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DISPOSICION N! Q02$
BUENOS AIRES, 3 O Oel. 20\5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001705-15-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. 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 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actúa en virtud de
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las atribuciones conferidas Ipor los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

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 (ANMAT) del producto médico

I
marca MINDRAY, nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales y nomb're técniCO

Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo SOlic!tado por

I
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorjos Característicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, 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 6 y 7 a 31 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l075-109, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.• La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a 'partir de la fecha impresa en el mismo.

L.Y
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de
I

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-001705-15-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Elec!ronic. Ca., Ud.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park. Nanshan,
Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Monitor de Signos Vitales

MINDRAY

VS-600
DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-107S-109

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

3.2. 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;

~~~\:~~~~~~i~~v~r:~'
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Destinatarios
Este manual está dirigido a profesionales médicos de los que se espera ue tengan un
conocimiento práctico sobre procedimientos, ejercicio y terminología el ámbito de la
medicina.

Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma
segura y de acuerdo con su función y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones
del manual constituye un requisito previo para obtener un funcionamiento y
rendimiento adecuados del producto, y garantiza la seguridad de pacientes y técnicos.
Este manual está basado en la configuración completa y, por tanto, es posible que
parte de su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda, póngase en
contacto con nosotros. Este manual forma parte del producto. Siempre debe estar
cerca del equipo de modo que pueda consultarse fácilmente cuando sea necesario.



Seguridad
Información de seguridad

PELIGRO
Indica un peligro inminente que, si no se evita,
incluso, la muerte.

podría provocar graves lesiones 0,

ADVERTENCIA
Indica un peligro potencial o una práctica que compromete la seguridad y que, si no se
evita, podría provocar graves lesiones 0, incluso, la muerte.

PRECAUCiÓN
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.

PELIGRO
No existen peligros relativos al producto en general. No obstante, pueden aparecer
declaraciones de peligro específicas en las secciones correspondientes del manual.
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ADVERTENCIA
• Este equipo sólo deben manejarlo profesionales clínicos cualificados y con la

fonnación pertinente.
• Es importante que el hospital o la organización que utiliza este equipo lleve a cabo

un plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podria dar lugar
a averías en la máquina o daños personales.

• En caso de incoherencia o ambigüedad entre la última versión en inglés del
manual y esta versión, tiene prioridad la versión en inglés.

• El monitor no ofrece ninguna alarma. Sólo se proporcionan los códigos de error.
No se ha diseñado para la monitorización continua. Vigile con detenimiento al
paciente mientras utiliza este monitor.

• Este equipo se utiliza para un único paciente a la vez.
• Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo,

los cables de conexión y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran
en buen estado.

• El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente sólo
con contactos de conexión a tierra de protección. Si la instalación no proporciona
un conductor de conexión a tierra de protección, desconecte el monitor de la red
eléctrica y hágalo funcionar con la bateria, si es posible.

• Para evitar peligros de explosión, no utilice el equipo en presencia de entornos
enriquecidos con oxígeno, sustancias anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables (como gasolina).

• No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y
actualizaciones futuras sólo debe realizarlas personal formado y autorizado por
nuestra empresa.

• No toque a los pacientes durante la desfibrilación. Podrían producirse le~¡ones
graves o, incluso, la muerte. /

• No toque las partes metálicas del equipo o conectores si están en contacto con el
paciente; de lo contrario, el paciente podría sufrir lesiones.

• La información fisiológica y las indicaciones que aparecen en el equi sirven sólo
de referencia y no pueden utilizarse directamente para la alización de
diagnósticos.
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• Para evitar que se produzca una desconexión inadvertida, coloque todos Jos

cables para evitar cualquier peligro de impedimento. Enrolle y asegure el exceso
de los cables para reducir el riesgo de enredos o estrangulación por parte de los
pacientes o el personal.

• Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta la normativa de control de
residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los niños.

• Asegúrese de que el suministro eléctrico no se interrumpe. Las interrupciones
provocarán la pérdida de los datos.

• El equipo debe instalarlo personal autorizado por nosotros.
• No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y

actualizaciones futuras s610 debe realizarlas personal formado y autorizado por
nuestra empresa.

• Somos los titulares exclusivos del copyright del software del equipo. Ninguna
organización o individuo debe manipularlo, copiarlo o intercambiarlo ni debe
recurrir a ninguna otra infracción de ninguna forma y por ningún medio sin el
permiso debido.

• Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas
lEC aplicables (por ej.: normativa de seguridad lEC 60950 para equipos de
tecnologias de la información y la normativa de seguridad lEC 60601-1 para
equipos eléctricos médicos). La configuración del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma lEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
señales del equipo es responsable de evidenciar que la certificación de seguridad
de los dispositivos se ha realizado según la normativa lEC 60601-1-1. Si tiene
alguna duda, póngase en contacto con nosotros.

• Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una
combinación determinada con otros dispositivos es peligrosa debido, por ejemplo,
a la suma de corrientes de fuga, consulte a los fabricantes o a un experto en el
campo para garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se
verá comprometida por la combinación propuesta.

• Asegúrese de que el entorno operativo del equipo cumple los requisitos
especificas. De lo contrario, pueden producirse consecuencias inesperadas, como
daños en el equipo.

• Utilice siempre el cable de alimentación suministrado con el monito'r.
• Cuando no esté seguro de la integridad del conductor de protección externo de la

instalación o de su disposición, deberá utilizar el equipo con la batería como fuente
de alimentación.

• Si sospecha que el monitor no funciona correctamente o si detecta algún daño
mecánico, no lo utilice con los pacientes. Póngase en contacto con el personal de
mantenimiento o con Mindray.

• Utilice sólo los sensores de Sp02 especificados en este manual. Siga las
instrucciones sobre los sensores de Sp02 y tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones.

• Cuando se indica una tendencia del paciente hacia la desoxigenación, las
muestras sanguíneas deben analizarse con un coox[metro de laboratorio para
comprender por completo el estado del paciente.

• No utilice los sensores de Sp02 durante la obtención de imágenes por resonancia
magnética (RMN). La corriente inducida puede provocar quemaduras. El sensor
puede afectar a la imagen RMN, y la unidad de RMN puede afectar a la precisión
de la oximetria. . .

• No se recomienda realizar una medición de Sp02 continua y pro ngada en
pacientes con este monitor. La monitorización continua de más dos horas
puede aumentar el riesgo de cambios no deseados en las caracter[s cas de la piel,
como irritación, enrojecimiento, ampollas o quemaduras.
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• Durante la medición de PNI, el manguito inflado aplicará presión en la zona de

aplicación. El médico determinará si la medición de PNI es adecuada para el
paciente.

• Asegúrese de que selecciona el ajuste de categoría de paciente correcto antes de
la medición. No aplique los ajustes de adulto más altos para los niños ni los recién
nacidos. De lo contrario, podrfa darse una situación peligrosa.

• No mida el valor de PNI en pacientes con anemia drepanocítica o cualquier otra
enfermedad en la que se hayan producido daños epiteliales o se espere que éstos
ocurran.

• No coloque el manguito para PNI en una extremidad en la que haya introducido
una infusión intravenosa o un catéter arterial. Esto podría provocar daños en el
tejido que rodea el catéter cuando la infusión se reduzca o quede bloqueada
mientras se infla el manguito.

• Si duda acerca de la precisión de las lecturas de PNI, determine las constantes
vitales del paciente mediante métodos alternativos y, a continuación, compruebe
que el monitor funcione correctamente.

• Asegúrese de que el tubo de aire que conecta el manguito de PNI al monitor no
está bloqueado, retorcido o enrollado.

• Las mediciones a largo plazo de presión sanguínea no invasiva pueden provocar
púrpura, isquemia y neuropatías en la extremidad portadora del manguito.
Inspeccione la zona de aplicación de forma regular para garantizar la calidad de la
piel y compruebe que el extremo de la extremidad portadora del manguito presenta
un color normal, está templada y es sensible. En caso de detectar alguna
anomalía, desplace el manguito a otra zona o detenga las mediciones de presión
sanguínea de forma inmediata.

• Sólo debe utilizar la sonda de temperatura y el pozo de la sonda de temperatura
indicados. El hecho de utilizar otra sonda o funda de sonda, o de no utilizar
ninguna funda de sonda, puede provocar daños en el monitor O incurrir en el
incumplimiento de las especificaciones indicadas en este manual.

• La funda de la sonda de temperatura es desechable. El hecho de reutilizar ta funda
de la sonda puede provocar la contaminación cruzada de pacientes.

• Utilice fundas de sonda desechables para la medición de la temperatura. Si no
utiliza una funda de sonda puede obtener lecturas imprecisas de la temperatura y
provocar la contaminación cruzada de pacientes.

• Compruebe que la cubierta de sonda desechable no se ha dañado antes de su
utilización. No utilice en ningún caso una cubierta que se encuentre dañada o
contaminada para la medición de la temperatura.

• Tenga cuidado de no dañar la sonda de temperatura. Cuando no la esté utilizando,
coloque la sonda de temperatura en el pozo de la sonda.

• Antes de tomar la temperatura, indique al paciente que no debe morder la sonda,
ya que podría lesionarse o dañar la sonda.

• En el modo rectal, la colocación incorrecta de la sonda puede dar lugar a una
perforación del intestino.

• Después de tomar la temperatura, debe lavarse las manos. De este modo, reducirá
significativamente el riesgo de contaminación cruzada y la contaminación
nosocomial.

• Asegúrese de que dispone de fundas de sonda de conformidad con las normativas
locales o con los requisitos del hospital. I

• Es necesaria ta calibración del módulo de temperatura cada dos años o según la
política del hospital. Póngase en contacto con nuestro servicio de at J ción al
cliente, si es necesaria la calibración.

• Las acciones del paciente pueden interferir en las lecturas de la temp ratura oral.
Ingerir líquidos calientes o frios, alimentos, chicles, cepillarse los die tes, fumar o
realizar esfuerzos intensos puede influir en las lecturas de tempera ra durante un
periodo de tiempo de 20 minutos después de finalizar la actividad.
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En el modo aXilar, la sonda debe estar en contacto directo con la piel del p\elnte. ,V
La medición a través de la ropa del paciente o la exposición prolongada de la aXila:. \ ;- .......•..., ~
del paciente al aire puede dar lugar a una lectura imprecisa de la temperatura. . '.'. _. ./
Elija la sonda apropiada en función de la zona de medición. Si utiliza una sonda
incorrecta, puede provocar malestar al paciente y dar lugar a mediciones
imprecisas.
El uso incorrecto de la sonda también provocar malestar al paciente y dar lugar a
mediciones imprecisas.
Mantenga las baterías fuera del alcance de los niños .
Utílice únicamente las baterías especificadas .
Si la batería presenta daños o fugas, sustitúyala de inmediato. No utilice una
batería dañada en el monitor.
Si el hospital, institución o responsable del uso de este equipo no realiza un
programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el
equipo y posibles riesgos para la salud.
Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que impliquen el desmontaje
del equipo debe realizarlas personal de servicio profesional. De lo contrario,
podrían producirse fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud.
Si tiene problemas con el equipo, póngase en contacto con nosotros o con el
personal de servicio.
Utilice los accesorios especificados en este capítulo. Si utiliza otros accesorios,
podrían producirse daños en el equipo o no cumplirse las especificaciones
indicadas.
Los accesorios desechables no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede
existir riesgo de contaminación y puede que ello afecte a la precisión de las
mediciones.
Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algún signo de daño. Si
detecta algún daño, no los utilice.
Los accesorios desechables deben eliminarse de conformidad con las normativas
del hospital.
El material de los accesorios que entra en contacto con los pacientes u otros
empleados se ha sometido a la prueba de biocompatibilidad y se ha comprobado
que cumple la norma ISO 10993-1.
Utilice los accesorios antes de que venza la fecha de caducidad si ésta se indica .

TECt If•.lA N S.A.
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PRECAUCIONES
• Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual.
• Antes de transportar el monitor o si éste no va a utilizarse durante mucho tiempo,

extraiga la(s) bateria(s).
• Extienda con cuidado los cables del paciente para evitar que éste se enrede o se

estrangule con ellos.
• Los accesorios desechables no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede

existir riesgo de contaminación y puede que ello afecte a la precisión de las
mediciones.

• Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, éstos deberán desecharse
según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos. Si ti~ne
alguna duda relativa a la eliminación del equipo, póngase en contacto! con
nosotros.

• Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto re imiento
del equipo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivo externos
utilizados cerca de] equipo cumplen los requisitos de CEM relevante Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos móviles,] equipos de
rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir nivele elevados de
radiación electromagnética.
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• Antes de conectar el equIpo a la red eléctrica, compruebe que los índices del~(¿~, ..""V'))

voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican en ~Q1Q..~ .....""~
~ - ppc~¡

la etiqueta del equIpo o en este manual. o--.
• Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caídas,

golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas.
• Si derrama líquido sobre el equipo o los accesorios, póngase en contacto con

nosotros o con su personal de servicio.
• Aunque no se recomienda, puede mantener pulsado el interruptor de

encendido/apagado durante 10 segundos para apagar el monitor de forma forzada
cuando no se puede apagar del modo normal o en algunas situaciones especiales.
Esto puede provocar la pérdida de datos del monitor.

• Cuando se produce un fallo de alimentación,

6
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NOTAS
• Coloque el equipo en un lugar donde pueda ver la pantalla y acceder a los

controles de mando con facilidad.
• Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo

cómodamente cuando sea necesario.
• El software se ha desarrollado según la IEC60601-1-4. Se minimiza la posibilidad

de que se produzcan peligros derivados de errores de software.
• Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no las

tenga todas.
• Sólo debe conectar el dispositivo especificado en el conector RS232.
• Cuando la batería se almacena durante un periodo de tiempo prolongado o cuando

ésta se agota, debe recargarla de forma inmediata. De lo contrario, la carga baja
de la batería puede no ser suficiente para suministrar energía al monitor cuando la
alimentación de CA no está disponible.

• Compruebe con detenimiento si el sistema realiza la comprobación automática tal
y como se ha descrito con anterioridad. En caso de que la comprobación
automática sea anómala, póngase en contacto con el personal de servicio o con
nosotros.

• Si no está seguro de los elementos mostrados durante la comprobación
automática, puede volver a comprobarlos en la pantalla con el brillo ajustado.
Consulte el apartado 3.7.7 Ajuste del brillo de la pantalla.

• Coloque el cable del sensor de Sp02 en el dorso de la mano del paciente.
Asegúrese de que la uña está situada en el lado opuesto a la luz emitida por el
sensor.

• Cuando los parámetros de PNI y Sp02 se miden a la vez, la fuente de FP procede
del parámetro Sp02.

• Compruebe que el sensor se encuentre en estado normal antes de realizar la
monitorización. No use el sensor de Sp02 si el embalaje o el sensor son
defectuosos.

• No aplique el sensor de en una extremidad si se ha colocado un catéter de infusión
intravenosa o arterial.

• No realice monitorizaciones de Sp02 ni mediciones de PNI en la misma
extremidad simultáneamente. La obstrucción del flujo sanguíneo durante las
mediciones de PNI puede influir negatívamente en la lectura de Sp02.

• El simulador de Sp02 puede verificar las funciones del sensor, pero no puede
verificar la precisión del sensor. i

• Las mediciones de la presión arterial realizadas con este dispositivo eql1ivalen a
las obtenidas por un observador cualificado con el método del anguito!
auscultación con un fonendoscopio, dentro de los límites establec' os por el
American National Standard Institute (instituto de estandarizac' n nacional
americano) para los esfigmomanómetros manuales, electrónicos y a omáticos.
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Símbolos del equipo
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Requisitos medioambientales
El equipo puede utilizarse en el entorno del paciente.
El entorno operativo del equipo debe cumplir los requisitos especificados en este
manual.
El entorno en que se utiliza el equipo debe carecer (en la medida de lo posible) de
ruidos, vibraciones, polvo, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas.
Si se instala el equipo en un armario, deberá dejar espacio suficiente delante y detrás
del equipo para poder utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento. Asimismo, para
mantener una buena ventilación, el equipo deberá estar situado al menos a 2 pulg. (5
cm) alrededor del armario.
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Cuando se mueve el equipo de un lugar a otro, puede producirse una condensación
como resultado de las diferencias de temperatura o humedad. En este caso, nunca
inicie el sistema antes de que desaparezca la condensación.
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conectarse a .Ios mis~os par~ ~uncionar con arreglo a su .fi~alidad prev.ista,.~ebe~!,~t(Lf h
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productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; . : ' _,'".'_ , ,,!'/'
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ADVERTENCIA
• Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas

lEC aplicables (por ej.: normativa de seguridad lEC 60950 para equipos de
tecnologías de la información y la normativa de seguridad lEC 60601.1 para
equipos eléctricos médicos). La configuración del sistema debe cumplir los
requisitos de la norma lEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier
miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de
señales del equipo es responsable de evidenciar que la certificación de seguridad
de los dispositivos se ha realizado según la normativa lEC 60601-1-1, Si tiene
alguna duda, póngase en contacto con nosotros.

• Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una
combinación determinada con otros dispositivos es peligrosa debido, por ejemplo,
a la suma de corrientes de fuga, consulte a los fabricantes o a un experto en el
campo para garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se
verá comprometida por la combinación propuesta.

• Utilice siempre el cable de alimentación suministrado con el monitor.
• Utilice sólo los sensores de Sp02 especificados en este manual. Siga las

instrucciones sobre los sensores de Sp02 y tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones.

• Sólo debe utilizar la sonda de temperatura y el pozo de la sonda de temperatura
indicados. El hecho de utilizar otra sonda o funda de sonda, o de no utilizar
ninguna funda de sonda, puede provocar daños en el monitor o incurrir en el
incumplimiento de las especificaciones indicadas en este manual.

• Utilice únicamente las baterías especificadas.

PRECAUCIONES
• Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual.

NOTAS
• Sólo debe conectar el dispositivo especificado en el conector RS232.

Identificación del módulo de Sp02
Para identificar el módulo de Sp02 incorporado al monitor, compruebe el logotipo de la
empresa ubicado en el panel lateral. El color del conector del cable corresponde con la
empresa y se muestra como sigue:
• Módulo Sp02 de Mindray: un conector azul sin logotipo.
• Módulo de Sp02 de Masimo: un conector morado con un logotipo de Masimo SET.
• Módulo de Sp02 de Nellcor: un conector gris con un logotipo de Nellcor.

Los conectores para estos tres sensores de Sp02 no son intercambiables.

Accesorios de Sp02
(~bhtde prolO"'lación

MóddoSpO,deMind'iIjI

Modlh (j? Spo, de Ma.lmo

Modulo de SpCL de ~lellcor

'Ob>«vadtlne
) pines, 25 m

7 p1n"" 1,1m
8 plne" ,,\ m
Spmel,2,Sm

, ••• liarle ~'-

0(11).20-42710

040-001443-00
Mo-OOO332.00
0011).21).42112



S••n.o,es de SpO,

N.~de W!r1e

0010-10-12202
0010-10-12203

0010-11>-1220'1
0010.10-12205

,lOA.3<J-1S4Wl

5201'-30-64201

52Ol-3iJ.M301

52ON.3().64401
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Modtde*'SpO.~
~

. .'. ... . ; _'o/•. : .._L -(al:lgOrfalk ,.
DS.l00A "'<JulIo {(le.jo) 9000.10-05161

OXI-PII tJlilo,laet<.l!te 9000-10-07:108

OXl.I\'N Adulto, re<:lén nacido 9000-10-07356

ES.321H Adulto ("re}al 0010.10-12392

51S& RKiéfl n.dcto (pre) 518B-JO.7l107

/lEoUllli""b]e ;OOC Re<;ién n~(Id" (pie) ()4(l-OOOJ3ll-OO

512E Adlllto(droo) 512E-,lO-'lOl90

5121' Adulto (d~.llllO dividido) 512F.:lQ.28263

512F AduJro (dedo, (Ipo Integr,¡do) 115-012807-00

,12G 5126-3o.9'OW7
NlnCl(dedo)

\12H 512fJ.30.79061

,~spo>d. - .",. Catego.1a de p;ock!Pt~ H."M""'!"
LNCSNroPl-l Niño, ,ecj~n""ddo 001Q-l0-421i26

LNCSI'*ll.l Recl~n ",,<Ido OOH}-10-42621

'""- Nlnos 0010-10-42619

Déseehabte LNCSA<ID: Adu~os 0010-10-426,1}

WCSNroP1 Recl~nn;¡ddo (<1 kql 041)..000295-00

lNCS N"", Adulto y nloo 1~4[l K<¡!. ,e(tm n~<;kfD 041).0002%-00{dl(q)

LNCS Inl Nlno y reclM nacido (de 3 a }I>Kg) O~o-OO0297 .O()

LNCSDCI Adu~o ;dedo) 0010-10-42500

Reutl1lLJble LNCS DCIP Moa ~de<lol 0010.10.42534

LNCSYI Adulto. niño, re<lén na,ldo ¡dedo) 0010-10.43016

Módulo de SpO,de Hellcor r "
,

"",. - ~rlad~pa<limÚl'-, NflM~

MAf-A Adullol<_~30 Kgi 0010-10-12202~, Nlno Ide lOa 50 Kg) 0010-10-12203
Desech,ble ~~ U1etante (de 3 ¡ 2(l Kg) 0010.10.1n04

~~ Recién !UdOO(d rg:¡, Murta (>40 Kg) 0010-10-12205

DS- l00A Adultos 9000-10-05161

Relllmzabl~ OXI-PIl Nltlc.i;w;tame 9000-10.07308

OXI.AIN Adulto, recién n;w;/<io 9000-11).07336

~" Adulto, m!io, lac{anle, recién nacido OOHHO-1N76

Accesorios de PNI
Conducto.

T¡::("~.\
L:,,, ~

Ir,l ,EN S A.
.•!lOlh FI~ln:'llciQ

Itt'tINlt:ctllcO
M:N.5692

, Tipo , '<tu. e-gc.rl~ de padMle , N,'drstne- . - --
Adulto, nlno.lactante 6100-3Q.0\I6S8

ReUllllI¡b1!;
Recién nacido 6200-3Q.1i>60
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H.'lkRJ1l1

CM1200 Lao.mte peqLJello DehB 115-o0248G-00

(MI101 lactante DelOa19 001G-3G-121<;7

CM1202 "- Br.zo DeISaZ!; O(110.30.121<;8

CMIlO3 Adut~ De24~35 0010-,11-121,9

CM1204 AlMto grande oena47 001()'3G-12160

~.lade' ti%onade Clfaml'wenda de , ,
Modelo _m. tm~ldón O)'rlmlldades(cm) N.• lkoseIW

-.
CM12D5 Adu~o¡ Mm!o De44;¡U 0011).30.12161

CM L!üO Lactante ¡>equeho oe7i13 ~"-
(M13Q1 lactante [)I>IOa19 04CHlOO973.QO

CM1:l02 Ni~o, Brazo oe ISa):6 040.000978-00

eN.1303 Adultos De144;S {)4(}.00()9B3-00

CMB04 Acuito gr;mde 0»33347 04(1-{)O(}988-00

<:M1305 ;ddw, Must¡¡ De4éil6ó {)41}-Q00993-00

M3n"it~

IMod"¡o ' ~d"
. Zonad •• ak:.d;adihf;

•• .....•" "'"
N.'M~rIe

-
CMI500A ne3.la5,7 0016-30.70692

CM! ,006 De4)aS OOIIl-30-7069~

CM1S00c R.,;,én nac!do De S,S 3 10,9 OOlB-3G-711694

CMISOOD De 7.1413,1 OOIf>.3D-7G695

CMI5OO£ BriZO De8,15 00IB.30-70681

CMIS01 laname De 10.1 19 00111.30-70697

CMl502 Nln()'¡ De lS,a 26 001B-3G-7069B

CMI:03 Adultos DelSalS OOIS.3CJ.70699

CMIS04 Adulrogrande DeBil47 0018.30.70700

CMI.!}, •••.dulto' ""', De46aM 0018-3G-70701

Accesorios de TEMP
POlOde l~ .onda

VI'!IU!pdón ~

MI, oral/axilar

ROjO.••• ml

MCl9A'::?0-62062

M09A-1Q-62062-51

Reullllzable

Adulto, n;;;¡¡ y recien
naCido

Adulto, n,fIoy ,ecién
n;¡cldo

Funda, 20 por paqulte

M09A-3%2126
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien.
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibra. o
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento la
seguridad de los productos médicos;
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ADVERTENCIA ,(Vi FoLIO •

• Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo
los cables de conexión y los accesorios funcionan correctamente y se encuent¥an¡:.i
en buen estado. . \,{:1f:S ,. .•..•••.•.•. ...}'f/.

~.~ 7" f'(';:;"':)-"/.

Funcionamiento general "-;.c- -"

Antes de utilizar el monitor, lea con detenimiento este manual del operador.
Familiarícese con las funciones y el funcionamiento del equipo y respete las
advertencias y precauciones incluidas en el manual.

ADVERTENCIA
• Cuando no esté seguro de la integridad del conductor de protección externo de la

instalación o de su disposición, deberá utilizar el equipo con la batería como fuente
de alimentación.

NOTAS
• Cuando la batería se almacena durante un periodo de tiempo prolongado o cuando

ésta se agota, debe recargarla de forma inmediata. De lo contrario, la carga baja
de la batería puede no ser suficiente para suministrar energía al monitor cuando la
alimentación de CA no está disponible.

Encendido/apagado
Comprobaciones anteriores al encendido del monitor
Antes de encender el monitor, se recomienda realizar las siguíentes comprobaciones:
• Entorno: Si hay otros dispositivos eléctricos, tales como una unidad

electroquirúrgica, un ecógrafo o una máquina de rayos X, en el entorno del
monitor, apague estos dispositivos si interfieren en la medición.

• Suministro eléctrico: Asegúrese de que las especificaciones relativas al suministro
eléctrico se cumplen y de que el cable de alimentación está conectado
correctamente si va a utilizar la red eléctrica. Utilice únicamente una toma de
corriente con una conexión a tierra adecuada. Compruebe que se ha colocado la
batería y que está completamente cargada si va a utilizarla.

• Conexión de fos accesorios: Compruebe que la conexión de todos los accesorios
al monitor es correcta

Después de pulsar el botón de encendido, todos los elementos de la pantalla se
iluminan (consulte la figura 2.3 Pantalla de visualización); a continuación, y después de
finalizar la comprobación automática, el sistema emite un pitido. El monitor accede a la
pantalla de monitorización normal.

ADVERTENCIA
• Si sospecha que el monitor no funciona correctamente o si detecta algún daño

mecánico, no lo utilice con los pacientes. Póngase en contacto con el personal de
mantenimiento o con Mindray.

11
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NOTAS
• Compruebe con detenimiento si el sistema realiza la comprobación automática tal

y como se ha descrito con anterioridad. En caso de que la comprobación
automática sea anómala, póngase en contacto con el personal de servicio o con
nosotros.

• Si no está seguro de los elementos mostrados durante
automática, puede volver a comprobarlos en la pantalla con
Consulte el apartado 3.7.7 Ajuste del brillo de la pantalla.
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Apagado del monitor
Antes de apagar el monitor:
1. Asegúrese de que ha terminado la monitorización del pacIente
2. Desconecte los sensores y los cables del paciente.

Pulse el interruptor de encendido/apagado y manténgalo pulsado durante más de 2
segundos para apagar el monitor.

Acceder al modo en espera
Si no está midiendo ningún parámetro, puede pulsar el interruptor de encendido para
entrar en el modo en espera. El monitor entra automáticamente en el modo de espera
si no se utilizan las teclas durante 10 minutos.

Limitaciones en la medición de Sp02
Si duda acerca del Sp02 medido, compruebe primero las constantes vitales del
paciente. A continuación, compruebe el equipo y el sensor de Sp02. Los siguientes
factores pueden influir en la precisión de la medición:
• Luz ambiental
• Movimiento físico (paciente y movimiento impuesto)
• Prueba diagnóstica
• Perfusión baja
• Interferencia electromagnética, como el entorno de RMN
• Unidades electroquirúrgicas
• Hemoglobina disfuncional, como carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina

(MetHb)
• Presencia de ciertos tintes, como el metileno y el índigo carmine
• Colocación incorrecta del sensor de Sp02 o uso incorrecto del sensor de Sp02
• Descenso del flujo sanguíneo arterial hasta un nivel no conmensurable debido a

choque, anemia, temperatura baja o vasoconstrictor.

Limitaciones en la medición de PNI
Las mediciones son imposibles con extremos de frecuencia cardíaca inferiores a 40
ppm o superiores a 240 ppm, o si el paciente se encuentra en un sistema de
circulación extracorporal. Puede que la medición sea imprecisa o imposible:
• si es difícil detectar un pulso de presión arterial regular;
• debido a un movimiento excesivo y continuo del paciente, como temblores o

convulsiones;
• debido a arritmías cardíacas;
• debido a cambios rápidos en la presión sanguínea;
• debido a un choque grave o hipotermia que reduce el flujo sanguíneo a las zonas

periféricas;
• debido a la obesidad, cuando una gruesa capa de grasa que 'rodea una extremidad

reduce las oscilaciones procedentes de la arteria.
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ADVERTENCIA
• Compruebe que la cubierta de sonda desechable no se ha dañado antes de su I

utilización, No utilice en ningún caso una cubierta que se encuentre dañada o
contaminada para la medición de la temperatura.

• Tenga cuidado de no dañar la sonda de temperatura. Cuando no la esté utilizan
coloque la sonda de temperatura en el pozo de la sonda.

• Antes de tomar la temperatura, indique al paciente que no debe morder la s
ya que podría lesionarse o dañar la sonda.
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Es necesaria la calibración del módulo de temperatura cad~tQo~'. ',/e: ""
p~lítica ~el hospital., P6nga~e e~. contacto con nuestro servicio de atenci2~,a.I..,.~.!.on... -;:::1
cliente, SIes necesana la cahbraclon. '. \,' ." -'
Las acciones del paciente pueden interferir en las lecturas de la temperatura oral.";--- ."'>'
Ingerir líquidos calientes o fríos, alimentos, chicles, cepillarse los dientes, fumar O
realizar esfuerzos intensos puede influir en las lecturas de temperatura durante un
periodo de tiempo de 20 minutos después de finalizar la actividad.
En el modo axilar, la sonda debe estar en contacto directo con la piel del paciente .
La medición a través de la ropa del paciente o la exposición prolongada de la axila
del paciente al aire puede dar lugar a una lectura imprecisa de la temperatura.
Elija la sonda apropiada en función de la zona de medición. Si utiliza una sonda
incorrecta, puede provocar malestar al paciente y dar lugar a mediciones
imprecisas.
El uso incorrecto de la sonda también provocar malestar al paciente y dar lugar a
mediciones imprecisas.

Cuidado y mantenimiento
El monitor se debe limpiar con regularidad.
En este capítulo se describe el método básico de limpieza, desinfección y prueba.

ADVERTENCIA
• Si el hospital, institución o responsable del uso de este equipo no realiza un

programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el
equipo y posibles riesgos para la salud.

• Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que impliquen el desmontaje
del equipo debe realizarlas personal de servicio profesional. De lo contrario,
podrían producirse fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud.

• Si tiene problemas con el equipo, póngase en contacto con nosotros o con el
personal de servicio.

Limpieza y Desinfección
Mantenga el equipo y los accesorios limpios. Para evitar que el equipo sufra daños,
siga estas instrucciones:
• Utilice siempre las disoluciones según las instrucciones del fabricante o utilice la

menor concentración posible.
• No sumerja ningún componente del equipo en líquido.
• No vierta líquido sobre el equipo ni en los accesorios.
• No permita que el líquido se filtre por la carcasa.
• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiaplata) ni

limpiadores corrosivos (como acetona o limpiadores que lleven acetona).
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ADVERTENCIA
• Asegúrese de apagar el sistema y desconectar todos los cables de alimentación de

las tomas antes de limpiar el equipo.
• Utilice únicamente las sustancias aprobadas por nosotros y los métodos incluidos

en este capítulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantía no cubre ningún
daño provocado por sustancias o métodos que no se hayan aprobado.

• No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes químicos 0..-

métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para informarse
del método para controlar contagios, consulte con el responsable de control t:e
contagio o epidemiología del hospital.
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Limpieza ( I n fl') /
El equIpo deberá limpiarse regularmente. SI el entorno de utilizaCión está muy SUCIOo \%; .~ ... \f!¡1
está muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá limpiarse con más ':/: """ _ :::J
frecuencia. Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el '<~,_I.:./
equipo.
Los agentes de limpieza recomendados son:
• lejía de hipoclorito sódico (diluida)
• peróxido de hidrógeno (3%)
• etanol (70%)
• isopropanol (70%)

Para limpiar el equipo, siga estas normas:
1. Apague el monitor y desconéctelo de la línea de alimentación.
2. Limpie la pantalla de visualización con un paño limpio, suave y humedecido con

limpiacristales.
3. Limpie la superficie exterior del equipo con un paño suave humedecido con el

limpiador.
4. Retire toda la solución limpiadora con un paño seco después de la limpieza, si es

necesario.
5. Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado.

Desinfección
La desinfección puede provocar daños en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda
efectuarla en este monitor a menos que se indique lo contrario en el programa de
servicios del hospital.
Se recomienda limpiar el equipo antes de desinfectarlo. Entre los desinfectantes
recomendados, se incluyen: etanol al 70%, isopropanol al 70%, concentrado estándar
OXY (Pertorm@).

Desinfección de la sonda de temperatura
Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen: etanol (70%), isopropanol (70%)
y desinfectantes líquidos de tipo glutaraldehído (2%).
Para desinfectar la sonda de temperatura:

1. Desconecte la sonda de temperatura del conector de temperatura.
2. Desinfecte la sonda con un paño suave humedecido con el desinfectante

recomendado.
3. Retire todos los restos de desinfectantes de la sonda con un paño suave

humedecido con agua.
4. Seque la sonda en un lugar fresco.

ADVERTENCIA
• Efectúe los procedimientos de descontaminación o limpieza con el monitor

apagado y el cable de alimentación desconectado.
• El paño suave utilizado debe desecharse de forma adecuada.
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Para obtener el máximo rendimiento de la batería, siga las siguientes instrucciones'

Información relativa a la batería
La duración prevista de una batería depende de la frecuencia y el tiempo de uso. Para
una batería con un mantenimiento y almacenamiento correctos, la duración prevista es
de unos 3 años. En otros modelos de uso más dinámico puede que la duración
prevista sea inferior. Se recomienda cambiar las baterías de iones de litio cada tres
años.
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• Cada año se debe efectuar una prueba de rendimiento de la batería, antes de

reparar el monitor, o en cualquier situación en la que se sospeche que la batería es
el origen del problema.

• Acondicione las baterías cuando se hayan utilizado o almacenado durante tres
meses o cuando su tiempo de funcionamiento se vuelva notablemente más corto.

• Antes de transportar el monitor o si éste no va utilizarse durante más de 3 meses,
extraiga la batería.

• Si no utiliza el monitor habitualmente, retire la batería. (Dejar la batería en un
monitor que no se utiliza habitualmente acorta la vida útit de la batería).

• La vida útil de una batería de ión-litio es de alrededor de 6 meses si se almacena
al 50% de su capacidad total. Transcurrido este tiempo, se debe descargar antes
de volver a cargarla completamente; entonces, puede utilizar esta batería
totalmente cargada para poner en funcionamiento el monitor. Cuando la batería se
haya descargado un 50%, retírela del monitor y almacénela.

• Al almacenar las baterías, asegúrese de que las terminales de batería no entran en
contacto con objetos metálicos. Si las baterías se almacenan durante un periodo
de tiempo prolongado, se deberán guardar en un lugar fresco con una carga
parcial de entre el 40% y el 60%. Si las baterías se almacenan a una temperatura
elevada durante un periodo de tiempo prolongado, su vida útil se reducirá
significativamente. No almacene la batería a una temperatura que supere el
intervalo de -20 ~C- 60 ~C.

Mantenimiento de la batería
Acondicionamiento de una batería
Toda batería debe prepararse antes de su primer uso. El ciclo de preparación de la
bateria consiste en una carga completa ininterrumpida de la batería, seguida de una
descarga y carga ininterrumpida. Debe llevar a cabo este proceso de forma periódica
para conservar su vida útil.

Para preparar la batería, siga este procedimiento:
1. Desconecte el paciente del monitor y detenga todas las operaciones de

monitorización y medición.
2. Introduzca la batería que se va a acondicionar en la ranura de batería del monitor.
3. Conecte el monitor a la alimentación de CA. Deje que la batería se cargue de

forma ininterrumpida hasta que esté completa y el indicador de la batería se
apague.

4. Desconecte el monitor de la alimentación de CA y déjelo en funcionamiento con la
bateria hasta que se apague.

5. Vuelva a conectar el monitor a la alimentación de CA. Deje que la batería se
cargue de fonna ininterrumpida hasta que esté completa y el indicador de la
batería se apague.

Para comprobar el rendimiento de la batería, siga este procedimiento:
1. Desconecte el paciente del monitor y detenga todas las operaciones de

monitorización y medición.
2. Instale la batería.
3. Conecte el monitor a la alimentación de CA. Deje que la batería se cargue de

fonna ininterrumpida hasta que se cargue y el indicador de ta batería se apague.
4. Desconecte el monitor de la alimentación de CA y déjelo en funcionamiento con la

batería hasta que se apague.
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Inspección general
Antes de utilizarlo por primera vez, después de utilizar el equipo entre seis meses y n
año o cada vez que el equipo se repare o actualice, el personal de servicio cualifi do
deberá inspeccionarlo a fondo para garantizar la fiabilidad.



9025 --~
1<~r~,~:,4.;,\\

Siga estas instrucciones para la comprobación del equipo: ,) \ \\
• Asegúrese de que el entorno y la fuente de alimentación cumplen los requisitos. 1.1. , , '" ,1

Inspeccione el equipo y sus accesorios en busca de daños mecánicos. \ ,." ":', .'" :'
Inspeccione todos los cables de alimentación en busca de daños y asegúrese de ~. - ~ ,
que su aislamiento se encuentra en buen estado.
Asegúrese de que sólo se aplican los accesorios especificados .
Asegúrese de que la batería cumple los requisitos de rendimiento .
Asegúrese de que el monitor está en buenas condiciones de funcionamiento .•

•
•

•
•

En caso de detectar daños o anomalias, no use el equipo. Póngase en contacto con
los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio inmediatamente.

Programación de mantenimiento y pruebas
Las siguientes pruebas y tareas de mantenimiento (a excepción de la inspección
visual, la prueba de encendido, la calibración de la pantalla táctil y la comprobación de
las baterías) sólo debe realizarlas personal de mantenimiento.
Póngase en contacto con el personal de servicio en caso de que sea necesario
realizar tareas de mantenimiento.
Asegúrese de limpiar y desinfectar el equipo antes de realizar pruebas o tareas de
mantenimiento.

PruebJde 1.
lundonalldad 2,

Prueba deencendldo

ComproMdón
de las batalas Pruebad.!

rend,m~to

S,el usualio l.Olpechaque I~medr.:Qri el "'(QITecla.
L. De<;~ de la fepilr;¡clón o SUStl!uclOlldEl modulo.
3, AllI\Wosu,",,,,,zcad, do~al\os paraSpO,y
Temp y .1 menos una vez al afio para PNl.

Una vaz ~1;¡1\o" las balena, dUf;¡n mucho menos.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico;
No aplica.

3,6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;
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ADVERTENCIA
• No utilice los sensores de Sp02 durante la obtención de imágenes por resanan a

magnética (RMN). La corriente inducida puede provocar quemaduras. El se sor
puede afectar a la imagen RMN, y la unidad de RMN puede afectar a la pre lsión
de la oximetría.



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de
esterilidad y si corresponde la indicación
reesterilizaci6n;
No aplica.

9 O2 5ff;~I:¡:\\
rotura del envase protector de I~d....~ ..c'
de los métodos adecuados de~f~ _ .'

~)':"f'
'"-'~

3.8. 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 y desinfección del monitor
En este capitulo sólo se describe la limpieza y desinfección de la unidad principal.
Para obtener información sobre la limpieza y la desinfección de otros accesorios
reutilizables, consulte las instrucciones de uso de los accesorios correspondientes.

Mantenga el equipo y los accesorios limpios. Para evitar que el equipo sufra daños,
siga estas instrucciones:
• Utilice siempre las disoluciones según las instrucciones del fabricante o utilice la

menor concentración posible.
• No sumerja ningún componente del equipo en liquido.
• No vierta liquido sobre el equipo ni en los accesorios.
• No permita que el líquido se filtre por la carcasa.
• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiaplata) ni

limpiadores corrosivos (como acetona o limpiadores que lleven acetona).

ADVERTENCIA
• Asegúrese de apagar el sistema y desconectar todos los cables de alimentación de

las tomas antes de limpiar el equipo.
• Utilice únicamente las sustancias aprobadas por nosotros y los métodos incluidos

en este capítulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantía no cubre ningún
daño provocado por sustancias o métodos que no se hayan aprobado.

• No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes químicos o
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para informarse
del método para controlar contagios, consulte con el responsable de control de
contagio o epidemiología del hospital.
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Para limpiar el equipo, siga estas normas:
6. Apague el monitor y desconéctelo de la línea de alimentación.
7. Limpie la pantalla de visualización con un paño limpio, suave y humedecid

limpiacristales.

Limpieza
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 equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el
equipo.
Los agentes de limpieza recomendados son:
• lejía de hipoclorito sódico (diluida)
• peróxido de hidrógeno (3%)
• etanol (70%)
• isopropanol (70%)



8. Limpie la superticie exterior del equipo con un
limpiador.

9. Retire toda la solución limpiadora con un pafio seco después de la limpieza, si es
necesario.

10.Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado.

Desinfección
La desinfección puede provocar danos en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda
efectuarla en este monitor a menos que se indique lo contrario en el programa de
servicios del hospital.
Se recomienda "limpiar el equipo antes de desinfectarlo. Entre los desinfectantes
recomendados, se incluyen: etanol al 70%, isopropanol al 70%, concentrado estándar
OXY (Pertorm4l».

,,

Desinfección de la sonda de temperatura
Entre los desinfectantes recomendados, se incluyen: etanol (70%), isopropanol (70%)
y desinfectantes liquidos de tipo glutaraldehfdo (2%).
Para desinfectar la sonda de temperatura:
1. Desconecte la sonda de temperatura del conector de temperatura.
2. Desinfecte la sonda con un patio suave humedecido con el desinfectante

recomendado.
3. Retire todos los restos de desinfectantes de la sonda con un pano suave

humedecido con agua.
4. Seque la sonda en un lugar fresco.

ADVERTENCIA
• Efectúe los procedimientos de descontaminación o limpieza con el monitor

apagado y el cable de alimentación desconectado.
• El paño suave utilizado debe desecharse de forma adecuada.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaci6n, montaje
final, entre otros);

(•

ADVERTENCIA
• El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente s610

con contactos de conexi6n a tierra de protección. Si la instalación no proporciona
un conductor de conexión a tierra de protección, desconecte el monitor de la red
eléctrica y hágalo funcionar con la batería, si es posible.

PRECAUCIONES
• Antes de transportar el monitor o si éste no va a utilizarse durante mucho tiempo,

extraiga la(s) baterfa(s).
• Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los ¡ndices de

voltaje y frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican en
la etiqueta del equipo o en este manual.

• Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caldas,
golpes. vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas.
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Instalación
ADVERTENCIA
• El equipo debe instalarlo personal autorizado por nosotros.
• No abra IflS carcasas del equipo. Todas las operaciones de servlCI

actualizaciones futuras sólo debe realizarlas personal formado y autorizad
nuestra empresa.



NOTAS
Se le recomienda que siempre instale una batería completamente cargada en el
monitor para garantizar la monitorización normal en caso de que se produzca un fallo
de alimentación fortuito.

3.10. 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.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

En caso de detectar daños o anomalías, no use el equipo. Póngase en contacto con
los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio inmediatamente.

ADVERTENCIA
• Si sospecha que el monitor no funciona correctamente o si detecta algún daño

mecánico, no lo utilice con los pacientes. Póngase en contacto con el personal de
mantenimiento o con Mindray.

• Si la batería presenta daños o fugas, sustitúyala de inmediato. No utilice una
batería dañada en el monitor.

• Si tiene problemas con el equipo, póngase en contacto con nosotros o con el
personal de servicio.

PRECAUCIONES
• Si derrama líquido sobre el equipo o los accesorios, póngase en contacto con

nosotros o con su personal de servicio.

NOTAS
• Compruebe con detenimiento si el sistema realiza la comprobación automática tal

y como se ha descrito con anteríoridad. En caso de que la comprobación
automática sea anómala, póngase en contacto con el personal de servicio o con
nosotros.

• Sí no está seguro de los elementos mostrados durante la comprobación
automática, puede volver a comprobarlos en la pantalla con el brillo ajustado.
Consulte el apartado 3.7.7 Ajuste del brillo de la pantalla.

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

/
/
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EMC
Este dispositivo cumple los requisitos de la norma CEI 60601-1.2.
NOTA

PRECAUCIONES
• Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento

del equipo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos
utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las
posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos móviles, los equípos de
rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de
radiación electromagnética.
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~~~~~d;r~~~:rori~~'atra;~1~~~re:l:ct~~~:~n~~~to~~~o'~soqu:~:ei~~da~ ?f ....f!
electromagnética menor del equipo de monitorización. '\."'!~ .":J",'
El dispositivo o sus componentes no deben utilizarse como adyacentes a otros ~,~ ..)/
equipos ni apilarse con otros aparatos. Si dicho uso es necesario, deberá
observarse el dispositivo o sus componentes para comprobar que funcionan con
normalidad con la configuración con la que se utilizarán.
Tome precauciones especiales con este dispositivo en relación con el CEM, e
instáleto y utilícelo según la información de CEM que se indica a continuación.
Es posible que otros dispositivos interfieran con este monitor incluso aunque
cumplan los requisitos de CISPR.
Cuando la señal de entrada esté por debajo de la amplitud mínima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erróneas.
Los equipos de comunicación portátiles y móviles pueden afectar al rendimiento de
este monitor.
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SIl, ~"Id,d d. Q<r»> medid. "" l. "b~'C1~n.n la q"" somo.1 ¡EQUI?O MEO.ISl'>lHM
ME;" "'pMo' 41"ive! Ó' "''''pll'l>iomo d. JlF 'plocatl< 1",1>codo.n'e<ior ••.••nt. ~I ¡<QUIPO
MEO.15157,M~ ME¡SOd.b<r obwlv..-~" wmlrm>' ,u1unoomml.orocc<recto. " so
~b",'v, "O ""dmre"'o MO/rna( ",d.""n 'o"-",r,,.,aJcI., a<lfÓOnOl",. wroo.1 """,biCldo
o""nt.a~n o"tóa<ión del I~QUIPO MEO .15I5TtM~ME).
• ~r€'>C¡maMI ,"",'",10 de (,,,,"_lo> d. 1,0 kH,.!lO MH~1.o,,,,"n,id.1d,, de "''''PO
r..bon"" "!«",,e,H VIo,

3.13. 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

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

ADVERTENCIA
• Elimine el material de embalaje teniendo en cuenta la normativa de control de

residuos aplicable, y manténgalo fuera del alcance de los niños.

PRECAUCIONES
• Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, éstos deberán desecharse

según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos. Si tiene
alguna duda relativa a la eliminación del equipo, póngase en contacto con
nosotros.

La :iiQuiv>l~ r.W{mici(mde t.l etioqueta MH ,~ ,;pi.::. sólo a les estados
miembrm 00 la Uf.
Ene l'imboloindk.¡¡ que el PlOOLKlo ll!OWfonOOm-a re,¡duod~ko.
Sise awgura tf,ela (O€I'e<:taeliminaooo dci producto, conltibui,a¿ ,mUta
.paridGfl tie ppo¡ibl", (ün_uenri<l~ negatillas en e I~o iliI'Ilbimle yp;;¡ra
el ser humano, Pm ob:~", irlformaÓÓl1d;rtall<Hi;¡a C'3U de la devcl<.106n
y'!! reódaj", dE'! prwm:w. <:Ol1wlt"alllstribuidiJf dande lo ~dqviOO .
• En Ik>sproductos del ml:elT.a, esta e-tk¡ue~ roto;le adjunlalá ~1;1unidad
p1indpat

Reciclaje de la batería
Debe reemplazar una batería, cuando ésta presente indicios de daños o se descargue
enseguida. Extraiga la batería antigua del monitor y recrclela correctamente. Siga la
normativa local para llevar a cabo una eliminación adecuada.

ADVERTENCIA
• No desmonte las baterías ni las arroje al fuego, pues podrían producirse

cortocircuitos. Pueden incendiarse, explotar o sufrir escapes, lo que provocaría
lesiones.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W72/98 que dispone
sobre 105 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

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

GEN S A
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A.6 Especificaciones de medición
A.6.1 SpOl
M6dulo" $POI de Mlndray

"""""" I Cu!T1Jl!lanorrNtiv¡~lS099I9
"Verlnc:moo de la pl'~ de medidOr'!:U pn!ds1On de SpO, SE!'h¡ Yel'lfbdo en expedmenro~
c:onnunuflm" c:ompo¡¡(lliol.aCOl'l1.1l'l'fertnd¡ de UN muestra ~ SOIf1Q!e¥lerl¡1 rTlE'dld.llcon un
c:oo:<lI'nl!tn\L¡s lTIE'dlclonesdel cr.dmetft) ~ pvho !nan dlmb.Jldas ~lstlummte y se
prew que ¡trededor de d¡¡s ffl'dos ~ dlcN~ mediciones esulan dentro ~I rJngo de predslOn
tspec:/fIudo. en c:omp.IradOn con w medic:lone!. re¡Ilud.¡~ COl'lun coo:drnE'tlo.

lmerooalodoll'n!!dld6nde
Dfl ~¡1100'l0

"""werv¡lodemedldOnde lP Del O.OS~.~ ~-,,- l~.
~ 7íffi¡11000H:N(medldosln tl'IOY1mtenloenmododf'
adultornlilOl
Del7lP't¡ll~ :l:ni>(medldoslnmovll'lftntoen mocIode
rec:~n~)

'. DI?I1)It., 1l16Q'W,' SIn Mp'!'dflcar

'se Ifa\lzaron estudios p¡l'3 valld.illla predslOn del odrnetto de pulso con sensotes de SpO, paf¡
~n naddos en c:omparaetOl'lcon un COOlltnttro. PlIltlc:1paronel et estudio algunos reden
l"IilCidosdeerlll! I y lOdJ,¡¡sde~ con un¡ fd¡d degelUdGn qll!osc:bba de21 S('INNsal
lél'l"fjno de la qMUdón 8 .mallsk ~¡dlnlc:o de los dalos del estudio d!muestr¡ ~ la
prKhlOn(bruosj se ¡I\ISU a ti! 6peCrf\c:adoflde ~tndlc¡d,¡¡,Vea 1.1slgUlenI! labia.

TIpodl$efI«1r ~::~, ¡llj R«HnnKkfoul'ltotOll o~;;"r:,ir.:c-:-l~ !mos '.,t .,

SIEll 97 ts 1de se~o masculino ""''''6 Ull'óy 46de sexo fl'mefllno)

112 (6Sde sexo
SlON masculnoyS7de~o ""''''6 """femeninO)

el o>:fmetro de pulso con sensores de SpCh pala I~n nacidos Ia~ fue v¡lkIado en adutros,

Fr~del'l1lO¥aclOn 1 s

Módulo de SDOl de Nelicor
Normni¥ll CUmple la /1ClrTTIit1vade lS09919

Rango de ~1c:Ió1'l DelIm¡II~-- '"Del 70 all~ ~~ (adultosln/rlos)

~.,"'''' 0t'I70all~:3~ (recién nacidos!
DelI)1t¡,¡169Clio:Sr. esp«lfiur

Fr~nd:.l d! ~ "'; Cwndo el sensol SpO, SI!~b ¡ padl!mes recten nacidos Sl!qIlnse lndlc:il,el ungo de
¡nc:tslon especificado ¡ument~ ~I" pan c:ompensu el efecto teonc:o en med~ del
o,Jmetro de hemog\obln¡ feul «11.1sangre de los Iec:~n nacidos.

M~ll~o.de_~d!~ - '~¡'apO •• ' a_. _.
lnternlo de medIcIonde SpO: DeIIIll.~II(lQ'I;,

lntervilo de medlc:lon de IP oelo.om¡[~

Rl!so\Jc:IOnde SpO.
.

l~

De170¡1 10lJlli::l'J(medkfo sin rrovlnienlO en modo de
¡dultolnll\o!.. oeI70¡[ 1~::m ¡medido sin movl~nlO en modo de""""",. rec:~ Neldo!
Del 70 al 1~:3~ (medido con moYImlenlo)

oell~.al69tt: SInespec:lfbr

frKUmC:b de renovxJOn "
Cond1done de pl!IfusJOnboIJ¡

Atnplllud de pulso: >o.o2~
P«I!tndOnde I¡ luz: >SQI,

Pre<;I5lón'de SpO, ron .,..
""""'''' .•.

TEcc",'AGEN S.A
fl[O~O!n Fe>rmm<1o

h¡rl:'tlOt TN;nico
I,U~,!t,1l~
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, L..lprKislOflsln rooo.1:Tllefltosdel o:d'netro Ce pulso ~sImo con SE'IlSClmha sido v¡lldlllo en
estucSiosS¡~rlt'O'S 'NRzados con vo/I.rIurbs .adultossanos. con hlpoxb lncludd<len et ringo del
70%al 10lm de S~2 r~ a un cooxtI'l!tJo de Iaboratono Yun monItOtde [eG. Esta-nrbdl)n
e IgUalmas o menos ~un¡ desv1adOnest1nda1. loqUl!COf~ al ~ d~ ~ pobli~
la pn'dsIon con movtmlNlIOSdel o:dmeuo de pulso Maslmocon senSOff!1hiJsk10valld¡da en
l!'StudiossangutnNs rNtiUdol, con vD!unLlriOSidullos sa~ con hlpoól:l3lnducid~mltnnu SI!
prodUCfann'\O'Wfmlernosderozamltn¡os., ~os el ti rango de 2 ~"Hz."un~ Mnpllrud de
1a 2 cm., movImIeonlono ~1tM:J eonue 1., 5Hz.Aunumplllud de 2 i ] cm en esludios de
hlporn IndUCidaen el rilngo del7(m ~1100'l'.0 de Sp02 ~oa un cocxo;lmtlrode bboratono
y un mon!lOfde ECú E~a ~';1r1WónM Ig~l rÑS o menos a UN deswl.lc1Onest~nd¥,1o Que
oolTesponde al68't. de ~ POb0dOn.
, Laprrcldl)n de perfU5lOn~ del odtn@!fodepulsoMHImoh;¡ sido v.;¡hd~~ en pruebas de
l¡bora~ono reolpKto a un simulado, lndex 2 Blotl?-kYun slmubdor Mnlrno ron potencLu de
5t'1\a1SItpftiores al O,02q¡,y un "de lTansrnhiOosuperfoJ al 5%~ri1 un rallgO~ Situmlen del
10 al1 ooor..fSta llarUdón M IgUalnús o Ill!nos a UN d~1On esUndv,1o que COfflMpOnde
al ~ elela pobbc.lon.

A.6.2 FP
FP del mOdulo de SoO, de Mlnmav
Rango de medkfOn De 20 a 254 ppm
ResoluclOn 'ppm
""",,, :l ppm (sin rnovInWMOl
Frt'CUencüde lenovadOn "
FP d.1 módulo de SnO, de Mashno
Rango de medldon De 25 a 240pprn
Re>OluclOn 'ppm-- :l ppm (sin rnovtrniento)

"'S ppm [con movimiento)
Frt'CUenw de r~ "
FPdel módulo de SDChd. Noelkor
Rango de medidGn De 20 a lOOppm

"""""'"
lppm

,,,""'" De 20 a 250 ppm::3 ppm
De 251 a JOOppm.slnespK1f1ar

Fi"f(lK'fid¡ Ól!R!flCMlclDn "
1
0'".'140'''''
''''''
:] ppm o :t3l'ó.el que sea superior

AGEN S.,.,
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A.6.3 PNI

""""" .. Cumple ~ noon~tlv~ de EN60601.HOJIK60601-2.30,
EN10000l, ENI060-3, ENI06O--' '1SPl O

'''''''' 0,01".""
Adulto, niño: ,."

lltl'\1Xl do!rntdlclón INX.
~nnKldos: ."

Aduftos ""'" RKMnnac1do

~os de medlclOn 5lstOlia: [)@olO¡270 Df40~ 200 Df40¡ 13S

C"",",' DlmO!lc,: Dt' 10' 2\0 De-l0,,50 DflOlllOO

Mfdla: De lO¡ 230 De20alóS De1O,,10- Errorde ~¡¡ nw..::=5 mmHg

• ~,d'm esundarmAx.;8 nvnHg

Ibng;:l de medldón ~ Df OI'M1HGII300 mmHGprnIOn ~anc¡ .

PlMsIOn de medlaón dE' .dlTrnHg
peslOn ~ltt/al

""""""'" ,-,
Pl'eslOnde Inflado ~ Adultos: ''''mangJko Inlctal ...,... 1'.
pedet","""adil (l'M1Hgl RtO&n nacidos: '"

Adubos: 297:1:3mmHg
Proteut60 de softwilre

NII\OS; 240BmmHg
rontra p!t'Slón e'A'Cesm

RKIén~, 141:3mmHg

Adulto: s330mmHg
ProtecdOn de lutdwllre

NIIIa. s;BOmmHg
mntrlI pr~ f'uestvll , Re<U!n~ "'65mmHg

• 'Iel1fIc¡dOn de la pted$lOn de medición: En los modosd"" .tuttO'l ele nll'lCl.lasrntdíClOneS00
la presIOn lIrti!rlalre3ludu con HIf ¡p¡rato cumpk!n b norrNI nacional esudounidenw ~lI
fSfIgrnoma!\Ol'MtrOS~ YiUlom3tl«Js ~n ~ sundard fof EIectrook or
Aulomated s~ ANSl/MMl SPIO)en thmnos d<'f'mlf medio '1dE.'svtildOn
fSUnd;rr eumdo SI!camp;lnn (Ofl medlckJnes ImQ,)~ o pot lIU1Ct*~ (seglln b
conflgurroon) en una potIIoldOnde ~es npte.a.como referencN de ~scultKlOfl, se
utlHZó~ quin:o nMo de l<oftJttoffpan deterlTWlarla pm~ dl;¡stOlla.

Enel modo de ,edén nWdo.lls rnedIdonesde b pmIón metlill reahidas con !SIl' ~~O
rumplen b oorma niKlonal esQdounldKlse p.m~rt1'5 ~y
lIUtomattos ¡Amerlclln IiitDniI SUndJ,1tlfor Ek>cuonlcOfAu:onu:ed ~lefS.
ANSIIMMlSItIO)tntffmhosd!."~ medloy~ 6Uncl~rruanclo se~raflcon
~lmraan:mates~únlac~) eo UI'LlpoblxIófldt~~ ~

A.6.4 TennDeratura
,-" RestJttndi l~miCCI

Riogo dt medlclOn
Modo~ montlor. de 25 ~ 44"'C{dt 77 11111.2"F)
Mododt predlcdórtde3501 43 oc (dot95ll 109,<4"fl

DI?25 a 32 OC {sin1nclUlrlos J2 ~ :0,2 OC
DI!J2 ~44 OC flflduldoslCY.>32"O:~.l 'C

Piecl:si6n (fTWXlo~ monlltlf) o
Df!77 ~89.6"F (sin tnduIf 1os89,6-FJ; :O,'" 'f, Df, 89,6ll111.2"F Oncluldos los 89,ó'f!; =o; 'f

R,,,,''''''' ::Hl,l"C 0:0,2 'f

TIempode "!Spuesu
Modo Montlor: <60 s
MOdodt predlcdOn: <10 s (pruebll UplCa;<:12sI
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-001705-15-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

9liOn~y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOS¡CiÓnNO

................5, y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.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 de Signos Vitales

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

Monitoreo Fisiológico

Marea(s) de (105) produeto(s) médieo(s): MINDRAY

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar los parámetros fisiológicos, incluidos: la

Saturación de Oxígeno (Sp02), la Frecuencia de Pulso (FP), la Presión Sanguínea

No Invasiva (PNI) y la Temperatura (TEMP), de pacientes adultos, niños y recién

nacidos.

Modelo/s: VS-600

Periodo de vida útil: cinco (5) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Ca., Ud.

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 de Autorización e Inscripción del

PM-I075-109, en la Ciudad de Buenos Aires, a "'3 ..0 ..0CT. ..2'(}1S.., siendo su
vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 9025

DR LEONARDO VERNA
SUB",OMINISTRA.o(lR NM:ION",L

OECRETO N. 13SI/21115
A.N.M.A.T.
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