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DISPOBICIIN M 5 76 3

Ministerio de Saiud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, ) 4 pCT ?012

VISTO el Expediente N© 1-47-12991-10-0 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comerciatizacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, Incorporada al ordenamiento juridico naclonal
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
‘P Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 et 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 [a materia,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

ytﬂeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTCS, ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cardiotécnica, nombre descriptive Monitor Multiparamétrico y nombre técnico
Sistema de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por Cardiotécnica
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ja misma.

ARTICULC 2° - Autorizanse los textos de ios proyectos de rdtuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 290 y 291 a 318 respectivamente,
figurandc como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de {a misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de {a presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1230-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

g
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 11, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-12991-10-0 tdwrlj’v
DISPOSICION N© Dr. D110 A, OASINGHER
—_— SUB-INTERVENTOR
} ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PSO CT0 MEP[CO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... .. .63

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisioldgico.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cardiotécnica.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidon/es autorizada/s: Disefiado para proveer monitoreo continuc en
pacientes adultos, pediatricos y neonatales, Segdn la configuracion del modelo
particular, los modelos permiten medir: ECG, RR {frecuencia respiratoria), NIBP,
Sp02, Temp., CO2 y IBP.
Modelo/s: - MA-507.

- MA-512,
Periodo de vida util: 10 {diez) afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cardiotécnica S.R.L.
Lugar/es de elaboraciéon: Arregui 4102, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N© 1-47-12991-10-0 (b L
DISPOSICION N©° Dr. OTYO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

= 5763 e



2012 — “Ano de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

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

1. Producido por CARDIOTECNICA SRL - Arrequi 4102 - Capital Federal - Argentina.

2. Logo de marca de Cardiotécnica - Monitores Multiparamétricos MA-512 (MA-507).

3. N de serie .

4, Fecha de Fabricacion

5. Alimentacion 110-220V~ 50-60Hz - Bateria Recargable 12V-4A - Consumo maxima
40W,

6. Para indicar Inshrucciones de Uso, Precauciones, Advertencias, Condiciones de
manizulacion, Condiciones de almaceramiento, se utilizan los Simbolo ISC 7010-W001
“5enal general de advertencia® e ISQ 7010-M002 “Consulta Obligatoria de
Documentacion de Acompaniamiento”.

7. Director Técnico: Juan Carlos Grasso Mat, COPIME NS 6,948,

§. Autorizado por ANMAT - PM-1230-7

9. Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Bicing. B essina
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INSTRUCCIONES DE USO.

A

“iodow

. Producido por CARDIOTECNICA SRL - Arregui 4102 - Capital Federal - Argentina.

Logo de marca de Cardiotécnica - Monitores Multiparamétricos MA-512 (MA-507).
N¢ de serie

Fecha de Fabricacion

Alimentacion 110-220V~ 50-60Hz - Bateria Recargable 12V4A - Consurma maxima
40W.

Para indicar Instrucciones de Uso, Precauciones, Advertencias, Condiciones de
manipulacién, Condiciones de almacenamiento, se utilizan los Simbolo IS0 7010-
Wo01 “Sefal general de advertencia” e 1SO 7010-M002 “Consulta Obligatoria de
Documentacion de Acompanamiento”.

Director Técnico: Juan Carios Grasso Mat. COPIME NO 6,948,

Autorizado por ANMAT - PM-1230-7

Condicién de venta: Venta exciusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Instalacion
Los Monitores Multiparamétricos MA-512 (MA-507} debe funcionar sobre una superficie:

Con dimensiones mayores a las del dispositivo,
Nivelada, estable, y capaz de soportar el peso.

En una ubicacion donde no se obstruya la entrada de ventilacién (por ejemplo por

paredes, sabanas u olros equipos) y gue garantice:

el cumplimiento de las condiciones ambientales detalladas en las especificaciones
tEchicas.
una ventilacidn adecuada, el rapido y facil acceso a los controles, y la correcta

lectura e interpretacion de b informacign.

ioing. s Massina
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Alimentacion Fleéetrica
ADVERTENCIA: Ei Monitor Muitiparamétrico MA-512 (MA-507) debe ser instalado
teniendo en cuenta condiciones eléctricas; proteccién con conexion a Tierra. 5i no se

puede garantizar este requisito ei equipo debe operado a bateria.

Los Monitores Multiparamétricos MA-512 (MA-507) pusden ser alimentados desde a red
eléchrica o por ia bateria.

Cuando el equipo deba ser alimentado desde ia red eléctrica, verificar que la instalacion
cumpla con los requisitos detaliados en el rékulo del equipo.

Usar &f cable de alimentacion provisto con el monitor, conectade a la corriente eléctrica
{enchufe). Usar solo el cable original o uno equivalente normalizado.

Ei LED verde encendido, indica que el monitor estd debidamente conectado a la red de

corriente eléclrica,

Funcionamiento con obros Dispositives

Los Monitores Multiparamétricos MA-512 {MA-507} se conectan al paciente mediante
sensores pptoacoplades o sensores con swperficies de contacto no conductoras.

Los Monitores Multiparameétricos MA-512 (MA-507) poseen proteccicn conba
desfibriiacion, aungue no 2 conectan a la senal de sincronismo del desfibrilador,

5S¢ debe setear el eauipo en modo CIRUGIA para utitizarlo con eguipamiente de electro

cirugia { Ver Instrucciones de Usp en Manual del Usuario).

Cuando sea necesaric conectar mas de un dispositivo médico al paciente, se deben
iqualar ias masas eléctricas, utilizando la salida de tierra posterir del eqguipo (Ver

Instrucciones de Uso en Manual det Usuario).

MIGUElé SOMEZ
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Encendido
Encender el monitor presionande la tecla PWR que se encuentra en fa parte frontal de la

&

unidad, senalizada con el simbolo

Esperar 10 segundos hasta que aparezca ia siguiente imagen de inicio:

I B

I

Pantallas de usn

Pantalla Grafica
Los monitores multiparameétricos MA-512 {(MA-507) poseen dos pantallas de uso, una

pantalla grafica y una pantalla numeérica, {para cambiar de una pantalla a olra dirigirse ai

punto correspondiente de este manuai)

Bioing. fes Messina
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Pantaila numerica

FRLOCapmt e R0 ﬂi?‘fj .I.Iﬂ‘ mrhe}

21 351 -

BSifmming) M AW .fﬂr\e) [ 1 t')fwr«
AT

136/19  126/13 36

e kT

£n ambas pantalizs, i margen superior se reserva pars a2 presentacion de datcs v
I E 1

simboips que informan sobre la condicion de uso actual dei equipo.
ALIMENTACION ELECTRICA: En el margen superior izquierdo se encuentra dibujado
un enchiufe =i el equipo esta alimentado desde la red eléctrica o el dibujo de una bateria si

este esta funcionandeo utilizando la misma.

NOTA: El indicador de bateria indica el rivel de carga de [a bateria, preste atencion a

este nivel y cargue ei equipo cuando sea Necesario.

Energia de bateria

El monitor tiene una bateria que alimenta al equipo cuando la energia de la red eiéctrica

es interrumpida.

NOTA: Cargar la bateria antes de su uso. La bateria se carga mientras el monitar esta
conectado a a red sléctrica. Una bateria descargada requiere 12hs de alimentacion para

completa cu carga. Para asegurar la carga total de la bateria, el monitar debe conectarse

'
MIGUEL Z Mat. COPIME 6948
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El LED indicador de alimentacion debe permanecer encendido indicando que la unidad
esta conectada a la red elécirica.

La autonomia del monitor, con bateria con carga completa, puede Hlegar a 1,5hs.

PRECAUCION: La bateria se descarga si la unidad permanece mucho tiempo sin uso.
Cargar completamente la bateria antes de guardar [a unidad por tiempo indefinido.
Obeervar el nivei de carga de la bateria por lo menos una vez al mes, vy recargaria de ser

recesario.

PACIENTE: Segun se haya seleccionado en el mend correspondiente, aqui se informara
los distintos tipos de paciente, ya sean elios aduito, pediatrico o neonatal ia diferencia
enfre estos tipos de paciente son los limites de alarma para cada franja de edad y los
limitez de inflado del brazalete de toma de NIEP.

MODO ECG: Segdn se haya seleccionado en el menxl correspondiente, aqui se informara
ef modo de ECG que se esta ulilizando, las alternativas son MODO MONITOR o MOBG
CIRUGEA, la diferencia enfre estos dos modos esta dada en los filtros que utiliza la toma
de senal de ECG para mantener mas limpio el registro. Se recomienda utifizar el modo

correspondiente ai uso del equipo.

CARDIOTECNICA: Marca de la empresa que disefo v fabrica el monitor, como s ve en
el grafico, Indica que la alarma no esta silenciada, al presionar el botdn de silencio de
aiarma, el parlante aparece tachado y las comillas son reemplazadas por un reloj gue
partiendo de 2 minutos realiza una cuenta regresiva indicando el tiempo restante de

siiencio de alarma.

Bicing. s Massina
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FECHA Y HORA! En el margen superior derecho figura la fecha y hora actual, la msma
se mantiene aungue ef equipo este apagado, para poner en fecha y hora este reloj

ingrese al merid correspondiente como indica este manual.

Menii principal

El ment: principal es =i que se muestra en la siguients imagen:

L.os titulos de este men( son los sigutentes:
= RETORNAR
+ PARAMETROS
» ALARMAS
« TENDENCIAS
«  CONFIGURACION

Cada uno de estos titulos hace o siguiente:
RETORNAR: Presionando la periila sobre este tibulo, regresa a la pantafia de uso, siesta

dentro de un Submenl, regresa a la pantalla anterig

Bioing. Messina
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Paramebos
Al presionar la perilla se !ngesa ala pantalla cpe esta a8 continuacion:

Los submentis que hay en este e son:
» PRETORNAR
« ECG
» RESPIRACION
e TEMPERATURA

o 5P0O2
« NIBP
« IBP
« CQ2Z

RETORNAR : Pulsando la perilla regresa al mentyanterior,

Wi GUEL EZ
SO0CI0

Bioing. Bui essina
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ECG — FORMA DE ONDA Y FRECUENCIA CARDIACA
Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla que esta a continuacion:

S e owry— oo g N P R ]
FET et C AT W

Ingesando en cada uno de los titulos usted puede elegir todas las condiciones de uso del

canal de ECG. camo se detalla a continuacion:

ACTIVAR PARAMETRO: estando resaltado este cartel, girando ia perilla se pasa a
SI/NO para activar o desactivar el paramefro, cuando un pardmeiro esta desactivado,
queda indicado en la pantalla de uso a la vez que todas las alarmas correspandientes a

ese pardmelro quedan desactivadas.

ALARMAS: estando resaltado este cartel, al presionar la perilla se ingresa al mend de

alarmas de ECG {ver menu de alarma de ECG).

VELOCIDAD DE BARRIDO: Aqui se selecciona la velocidad de barrido de ECG, las
apciones digponibles son 12.5 - 25,0 - 50.0 ¥ 100 fseg.

MIGUEL Mat. COPIME 6948
$0CI0 GERENT




AMPLITUD: Aqui se stlecciona la amplitud de la senal de ECG, las opciones disponibles
son 2.5 - 50 - 10,0y 20.&mimi/my,

DERIVACION ECG I, IT o III: {segin cantidad de canales de ECG seleccionados), aguf

se elige gue derivacion es la gue muestra cada ¢anal.

MODO ECG: Este titulo permite cambiar ef modo de ECG, las opciones disponibies son
MONITOR ¢ CIRUGIA, la diferencia entre estas apciones esta dada en los valores de

frecuencia en gque se activan los filtros.

TIPO DE PACIENTE: Este titulo permite cambiar el tipo de paciente que se monitoreara,
jas opciones disponibles son ADULTO, PEDIATRICO ¥ NEONATAL, la diferencia entre un
tipe de paciente y otro radica en los limites de alarma disponibles y en el valor de presion
maximo de inflado del brazalete de NIEP.

FILTRO DE LINEA: Las opciones disponibles son ™SI”y "NO”, segln se quiera o no

activar el filtro de iinea.

CABLE: Las opciones disponibles son cable de 3 hilos y cable de 5 hilos. Esto queda

expresado en ia pantalla en el primer canal de ECG.

Cuando se dispone cable de S hilos es decir:
e Brazo Derecho {(AR) - Cable Rojo
= Brazo Irquicrdo (AL} - Cable Amarillo
s Pierna Izquierda (LL) - Cable Verde
e Pierna Derecha (LR - Cabie Negro

» Precordial (V) - Cabie Blanco

Bioing. Messina
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Las derivaciones gue se pueden obtener son DI, DI, DIH, aVR, aVL, aVF y V
Cuando se dispone ge cable de fres hilos, es decir:
s Brazo Derecho {AR} - Cable Rojo
» Brazo Izguierdo {AL) - Cable Amarifio
« Pierna zquierda (11) - Cable Verde
Las derivaciones gque se pueden obtener son DI, DIT y DIIL
Con un cable de 3 hilos se puede presentar en pantatla solo una derivacion a Ia vez. Con

un cable de 5 hiios se puede presentar en pantalla hasta 3 derivaciones en forma
CANCELAR: Sale de este mendt cancelando los cambios realizados.

ACEPTAR: Sale de este menU aceptando los camblos realizados.

RR - FORMA DE ONDA Y FRECUENCIA RESPIRATORIA

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla gue 2¢ta a continuacion:

CRuckme T Mol e, 4 - R T
L P ‘ o . 17425

-
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ACTIVAR PARAMETRO: estando resaltado este cartel, girando la perifla se pasa a
SI/NO para activar ¢ desactivar el parametro, cuando un pardmetro esta desactivado,
quieda indicado en {a pantalia de uso a la vez que todas las alarmas correspondientes a

ese parametro quedan desactivadas.

ALARMAS: estando resaltado este cartel, al presionar la perilla se ingresa al mend de
alarmas de RESPIRACION (ver men( de alarma de RESPIRACION:,

VELOCIDAD DE BARRIDO: Agui se selecciona la velocidad de barrido de ECG las
onciones disponibles son 12,5 - 25 - 50 ¥y 100mm/seg.

DERIVACION DE TOMA: Agui se selecciona sobre que derivacion se esta tomando la
sehal respiratoria, esta toma es por método impedanciométrice, las alternativas
disporibles son BD-BI o BD-PT.

NOTA: El canal de respiracién posee auto-ganancia, es decir que acomoda la amplitud de
la senal al espacio disponible, si después de 2 minutes de uso, la senal de respiracion no
es lo suficientemente grande como para una buena observacién, cambie de derivacidn de
torna,

CANCELAR: Sale de este ment( cancelando los cambios realizados.

ACEPTAR: Sale de este ment aceptande log ics realizados

Bloing. Messina
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TEMP - TEMPERATURA CORPORAL
Al presionar la perilla se ingresa a la pantallz que esta a continuacion:

SRR ER & § - A
e tr S )

ACTIVAR PARAMETRO: Estando resaltado este cartel, girando Ia perilia se pasa 2
SI/NG para activar o desactivar el parametro, cuando un parametro esta desactivado,
gueda indicado en la pantalia de uso a |a vez que todas las alarmas correspondientes a

ese parameiro quedan desactivadas.

ALARMAS: Estando resaltado este cartel, al presionar la perilla se ingresa al menua de
alarmas de TEMPERATURA (ver menu de alarma TEMPERATURA}.

CANCELAR: 5ale de este mend cancelando los cambios realizados.

ACEPTAR: Sale de este ment aceptando los capgbios realizados.

Biging. Messina
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Precaucion:

NOTA:

Antes de realizar una toma de temperatura, no ponga & sonda sobre una fuente
de calor. Si ha estado cerca de uma, déjeia enfriarse por o menos 5 minutos antes
de realizar una toma de medidas.

Cuando la sonda de temperatura no este conectada, El monitor mostrara ™-—~-" en
ef area de del parametro sin sonido de alarma, es recomendable verificar

periddicamente 1a conexign del sensor de temperatura.

Para asegurar el contacto entre fa sonda ¥ Ia piel, por favor debe el pacierste
sostener la sonda de manera fuerte en su brazo y cerca de ia arteria de la axila.
Toma unos 20 segundos alcanzar valores de temperatura estables.

Si usted utiliza una sonda de temperatura desechable, por favor no la utilice de

nuevo y deséchela apropiadamente

SPO2 - SATURACION DE OXfGENO EN SANGRE
Pulsando aqui la perilla ingresa al menG de SPO2 commio muestra la siguiente imagen:

Bicing. B

TR R R ‘ . : EC TR
Al it s 15 408

' - E

e T

W lt_grag 1T DAl T WBRR,

BODO OTWD

L EIR TN

129713

@ssina \
Ing. El
Mat, COPIME 694

MN 21



Fakse Arganima de Douiptmianto haspilokern

ACTIVAR PARAMETRO: Estando resaltado este cartel, girando la perilla se pasa 2
SI/NO para activar o desactivar el pardmetro, cuando un pardmetio esta desactivado,
gueda indicado en la pantalla de uso a la vez que todas las alarmas correspondientes a

ese pardmetro quedan desactivadas.

ALARMAS: Estando resaltado este cartel, al presionar fa perilia se ingresa al mena de

alarmas de SPO2 {ver mend de alarma SPO2).

VELOCIDAD DE BARRIDO: Estando resaltado este carte!, al presionar y girando la
perilia se selecciona la velocidad del trazado de SPQ2, las velacidades disponibles son
12,5 - 25 - 50 y 100mm/seq.

El valor de velocidad seleccionado es guardado al apagar el equipo, reinkidndose el

mismo al encenderse en el ditimo valor elegido.

CANCELAR: 5ale de este men( cancelando los cambios realizados.

ACEPTAR: Saie de este mend aceptando los cambics realizados.,

NOTA: En caso de dudas en las mediciones se debera confirmar las mismas mediante

andlisis de laboratorio.
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NIBP - PRESION SANGUINEA NO INVASIVA

Al presionar la perilla se ingresa a Ia pantalla que esta a continuacion:

P B g Tt e
powt T LR

ACTIVAR PARAMETRO: Estando resaltado este cartel, girande la perilla se pesa a
SI/NC para activar o desactivar el pardmetro, cuando un parametro esta desactivado,
queda indicado en la pantalla de uso a fa vez gque todas las alarmas correspondientes a

ese parametro quedan desactivadas.

ALARMAS: Estando resaltado este cartel, al presionar la perilla se ingresa al ment de
alarmas de NIBP {ver mend de alarma NIBP).

MODC: Estando este carbel resaltado, girando la perilla se cambia entre las dos opciohes
disponibles de modo de uso, ellas son: MANUAL Y AUTOMATICO, En modo MANUAL, se
realizara una medicion de NIBP cada vez que se presions el pulsador correspondiente
{marcado con 7 en la seccién Panel Frontal), en modo AUTOMATICO se realiza una

medicion de NIBP cada intervalo establecico en tiempo de modo automatice.

Estande ol equipo en mods AUTOMATICC, se pucden realizar mediciones intermedias,

Mat. COPIME 6948
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TIEMPO MODO AUTOMATICO: aqui se establece el periodo tada cuanto se realizaran
mediciones de NIBP en forma automatica, este periodo puede it desde cada 1 minuto,
hasta cada 90 minuips.

NOTA: si el modo NIBP esta en MANUAL, es imposible ingresar a la seleccion de TIEMPO
MODO AUTOMATICO.

TIPO DE PACIENTE: Este titulo permite cambiar el tips de paciente gue se monitoreara,
las opciones disponibles son ADULTQ, PEDIATRICO ¥ NEONATAL, la diferencia entre un
tipo de paciente vy oo radica en os limites de alarma disponibles y en el valor de presién
maxime de inflado del brazalete de NIBP.

CANCELAR: sale de este menu cancelando Ibs cambios realizados.

ACEPTAR: sale de este ment aceptando los cambios realizados.

Seleccion de brazalete ¥ posicionamiento

Estos son los accesorios pertenecientes al sistema de medidas de presion:
Brazalete reusable para adultos, Ninos v Neonatos. Es importante seleccionar el tamano

de brazalete apropiado para la toma de presion sanguinea v colocarlo adecuadamente.

Seleccign de brazalete:

» Identifique la circunferencia del miembro del paciente.

= Seleccione el brazalete apropiade (La circunferencia del miembxo es identificada

en cada brazalete). y

Posicionamienta det brazalete:

= Cologue el brazalete cémodamente en la extremidad que esta siendo usada.
» Lamarca del brazalete debe estar en el lugar de la arteria.
a El brazalete debe estar de 2 a S centimetrog, {1 a 2 pulgadas) scbre el code s

’é
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» La Camara de aire debe estar exactamente sobre la arteria braquial. El tubo de
goma debe ser colocado inmediatamente hacia la derecha o hacia la izquietda de

la arteria braquial para prevenir obstructiones cuando el codo se dobla.

Mensajes de estado
Ln mensaje de estado sera mostrado en la ventana de valores de NIBP, si una medida es

imposible se ser realizada. La siguiente es una lista de los mensajes de estadc monitor ¥

la solucidn que debe seguir:

Mensaije Soluciones
Brazalete | Verificar el tamabo ¥ la posicion del brazalete.
suehta Selecciohar un brazalete apropiado y colocarlo correctamente,
Fuga verificar la existencia de fugas en el brazalete ¢ en el tube.
de aire 5i hay fugas repararlas.
Midiende | La medicidn esta en proceso, no tocar al paciente.
Sobrepresiéh | Remover el brazalete y contactar al servicio téchico.

Preyvencidon de medidas erréneas NIBP

Para preyenir valores erroneos en la medicion de NIBP:

» Verificar el tamano correcto del brazalete, Si el brazalete es muy pequeno puede
dar un valor errdneo muy alto. Si el brazalete es muy grande, puede dar un valor
erréneo muy bajo.

o Verificar gue no quede aire residual en el brazalete, lueago de la Gltima medicion.

» Asegurar que ¢l brazalete no quede demasiado apretado ni demasiado fiojo.

s Asequrar que el brazalete este a la miama altura del corazon; de ofra manera la
presion hidrostatica hara variar el valor medido.

« Evitar o reducir al minimo el movimiento del paciente durante una medician.

= Evitar posibles fugas en tubos y brazaietes.

« Calibrar 1a unidad por lo rmenas una vez al anc. -2

Mantenimiento
Limpiar ef brazalete con una soiucion tibia de un de¥ergente suave luege de terminar las

mediciones sobte ciente,
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La calibracion debe ser verificada por personal calificado una vez al ano.

IBP - PRESION SANGUINEA INVASIVA

Al presionar la perilla se ingresa a la pantalla que esta a continuacion:

TS H LA,
AT

DU RN P

X NHTE

WETII I I AR S DT WA

CANCANT

LIl .

ACTIVAR PARAMETROQ: Estando resaltado este cartel, girando la perilla se pasa a
SI/NO para activar o desactivar el parametro, cuando un parametro esta desactivade,
gueda indicado en Ia pantalla de usc a la vez que todas las alarmas correspondientes a
ese paramelro quedan desactivadas.

ALARMAS IBP1-1IBP2: Estando resaltado £ste cartel, al presionar la perilla se ingresa al
meni: de alarmas de IBP {ver meni) de alarma IBP).

COMANDOS: Estando resaltado este cartel, al presionar la perilla se ingresa al mend de
comandos de IBP cuyas opciones son CALIBRAR CERO IBP 1 Y CALIERAR CERO IBFZ.

MNOTA: Cada vez que se conecte un transductor a la entrada de IBP se debe realizar una

calibracion de cero, del canal correspondiente, luege de haber armado el circuito —
hidraulico completo, para poder realizar una cotrecta puesta a cero.

VELOCIDAD DE BARRIDO: Estando resaltado este cartel, al presionar y girando la
perilla se selecciona la velocidad del trazado de IBP, las velocidades disponibles son 12,5 -
25y 830mm/seq.

El valor de velotidad seleccionado es quardado al
misme al encenderse en el Ultimo vaior elegido.

gar el equipo, reiniciandose el
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CANCELAR: sale de este mend cancelando los cambios realizados,

ACEPTAR: sale de este meng aceptando ios cambios realizados.

CO7Z - CAPNOGRAFIA

Pulsando aqui la perifla ingresa ai ment de 002 como muestra |a siguiente imagen,

FIITARR & MACET FRF T

AR AL

YILGCMAD ©F DARRIGG: 325 ARES |

mpnm EL
136/1¢
tarh

Los titulos de este mend son los siguientes: ACTIVAR PARAMETRO
ALARMAS
ENTRAR A MODO REPOSO
CALIBRAR CO2
VELOCIDAD DE BARRIDO
CANCELAR
ACEPTAR

ACTIVAR PARAMETRO: Estando resaitado este cartel, al girar la perilla se pasa a SI/NO
para activar o desactivar ei parametro, cuando un parametr o esta desactivado, queda
incicado en ia pantalla de uso a la vez gue todas Ias alarmas correspondientes a ese
parametro quedan desactivadas.

ALARMAS: Estando resaltado este cartel, presionande la perifla se ingresa al mentide
alarmas de CO2Z (vet meni: de alarma CO2).

DO TRABAJO: Esta opcion
no la bomba de aspiracion del

ENTRAR EN MODO DE REPOSO / ENTRAR EN
cambia entre estas opciones segun ectd funcionan
parameirc {02,

© Bioing Messina MIGUEL
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CALIBRAR CO2: Estando resaltado este cartel, al presionar la perilla cormienza la
secuencia de calibracicn, para 2llo hay gue conectar 1a garrafa de gas de calibracidnen la
entrada de toma de muestra, y seguir ios pasos que se describen en el cuadro de

mensajes.
IMPORTANTE: €l equipo tiene que tener 1 hora de encendide antes de efectuar una

calibracion, si se intenta realizar una calibracion antes de este tiempo, en el sector de
mensajes aparecera una leyenda que informara de tal situacion.

NOTA: La calibracion del Mcdule de CO2 deberd realizarse s6lo por personal técnico
calificado ¥ con una periodicidad no mavyor a los 12 meses,

VELOCIDAD DE BARRIDO: Estando resaltado aste cartel, al presionar y girar i3 perilia
se selecciona Ia velocidad del irazado de CO2, las velocidades disponibles son 6.25 - 12.5
- 25.0 ¥ 50.0mm/seq.

El valor de velocidad seleccionado es guardado al apagar el equipo, reiniciandose el
mismo al encenderse en el ditimo valor elegido.

CANCELAR: Sale de este ment cancelands los cambios reatizados.

ACEPTAR:Sale de este ment aceptando los cambios realizados.

Tipos de sensores y recomendaciones

Los sensores utilizados deben cumplir los requisitos de la familia de normas IECA0601.
No utilizar sensores defectuosos.

Los sensores descartados deben ser fratados como residuo patoidgico.

Ei uso, ei aimacenamiento, la limpieza, [a esterilizacion y el descarte de ios sensores debe
realizarse segun ias recomendaciones del fabricante correspondiente.

El uso prolongado de los sensores puede causar lesiones en la zona de aplicacion o

malestar. Los adhesivos pueden causar itritacion o alerglas. Verificar 1as recomendaciones

del fabricante correspondiente, acerca del tiempo vy las condiciones de utilizacion de ios

SENSOFes. S
| Sensor d e Oximetria Uso recomendado

- . Insertar el dedo en el sensor y verificar que el

Sensor reutilizable adulto de dedo sensor cubra al dedo completamente.

Sensor reusable Universal Y Aplicar el sensor en Y con ef lado de la luz roja

o - en la parte dorsal del miembro y alinear la
P fuente de, iz y el detector. Entonces fijar el

] R sensor y cBfkiorarse de que no quede apretado.

"~ Bioing. Bt
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5P0O2 Frecauciotes

« Antes y después del uso, limpiar fa superficie dei sensor de SPO2 con solucidn de
aicohol al 70%, sin sumergir el sensor en la solucion.

s No utilizar sensores SPO2 datados.

» No esterilizar por oxido de etileno ¢ radiacion el sensor de SPO2, excepto cuando

el fabricante [o recomiende.

Los siguientes factores pueden inducir error en ia medicidn de SPO2;

« Incorrecta corexion del sensor.

s Largos periodos de medicién sobre el mismo iugar.

= Restricciones de! flujo sangLiineo,

» Materiales de contraste o tintas como ef azul de metileno.

e Obstruccion del emisor 0 del receptor del sensor (esmalte, ufas postizas,
suciedad),

s interferenciaz de ruidos de sehales opticas como los altos niveles de iluminacion
sobre el sensor.

+ Determinadas condiciones clinicas o patologias come anemias graves, inhalacion

de humo o mondxido de carbono.

ADVERTENCIA; Se debe tener especial cuidado con el uso de sensor de oximetria
cuando el paciente esta siendo fratado con sustancias sensibles a la Iz, Verificar que no
existan confraindicaciones del uso de la oximetria en los tr atamientos realizados sobre el
paciente,
PROBLEMAS —)
= No lechra de 5PO2
« Comprobar sl hay luz roja en el sensor y si este aprieta demasiado la zona o si la
temperatura ambiente es demasiado baja.
Soikscicr: S na hay Wz roja en el sensor, comprobar la conexion del cable de extensidn.
En drea fria, intentar no dejar el brazo del paciente sin abrigo. No utilizar el misrno brazo

para medir simuitaneamente la presion arterial y la SPO2.

Meassina
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Lectura intermitente de SPO2
» Comprobar si el paciente se ha movido o si se daro ei cable de extensidn.
Soducicn: Mantener a paciente lo mas inmdvit posible. Si el cable de extension SPO2 falio,

substituirlo inmediatamente.

PRECAUCIONES CO2
s No reutiiizar la ihea de torma de muestra.

s Cuando la trampa de agua se llene, desécheia y cologue una nueva.

+ Verifigue gue no enfre aire en ja lineade

S

<l
Bioing. essina Juan C
M -

21 MIGUEL : Ing. Blectricita
SOCIO GERENIT Mat. COPIME 6548




Fabringg Arganiine the Trpinaiveenin hospittrkors

Revisiones periodicas de sequridad

Ei chegueo de sequridad debe realizarse al menos cada 12 meses por personal calificado,

adecuadamente entrenado con experiencia practica en pruebas de revisidn y autorizado

por Cardiptécnica SRL. En el chequep se deberd:

x*

E

Revisar el equipo y accesorios contra danos mecanicos y funcionales.
Verificar sus niveles relevantes de seguridad.
Inspeccionar los fusibles y verifique si hay rasgos de degradacion.

verificar ias funciones de uso periddicamente,

Verificar que el equipo funcione corectamente como s¢ desaibe en las
nstrucciones de uso.

Verificar el moduio de CO2.

verificar proteccion de polo a tlerra segun estandares IEC 60601-1.

Efectuar una prueba de resistencia a proteccion a tierra segun estandares IEC
§0601-1: =0.10,

Efectuar una prueba de fuga a tierra actual de acuerdo con el IEC&0601-1

Efechuar una prueba de fuga paciente segin IEC60601-1: <i10uA (CF)

Efectuar una prueba de fuga paciente bajo condicion de falta Unica con voitaje
principal en la parte aplicada segUin IEC60601-1: <50A (CF)

La fuga de corriente durante los ensayos, no debe exceder los limites. Los datos
deben ser medidos correctamente.

Si &t equipo no funciona apropiadamente o falla alguna de las pruebas anteriores,

debe ser reparado.
Bioing, s Massina Ju
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Advertencias:

Los Monitores Multiparameétricos MA-5XX con moduic de caphografia no son aptos
para &} monitoreo neonatal. Loe Monitores Multiparamélricos MA-5XX sin maodulo
de caprogafia son aptos para el monitoreo de pacientes neonatales. Todos ios
Monitores Multiparameétricos MA-5XX son aplos para el monitorec de pacientes
adultos v pedialricos.

Ei Monitor Multiparamétrice MA-BXX no estd disehado para ser utilizado como
monitor de apnea.

£ Monitor Multiparametrico MA-5XX no estd disenado para ser utilizado cerca e

eguipes de RMN ni de equipos de tomografia.

Precauciones:

Ef campo electromagnético puede interferir con el funcionamiento def monitor.
Asegurar gue los eguipos médicos cercanos, cumplan con los requerimientas de
compatibilidad elecromagnética. Evitar Ia proximidad de teléfonos celulares u
otros equipos de comunicacion,

OPERADCR: Los Monitor Multiparamétrico MA-5XX deben ser ulilizados
Gnicamente por profesionales de la salud con entrenamiento adecuado, que hayan
leido e interpretado este manual, v que sean Capaces de usario en forma
apropiada.

El operador es responsable de establecer los valores aproplados de las alarmas
para cada paciente,

El uss incorrecto de los sensores puede producik mediciones errdneas y danos al
paciente, al operador, a terceros ¥ al entorno.

El monitor debe ser reparade o ensamblado por personal debidamente calificado,
autorizado por el fabricante,

CHOQUE ELECTRICO PELIGROSC: Manipular el equipo y el cable de alimentacion
con las Manos limpias y secas. La manipulacién con manes himedas © con restos
de determinadas sustantias representa ung sitiiacion de peligro.

PELIGRO DE EXPLOSION: No usar el Mphitor en presencia de agentes o gases
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FUENTE DE ENERGIA EXTERNMNA: El monitor sdlo debe ser conectado a
irstaiaciones eléctricas de red gque cumplan con ios requisitos de 12 regulacion
0364-7-710:2008 - "Reglamentacidn para la Ejecucion de Instalaciones Eléciricas
en Inmuebles - Locales para Usos Médicos v Salas Externas a ios Mismos™ de la
AEA. La correcta conexion a la red eléctrica es fundamental para garantizar la
seqguridad del equipo. 5i no se puede cumplir con este requisito, el equipoc debe
ser operado a bateria.
DESCONEXION ELECTRICA: Para desconectar el eguipo de la red eléchrica,
primero remover @ clavija de alirmentacion de la base de toma de corriente de red;
y luego desconectar 2! conector de red de la base del conector dei equipo.
Antes de encender el equipo, inspeccionar visualmente que todos los cables y
conectores se encuentren en perfectas condiciones. Todo cable o conector en mal
estado debe ser rernplazadc inmediatamente.
ALARMAS: Ajustar el volumen de alarmas a un nivel tal que permita ser escuchado
claramente en e! Ambito de uso. Apagar e! volumen de las alarmas durante la
monitorizacion puede ocasionar € desconocimiento de ips eventos, Sefear
correctamente los valores y vollimenes de las alarmas es fundamentai para la
correcta operacicn del equipo de monitoreo.
Verificar periddicamente el funcionamiento del sistema de alarmas.
EQUALIZACION: (uando varios eauipos se encuentren simulitineamente
conectados al paciente, se debe tener en cuenta que la fuga de corriente se
incrementard por el uso simultdneo de los equipes médicos conectados. Antes de
conectar mas de un equipo al paciente, se debe verificar gue la fuga de corrients
debe cumplir con los requisitos de la familia IEC 60601.
INTERCONEXION CON OTROS EQUIPOS: Este equipo podrd conectarse con otros
equipos, solo si un responsable calificado de ingenieria bioméadica ha evaluado la
situacidn, y asegure que no es peligoso para los pacientes, €l operador, ni para el
medio arrbiente. De existir alguna duda concerniente a ja seguridad, se deberan
verificar los requisitos de la familia TEC 60601.
Los Circuitos de Electrocirugia deben ser conectados correctamente para prevenir

quemadu
' %
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» Cuandc ¢l equipo deba funcionar en cercania de un electrobisturi, o de un equipo

de radiofrecuencia; los cables deben ubicarse lejos del campo quirGrgico para
reduci cualguier guemadura o accidente,

« Los Monitores Multiparamétricos MA-5XX no poseen salida de desfibrilacion
sincronizada. No conectar el monitor ai desfibrilador.

+ los accesorios de equipos anaibgos e interfaces digitales deberan estar
certificados de acuerde a los estdndares de Ia familia IEC 60601,

= Los conectores de entrada de los circuitos pacientes no deben ser conectados ni a
fuentes de tensidn, ni a elementos con tension, ni & orcs equipos. Sdlo deben ser
conectados a los accesorios correspondientes, en perfecto estado, recomendados
por el fabricante,

= El conector de comunicacion R5422 estd disenado para ser conectado olo a la
estacidn central de Cardiotecnica SRL, no debe ser conectado ni & fuenies de
tension, ni a elementos con tensidn, ni a olros eguipos.

s+ Usar sdlo partes y accesorios sugeridos por el fabricante. Usar obas partes o
accesorios puede ser un riesgo para ei paciente, ef operador o el eguipo.

«  Antes de usar este sistema sobre un paciente, verificar que ef equipo opere en

condiciones dptimas.

Motas:
« El monitor debe funcionar en un ugar que permita el acceso a los controles de
operacién y la visualizacidn de la informacidn de la pantaila.
+ El moniter no esta disenado para soportar peso.

= La pantalla del monitor es fragil, no se debe golpear ni presionar con elementos

punzantes. _
- . . r - - —)
« El monitor tiene proteccidn contra descargas de desfibriladores cardiacos.

+ Cada punto conectivo del monitor esté eéctyicamente individualizado.
o Loz errores del software han side minimizados para mayor rendimiento del eguipo.

+»  Todas las entradas y salidas eléctricas han sido aisladas apropiadamente.
Bioing. 8ssina
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Especificacion Ambientai

El ambiente del monitor debe cumplir con las siguientes caracteristicas, segdn

corrasponda:
Estado Funcionamiento Transporte y Almacenamiento |
Temperahura +100C a +30¢C -200C a +609C |
Humedad reiativa | £85% (no condensada) 10% a 90% {no condensado}

i

Presion Atmosférica

;ﬁ7oohpa 2 1060hPa

500hPa a 1060hPa

FORMAS DE PRESENTACION

Todos los Monilores Multiparamétricos MA-507 y MA-512 tienen el mismo soporie

tecrolégico y pueden ser fabricados con cualquier combinacidn de ios siguientes mdéduios:

« Mdduio de ECG, con Medicion de Respiracion y Medicion de Temperatura, y/o
« Mddulo de Oximetria de pulso, y/o

» Madulo de Medicion de Presion No Invasiva, v/o

»  Mddulo de Medicion de Presidn Invasiva de dos canales; y/o

« Modulo de Capnografia.

Los maodulos que integren el monitor multiparamétrico comercializado se corresponderan

con los requerimientos particuiares del cliente.

Accesorios

Los accesorios sugeridos por ef fabricante se encuentran listados en la siguiente tabia:

Nombre Fabricante Tipo

Cable ECG 5 Hilos: CARDICTECNICA MA-507/512

Cable ECG 3 Hilos: CARDIOTECNICA MA-507/512

Eiechrodos ECG: CONMED{3M Descartable

Sordla de Temperatura: YSI YSI 401/ YSI409B

Sensor SPO2 adulto de dedo: | CARDIOTECNICA MA-507/512

Sensor SPO2 universal Y. CARDIOTECNICA MA-507/512

Cuff (brazalete de NIBP): CARDIOTECNICA/ Aduito, Pediatrico o
Shenzhen Med Plus Neonatal

Extencion de NIBP

cmnxm&'cr%ﬂ
Shenzhen Md S

MA-507/512

g Bl
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| Transductor IBP Shenzhen Med Plusfu otra Descartable
KIT de medicion de IBP Sherzhen Med Plus/u olra Descartable
Extension de IBP CARDIOTECNICA/ MA-507/512
Shenzhen Med Plus

Linea de CO2 SMITHS Medical PM Inc Descartable
Adaptador via aérea de CO2 | SMITHS Medical PM Inc Descartable
Trampa de agua de CO2 SMITHS Medical PM Inc Descartable
Gas de calibracidn de €02 SMITHS Medical PM Inc Garrafa

TIEMPC DE VIDA UTIL

Todos los Monitores Multiparamétricas de la Familia MA-507 y MA-512 poseen una vida
Gtit de 10 ahos, en tanto se respeten las condiciones de uso, transporte ¥y mantenimiento

estahlecidas en el manua! del usuario.

Bioing, Messina MIGUEL ME2 Mat. COPIME 6948
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ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12991-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

57 ..., y de acuerdo a lo solicitado por Cardiotécnica S.R.L. se autorizd
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 descriptive: Monitor Multiparar;‘uétrlco.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisiolégico.
Marca de (los) producto{s) médico(s): Cardiotécnica.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Disefado para proveer monitoreo continuo en
paclentes adultos, pedidtricos y neonatales. Segun la configuracion del modelo
particular, los modelos permiten medir: ECG, RR {frecuencia respiratoria), NIBP,
Sp02, Temp., CO2 y IBP.
Modelo/s: - MA-507.

- MA-512,
Periodo de vida atil: 10 {diez) afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: Cardiotécnica S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Arregui 4102, Ciudad Auténoma de Buenogs Aires,

Argentina.
/



Se extiende a Cardioteécnica S.R.L., el Certificado PM-1230-7, en le Ciudad de
Buenos Aires, 301GCT2012, siendo su vigencia por cinco {5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°

ok
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