ISO: 45 s
Tiempo de calentamiento

Modo de exactitud tOlal: 10mln

Adulto. nino: 120. 150, 200mVmin
Tasa de flujo de muestreo Recién nacidos: 70.90. 120lnl/mlo

Precisión: ;tl0 ml/min o :tI 0%. el que ,sea superior

COl: DeOa30%

01: Del Mil all Ol¥,-{)

N,o Del O'l'Jal l()O%

Des: OeOa30%

Rango de medld6n Sev: DeOa30%

Enf: DeOa30%

Iso: DeOa30%

Hal: DeOa30%

FRVa: De2al00rpm

COl: 1 mmHg
Resolución

FRVa: 1 rpm

COl: precisión toti'll de COl -= O,3%.t.lrs
Precisión Iso N,o, ::t(~ÍÍREl.+2%.\tS1

Otros gases anestésk~: Pre<lsión total de otros gases anestésicos::: 8%l.u

Gases Rango (%m.) Precisión {%tr.es}

DeOa 1 >0,1

De 1 a5 >0,2

CO, Oe5ñ7 :;1;0,3
Exactitud total

0(>7 a 10 >0,5

>'10 Sin espedficar

0e0a20 .2
N,O

DelOalOO H

rAu&
TECNOIMAGEN S.A.
~ic. Valeria Villaverde

ApothH~d.

TECNO ~l\1 GE.N S.Ada.ern:lll
t;,Oll\Q. Cil .1'0 ' "
. -Oirector T6c01CO

I,',I~,6(,~2
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DeOa 2S :1

0, De25a80 :2
De 80a 100 :3

DeO" 1 ::tO,15

De 1 aS :::'0,2

~]DeSa 10 :0.-
Des

DelOa15 :t0.6

De15al8 :1

>18 Sin (>~pedfi(ar

DeOal ::tO,IS

Oc 1 a 5 :tO,2Se.
DeSa8 :tO,4

>8 Sin especificar

DeOa 1 :t0.15

Ent, Iso, Hal De 1 ít5 :tO,2

>5 Sin csp('cificdl

FRV.
De2a60rpm :, Iplll

>60 rpm Sin especificar

Desvladón de precisión Cumple las exig£'ncias en cuanto it precisión de medición en un plazo de 6 horas

TIempo de alarma de apnea 101.,151.,201..25 s, 30 !lo,35s, 40s

Ñ'e<uenda de renovación 1 ,-------------
frecuencia de flujo de muestras dE" gas de 120 mVmin, ulilizando el colNtor d~ agua

DRYlINE'"y el tubo de muestreo DRYUNE'"p.ara recién !litados (2,5 m):

CO, s 250 ms (tiempo de calda: s200msl

N,Q s 250m ••

0, :si600ms

Hal, Iso. $ev. Des s 300 rns

TIempo de subida Enl .::;350ms

00%-90%) Frecuencia c:k>flu}ode mUeSlt<lS de gasde 200 ml/min, con ('1colector de agua

DRYlINEIUy el tubo de muestreo DRYlINEflopala adultos (2.5 m):

CO, :l> 250 ms (tiempo de (olida: s200 ms)

N,Q s 250ms

0, s 5OOO1s

Hal,lso. $ev, Des :S300 ms

En' $ 3S0ms

Tiempo de retardo <4,

Agenle ane$tésko principal

En el modo de exactitud 10tal: 0,15%,

En el modo de precisión ISO:0,4%

Umite de agente anestéslco Segunda Bge-nte anestésico:

En el modo de ex.1ctltud tot<!l:0,3% o 5% REl (10':0 ('n el rnodo de precisión ISO)del

<tgente prlll(ip.'\' si dicho ag~nte es superior al 10%

En el modo de precisión ISO;0,5%

E i OIMAGEN S.A.
tic. Vale ría Vll\avQf(le

••••.poddrClQn
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EfKtO~9a;sesd.int~er;ñCia~éñ-meé:ndones'd" GA . • '0-' ..• .. . - ~..
,. :-'.:-:<~,-t:;'.~c.l'.::~:;~:::::~;¡:~ ,- " ; EfedO'cuantJtatfvo (%ABS)'1 -.•_i.,...._'~,o...

! Gas, .."...1 ' 'l.~.••':-~;d~,f:~~~..>.,' \ (oncentradón (%)
CO, N,O Agente 11 ,liO,'t\.'-',' .• r'",I.".:""'''' ',.,

CO, I I 0.1 O ;).2

N,o I 0.1 I 0.1 0.2

Agente 1121 I 0.1 O.1~' 0,1.' ,
Xen6n <100% 0.1 O O O.S

Helio <50% 0.1 O O O.S

Etanol <0.1% O O O 0.5

Acetona <1'& 0.1 0.1 O O.S

Metano <1% 0.1 0,1 O O.S

Vapor d~ lsopropanol saturado I 0.1 O O 0.5

Propuls.ores de InhaJadores de
I Sin especificar Sin especificar Sin especificar O.Sdosis medidas.

1)Elagente representa Des. Iso. Enf.5ev o Ha!.
2) la interferencia de varios agentes en COI. NJO YO) suele ser la misma que la interferencia de un solo "gente.
3) En el caso de CO,.N10y Agentes, interlerencia máxima de cada gM. en concentra<;iones dentro de los intervalos de
precisión especificados para cada gas, la interferencia: total de ~odos los gases nunca supera el Sqbl:u.
4) Aplicable a módulo deGA tipo A.que representa el efecto de la interferencia de agentes anesté'sk:os secund;uios en
agentes anestésicos principales.
5) la medición de la lnteñerencla del módulo de GAtipo M se origina a p,1rtirdel agente anesté-sico apUcado que está
manualmente configurado.

f~3



De (limite infNíor + 2) a 99 mmHg

De 1 a (l/mile superior - 2) mmHg

~U~lte_de .a.larma

EtCOlalto

EtCO) bilJo

fieo, alto

FRVaalta

De 1a 99mmHg

Adulto. nltio:

Recién nacidos:
De (Ifmite inferior + 2) a 100 rpm

De (limite infedor + 2) (l ISO rpm

1 mOlHg

I rpOl

{24

FRVa baja

EtO, bajo

R02alto

FiO)bajo

EtNJOaho

EtN,0bajo

RNJOalto

fiN,o bajo

EtHallEnfllso atto

EtHallEnfllso b.lljo

RHallEnfllso alto

FiHallEnfllso bajo

EtSevafto

EtSevbajo

FiSeYalto

ASev bajo

EtDes alto

EtOesbajo

FiQesaho

FiOesbajo

De Oa (limite superior ~2) rpm

Del (limite inferior -+ 2) all00?b

De 18 al (limite superior. 2)%

Del (limite in(('rior + 2) al 101)ll;'

De 18,,1 (limite superior. 2)%

Del (limite inferior -+ 2) all00'Jb

Del Oal (limite supet'íor. 21%

Del (limite inferior + 2) al 100%

Del O al (limite superior. 2)%

Del (Ifmirc infurior -+ 0,2) ,115.0%

Del Oalllimite superior. 0,2)96

Del (limite Inferior + 0.2) al 5.0%

Del Oal (límtle superior. 0.21%

Del (limite Inferior + 0,2) al 8,0%

Del Oal (limite )uperior - 0.2)%

Del (limite Inferior -+ 0,2) al 8.0%

Del O al (límite superior - 0.21%

Del (limlt(' Inferior + 0.2) al 18.()f)i\

Del O al Oímite superior ~0,2)%

Del (limite inferior + 0.2) al 18,0%

DelO al (Ifmne superior. 0,21%

0,1%

0,1%

0,1%

0,1%

_ TEC 1 IMAGEN S.A.
Lo alefia VIUaverdele.

Apodilrada

. ECNO, GEN S.A.
loing. "diro'" Fp.rn~ndo

O\rf'C10r T6c(l\CO
l.' ,'1. I'~!'~
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19693/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimjt1 Y3"ecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.3 , y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGENS.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

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

Monitoreo Fisiológico.

Marca: Mindray.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: diseñado para monitorizar un conjunto fijo de

parámetros en pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de

mostrar datos clínicos y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de

datos de tendencia y generar alarmas y registros.

Modelo/s: iPM8, iPM10, iPM12.

Período de vida útil: S (cinco) años.

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

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: 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-107s-78, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....2.R..MAY. .. 2.D.1.4 ... , siendo su vigencia por cinco (S) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO3 3 3..3
Dr.
Ad
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