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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6944-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003846-21-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003846-21-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaMINDRAY nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales y nombre técnico 12-636
Sistemas de Monitoreo Fisioldgico , de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A. , con los Datos

| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-80627943-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1075-263 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1075-263
Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY

Model os:
VS8, VS8A,VS8C,VS9, VS9A,VSoC

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

Los monitores de constantes vitalesVS9/VS9A /VS9C/VS8/VSB8A / VS 8C estén disefiados para
monitorizar, mostrar, revisar, almacenar, generar alarmasy transferir diversos parametros fisiol 6gicos, incluidos
los de temperatura (Temp), saturacion de oxigeno por pulsometria (SpO2), frecuencia del pulso (FP), frecuencia
respiratoria (FR), presion arterial no invasiva (PANI) y diéxido de carbono (CO2). Todos los parametros se
pueden monitorizar en pacientes adultos, pediatricosy neonatal es.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Por unidad con accesorios afin

Método de esterilizacion: NA

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

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, R. P. China.

Expediente N° 1-0047-3110-003846-21-9
N° Identificatorio Tramite: 29478

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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IFU y Rotulo PM 1075-263



PROYECTO DE ROTULO
Anexo Il1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

N Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Monitor de Signos Vitales
MINDRAY

VS 8, VS 8A,VS 8C, VS 9, VS 9A,VS 9C

(Segun corresponda)

[ " “ | Fecha de fabricacién G E
| ]

SN

MNumero de sere

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-263

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2021-80627943-APN-INPM#ZANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las
que figuran en los items 2.4y 2.5.

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

M Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

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

Monitor de Signos Vitales
MINDRAY

VS 8, VS 8A,VS 8C, VS 9, VS 9A,VS 9C

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-263
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Los monitores de constantes vitales VS 9/ VS 9A / VS 9C / VS 8/ VS 8A / VS 8C
estan disefiados para monitorizar, mostrar, revisar, almacenar, generar alarmas y
transferir diversos pardmetros fisiolégicos, incluidos los de temperatura (Temp),
saturacion de oxigeno por pulsometria (SpO2), frecuencia del pulso (FP), frecuencia
respiratoria (FR), presion arterial no invasiva (PANI) y diéxido de carbono (CO2).
Todos los parametros se pueden monitorizar en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales.

Los monitores solo los pueden utilizar profesionales clinicos en instalaciones sanitarias
u otros profesionales bajo la direccion de estos. Solo deben utilizarlos personas que
hayan recibido la formacion adecuada sobre su uso. Los monitores de constantes
vitales VS 9/ VS 9A/VS 9C/VS 8/VS 8A/VS 8C no estan disefiados para su transporte
en helicéptero, ambulancia hospitalaria ni para uso doméstico.

ADVERTENCIA

e Este equipo solo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la
formacion pertinente.

e Es importante que el hospital o la organizacion que utiliza este equipo lleve a cabo
un plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podria dar lugar
a averias en la maquina o danos personales. IF-2021-80627943-APN-INPM#ZANMAT
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NOTA
+ En caso de inconsistencias, o ambigledad, entre esta version y la inglesa, la
version inglesa tendra preferencia.

Antes de utilizar el producto es obligatorio leer el manual, la informacion de los
accesorios, las instrucciones de uso, toda la informacién sobre precauciones y las
especificaciones.

Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma
segura y de acuerdo con su funcion 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 esta basado en la configuracion completa y, por tanto, es posible que
parte de su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda, péngase en
contacto con nosotros.

Este manual forma parte del producto. Siempre debe estar cerca del equipo de modo
que pueda consultarse facilmente cuando sea necesario.

Destinatarios

Este manual esta dirigido a profesionales médicos de los que se espera que tengan un
conocimiento practico sobre procedimientos, ejercicio y terminologia del ambito de la
medicina para la monitorizacién de pacientes gravemente enfermos.

Seguridad

ADVERTENCIA

e Este equipo se utiliza para un Unico paciente a la vez.

e Para evitar peligros de explosién, no utilice el equipo en entornos con niveles altos
de oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros productos inflamables.

e El equipo no esta previsto para su uso en entornos de resonancia magnética (RM).

e Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices 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.

¢ Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo,
los cables de conexién y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran
en buen estado.

e Para evitar el riesgo de sufrir descargas eléctricas, este equipo solo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra de proteccion. Sino
incluye un conductor de tierra de proteccion, utilicelo con la alimentacion de la
bateria si es posible.

¢ No utilice regletas ni cables prolongadores a la red de CA. Asegurese de que la
suma de las corrientes individuales de fuga a tierra no supere los limites
permitidos.

¢ No toque simultaneamente al paciente y las partes con corriente. De lo contrario, el
paciente puede resultar dafiado.

¢ No toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian producirse lesiones graves
0, incluso, la muerte.

e No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y
reparacion, asi como las actualizaciones futuras, deberd realizarlas personal
capacitado y autorizado.

e No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acusticas para monitorizar a
un paciente. El ajuste del volumen de la alarma a un nivel inferior o a cero puede
resultar peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de alarma deben
adaptarse a las situaciones de los distintos pacientes. Vigile de cerca al paciente
de forma continua.

e Los datos fisiologicos y los mensajes de alarma que proporcione el monitor no se

deben utilizar como la Unica base para el diagnOStiCﬂ:&M%dg%aéiﬁ\%’ﬂﬁﬂ%mANMAT
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sobre el tratamiento. Deben considerarse junto con los sintomas y los sintomas
clinicos. La interpretacion incorrecta de los valores medidos u otros pardmetros
puede poner en peligro al paciente.

¢ No coloque el equipo ni los accesorios en ninguna posicién en la que puedan
caerse sobre el paciente.

e No encienda ni utilice el equipo hasta no haber comprobado que la configuracion
es correcta.

o Para evitar que se desconecte por accidente, coloque todos los cables de modo
que no se pueda tropezar con ellos. Enrolle y sujete el exceso de cables para
reducir el riesgo de enredos por parte de los pacientes o el personal.

e El equipo no debe utilizarse como la Unica base para la toma de decisiones
médicas. Debe utilizarse en combinacion con los sintomas y signos clinicos.

¢ Cuando alguna medicion parezca cuestionable, revise primero las constantes
vitales del paciente con otros medios y compruebe después si el equipo funciona
correctamente.

e Mindray es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna
organizacion ni individuo debe modificarlo, copiarlo ni cambiarlo por ningan otro ni
debe realizar ninguna otra infraccién de ninguna otra forma y por ningn medio sin
el permiso debido.

PRECAUCION

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

o Asegurese de que el equipo recibe energia eléctrica de forma continua mientras
est4 en funcionamiento. Los fallos eléctricos repentinos pueden dar lugar a una
pérdida de datos.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razén, asegurese 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 méviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos RM, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiacion electromagnética.

e |Instale o traslade el equipo correctamente para evitar danos causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

e Seque el equipo de inmediato en caso de que llueva o se pulverice agua.

e Algunos ajustes estan protegidos mediante contrasefia y solo puede modificarlos el
personal autorizado. Péngase en contacto con el director de su departamento o
con el departamento de bioingenieria para obtener informacién sobre las
contrasefias usadas en su centro.

¢ No enrolle los cables del paciente con excesiva tension ni alrededor del dispositivo,
ya que podrian resultar dafiados.

o Deseche el material de embalaje conforme a lo establecido por la normativa de
control de residuos aplicable. Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

e Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene
alguna duda relativa a la eliminaciébn del equipo, pongase en contacto con
Nosotros.

NOTA

e Coloque el equipo en un lugar donde pueda verlo y utilizarlo facilmente.

e El equipo utiliza el enchufe de conexién a la red eléctrica como medio de
aislamiento de la alimentacion de la red eléctrica. No coloque el equipo en un lugar
en el que resulte dificil manejar el enchufe a la red eléctrica.

e La posicion normal del operador es en frente del monitor.

e El software se ha desarrollado de acuerdo con la norma IEC62304. Los riesgos
derivados de posibles errores de software son minimog=-2021-80627943-APN-INPM#ANMAT
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o Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo nho las
tenga todas.

e Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo
comodamente cuando sea necesario.

NOTA
e Las alarmas Desat. SpO2 y Apnea no se pueden desactivar.

PRECAUCION
e El cambio de la fecha y la hora afecta al almacenamiento de tendencias y eventos,
y puede dar lugar a la perdida de datos.

NOTA

e Si el monitor esta conectado a un sistema de monitorizacion central (CMS) o a un
sistema de informacion clinica del hospital (HIS), la fecha y la hora se tomaran
autométicamente de dicho CMS. En ese caso, no podra cambiar los ajustes de
fecha y hora del monitor.

Informacion de seguridad de la red

PRECAUCION

e El disefio, la implementacion, la depuracion y el mantenimiento de la red
inaldmbrica deben estar a cargo del personal de servicio de Mindray o de técnicos
autorizados.

e Configure siempre la red inaldmbrica de acuerdo con la normativa local para
conexiones inalambricas.

e Se recomienda utilizar la banda de frecuencia 5G siempre que sea posible. En la
banda de frecuencia de 2,4 G hay mas fuentes de interferencia.

¢ No se permite el uso de puntos de acceso privados ni de routers inalambricos.
Estos dispositivos pueden causar interferencias de radio y provocar la perdida de
datos en el monitor y en el CMS.

e La comunicacion de datos debe realizarse dentro de una red cerrada o dentro de
una red virtualmente aislada facilitada por el hospital para todas las funciones de
red. El hospital es responsable de garantizar la seguridad de la red virtualmente
aislada.

e Si es posible, se deben utilizar los métodos de verificacion y encriptacion WPA2-
PSK y WPA2-Enterprise. De lo contrario, el equipo podria dejar de funcionar o
podria divulgarse informacién de los pacientes. Se recomienda utilizar WPA2-
Enterprise y una contrasefia larga.

e Guarde la informacién de autenticacion de la red, como la contrasefia, en un lugar

seguro para impedir que otros usuarios no autorizados puedan acceder a la red.

No conecte dispositivos que no sean para uso médico a la red del monitor.

Si la sefial de la red inalambrica es deficiente, podrian perderse los datos del CMS.

Las interferencias de RF pueden provocar la desconexion de la red inalambrica.

La cantidad maxima de monitores conectados a un solo punto de acceso es de 16.

Si se conectan demasiados monitores a un mismo punto de acceso, la red podria

desconectarse.

e La desconexion de la red puede dar lugar a la perdida de datos del CMS y a fallos
en el funcionamiento. Revise al paciente en caso de desconexién de la red y
resuelva el problema tan pronto como sea posible.

e Asegurese de que la direccion IP del monitor sea correcta. Cambiar la
configuracion de la red puede provocar la desconexiébn de esta. Pongase en
contacto con el personal de servicio si tiene algun problema con la configuracion
de la direccion IP.

IF-2021-80627943-APN-INPM#ZANMAT
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NOTA

e Cuando varias alarmas de diferentes niveles de prioridad se activan
simultdneamente, el monitor selecciona la alarma de la prioridad mas alta para
encender el testigo luminoso y activar el tono correspondiente a dicha alarma.

e Cuando varias alarmas de diferentes niveles de prioridad se activan
simultaneamente y deben mostrarse en la misma zona, el monitor solo muestra los
mensajes de la alarma de prioridad mas alta.

¢ Cuando se activan simultdneamente varias alarmas del mismo nivel de prioridad,
todos los mensajes de alarma se muestran de forma ciclica.

e Las alarmas de apnea y Desat. SpO2 son alarmas de prioridad alta
exclusivamente. Cuando se activan estas alarmas, el monitor solo muestra los
mensajes de las alarmas exclusivas. No se mostraran otras alarmas de prioridad
alta. Cuando se activan simultaneamente varias alarmas exclusivas, los mensajes
de alarma se muestran de forma ciclica.

Informacion de seguridad sobre la bateria

ADVERTENCIA

e Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios.

e Utilice unicamente la bateria especificada. El uso de otro tipo de bateria puede
suponer un riesgo de incendio o explosion.

e Mantenga las baterias en su envase original hasta que vaya a utilizarlas.

e No exponga las baterias a liquidos.

¢ No aplaste, deje caer ni perfore la bateria. Los dafios mecanicos podrian provocar
problemas de funcionamiento y cortocircuitos internos. Si la bateria se cae o se
golpea contra una superficie dura, tanto si el dafio es externamente visible como si
no, no utilice la bateria y deséchela adecuadamente.

e Sila bateria presenta dafios o fugas, sustitiyala de inmediato.

e La bateria solo se debe utilizar en este monitor.

¢ Una temperatura ambiente extremadamente alta puede activar la proteccion frente
a recalentamiento de la bateria, lo que provocaria que el monitor se apagara.

e La bateria de ion-litio tiene una vida util de tres afios. Sustituya la bateria cuando
alcance el final de su vida util. Si no sustituye la bateria, podrian producirse danos
graves en el dispositivo debido al recalentamiento de esta.

e ¢No abra las baterias, no las someta a una fuente de calor superior a 60?, no las
queme ni cortocircuite sus terminales. Pueden incendiarse, explotar, sufrir escapes
o calentarse, lo que provocaria lesiones.

Requisitos medioambientales

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, debera dejar espacio suficiente delante y detras
del equipo para poder utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento. Asimismo, para
mantener una buena ventilacion, el equipo deberé estar situado al menos a 2 pulg. (5
cm) alrededor del armario.

Cuando se mueve el equipo de un lugar a otro, puede producirse una condensacion
como resultado de las diferencias de temperatura o humedad. En este caso, nunca
inicie el sistema antes de que desaparezca la condensacion.

PRECAUCION
e Asegurese de que el entorno en el que se van a utilizar los dispositivos cumple los
requisitos. De lo contrario, pueden producirse consecuencias inesperadas, como

danos en el equipo. |F-2021-80627943-APN-INPM#ANMAT
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Condiclones de

Elemento Condiclones de funcionamiento
almacenamilento

De 0 a 40 (sin &l médulo de Temp)
Temperatura ("C) ! De-20a60
De 5 a 40 (con el médulo de Temp)

Humedad relativa
(sin condensacion)

Presian barométrica (kPa) DeS70al074 De16,0a107 4

Del 15% al 95% Dl 109 al 95%

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

ADVERTENCIA

e Utilice los accesorios especificados en este capitulo. Si utiliza otros accesorios,
podrian producirse danos en el equipo o0 no cumplirse las especificaciones
indicadas.

e Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede
existir riesgo de contaminacion y puede que ello afecte a la precision de las
mediciones.

e Utilice solo los accesorios de instalacion especificados por Mindray.

e Mindray es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna
organizacién ni individuo debe modificarlo, copiarlo ni cambiarlo por ningln otro ni
debe realizar ninguna otra infraccion de ninguna otra forma y por ningln medio sin
el permiso debido.

e Conecte solo dispositivos aprobados para este sistema. Los dispositivos
conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas IEC aplicables
(por ej.: normativa de seguridad IEC 60950 para equipos de tecnologias de la
informacién y la normativa de seguridad IEC 60601-1 para equipos eléctricos
médicos). La configuracion del sistema debe cumplir los requisitos de la nhorma IEC
60601-1 para sistemas eléctricos médicos.

e Cualquier miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de
entrada/salida de sefiales del equipo es responsable de comprobar que la
certificacion de seguridad de los dispositivos se ha realizado segun la normativa
IEC 60601-1. En caso de duda, péngase en contacto con Mindray.

e El monitor y los accesorios de monitorizacion de parametros son aptos para su uso
en el entorno del paciente. Para otros equipos y accesorios conectados al monitor,
consulte a los fabricantes correspondientes sobre la idoneidad en el entorno del
paciente.

¢ Cuando, a partir de las especificaciones de los equipos, no se tenga la certeza de
gue una determinada combinacion con otros dispositivos pueda ser peligrosa, por
ejemplo, debido a la suma de las corrientes de fuga, consulte al fabricante o a un
experto en el campo. Deberd determinarse si la combinacién propuesta afectara
negativamente a los propios dispositivos o a la seguridad del paciente.

PRECAUCION

e Es posible que los accesorios no cumplan las especificaciones de rendimiento si
se almacenan o utlizan fuera de los rangos de temperatura y humedad
especificados. Si el rendimiento del accesorio se degrada debido al envejecimiento
0 a las condiciones ambientales, pongase en contacto con el personal de servicio.

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

e Utilice los accesorios antes de que venza la fecha de caducidad si esta se indica.
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e Los accesorios desechables deben eliminarse de conformidad con las normativas
del hospital.

Piezas aplicadas

Las piezas aplicadas del monitor son:

m Sensor de SpO2

m Sonda Temp

m Manguito de PANI

m Tubo de muestreo/canula de muestreo nasal de CO2

Accesorios de Sp0O2

La monitorizacion de SpO2 esta indicada para pacientes adultos, pediatricos y

neonatales.

Se pueden configurar los siguientes tipos de SpO2 para el monitor:

e Mindray SpO2: el conector es de color azul y no incluye ninguin logotipo en el
monitor.

¢ Nellcor SpO2: el conector es de color gris y se incluye el logotipo de Nellcor en el
monitor.

e Masimo SpO2: el conector es de color morado y se incluye el logotipo de Masimo
SET en el monitor.

La onda emitida por los sensores se encuentra entre 600 nm y 1000 nm.

El consumo méaximo de produccién fética del sensor es menor a 18 mW.

La informacién sobre el rango de longitud de onda y el consumo méaximo de potencia
fética puede ser especialmente (til para el personal sanitario (por ejemplo, cuando se
realizan terapias fotodindmicas).

NOTA

o El cable de extension de SpO2 debe ser compatible con los conectores de SpO2.
Es decir, el cable de extension SpO2 de Mindray solo se puede conectar con los
conectores Mindray SpO2.

e Se puede utilizar un comprobador funcional o un simulador de SpO2 para
determinar la exactitud de la frecuencia del pulso.

e No se puede utilizar un comprobador funcional o un simulador de SpO2 para
determinar la exactitud de SpO2.

Cable de prolongacion de Sp0O,

Paclente

Tipo de médulo Obsarvaclones N.> de serle Uso indicado
Modulo de 5p0; de 7 pines, 25m 0010-20-42710 | Reutilizable | /
Mindray - —

7 pines, 1.2 m 040-001443-00 | Reutilizable | /
Modulo de 5p0; de 2 pines, 2,1 m 040-0003232-00 | Reutilizable | /
Masimo - —

Cabla de B pines 040-005973-00 | Reutilizable | /

de Masimao (RD

5ET)
Maodule de Sp0; de 8 pines, 25m 0010-20-42712 | Reutilizable | /
Mellcor

Péagina 8 de 34
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Sensores de Sp0O, de Mindray

Paclante Zona de
B L indicado | aplicacién
5204 Sensor de 5p0; desechable | 009-005087-00 | Adultos Dedo de la
miano
520F Sensor de 5p0, desechable | 009-005088-00 | Nifos Dedo de la
miano
5201 Sensor de S5p0; desechable | 009-005089-00 Laha nte Dedo gordo
del pie
520M Sensor de 5p0; desechable | 009-005090-00 | Redén Fie
macido
5214 Sensor de 5p0; desechable | 009-005091-00 | Adultos Dedode la
mano
521P Sensor de 5p0; desechable | 009-005002-00 | Minos Dedo de la
miano
5211 Sensor de Sp0; desechable | 000-005003-00 | Lactante Dedo gordo
del pie
521N Sensor de 5p0; desechable | 009-005094-00 | Recién Fie
macido
! Cinta desechable, para 11500480500 | Recién !
sansor de 5p0; 518C macido
5188 Sensor de 5p0; reutilizable | 518B-30-72107 | Recién Fie
macido
518BLH Sensor de 5p0; reutilizable | 115-020887-00 | Recién
macido
518BLH Sensor de 5p0; reutilizable | 115-050154-00 | Recién
macido
518C Sensor de 5p0; desechable | 040-000330-00 | Redén Fie
macido
513A Sensor de S5p0; reutilizable | 115-033848-00 | Adulto, Qido
pedidtrico
S512E Sensor de Sp0; reutilizable | 512E-30-00390 | Adultos Dedode la
miano
512F Sensor de 5p0; reutilizable | 512F-30-28263 | Adultos Dedode la
mano
512FLH Sensor de 5p0; reutilizable | 115-012807-00 | Adultos Dedo de la
miano
512G Sensor de 5p0; reutilizable | 512G-30-90607 | Mifos Dedo de la
miano
512H 512H-30-7%061 | Min Dedo del
:' Sensor de 5p0, reutilizable nes e
mano
Sensores de Sp0, de Masimo
Paclente Zonade
Modelo Categoria de paclente | N.”de serle indicado aplicacion
LNCS DCI M2 ref. Masimo: 1863 0010-10-42600 | Adultos
(=30kg)
4050 Adulto, RD SET DC 040-003376-00

*Si necesita adquirir sensores Masimo, pdngase en contacto con Masimao.
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Sensores de SpO, de Nellcor

Modelo | Categoria de paciente M.® de serie Paclente Zona de
Indicado aplicacién
MAKAI Sensor de Sp0; 0010-10-12202 | Adultos (»30 Dedodela
desechable kgl Mmianao
MAXP Sansor de Sp0; 0010-10-12202 | Ninos (de 10a Dedodela
desechable 50 kg) maing
MAXI Sensor de S5p0; 0010-10-12204 Lactante (do 3 Dedo gordo
desechable a 20 Kg) del pia
MAAXNI Sensor de 5p0, 0010-10-12205 | Reciém nacido Pie
desechable (=3 Kg), Adulto | Dedodela
(>40Kg) mano
D51004 | Sensorde 5p0; 9000-10-05161 | Adultos Dedo de la
reutilizable Mmianao
DYs Sensor de Sp0; 0010-10-12476 | Adulto, pie (1-3 kg,
rautilizabla padiatrica, dedo del pie
lactante, 3-15kglo
neonato dedode la
=1 kag) mano (15
kgl
OX1-PA1 Sensor de 5p0, QO00-10-07308 Mino, lactante Dedodela
reutilizable Mmianao
OXl-AM | Sensorde 5p0; QO00-10-07336 | Adulto, recién Dedodela
reutilizable nacido mang, pie
Accesorios de PANI
Tubos de PANI
Modealo Uso Categoria de paclenta M.>da serle
CM1902 Rautilizabl Adulto, pedistrico, neonato 6200-20-00688/115-
e 252200
CM1908 040-002712-00
Manguitos de PANI reutilizables
Modelo | Categoriade Zona de Clrcunferencla de M.” de serle
paclente medicdén extremidades (cm)
CM1200 | Lactante Brazo De7all 115-002480-00
pequeno
CM1201 Lactante Del0ald 0010-30-12157
CM1202 | Ninios Del8alb 0010-30-12158
CM1203 | Adultos Dea 243135 0010-20-12159
CM1204 | Adulto grande De3lad’s 0010-20-12160
CM1205 | Adultos Muslo De 44 a 66 0010-30-12161
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CM1300 | Lactante Brazo De?all 040-000568-00
pequehio
CM131 Lactanta Del0alg 04000057 3-00
CM1302 | Winos Delfalb 040-000978-00
CM1303 | Adultos De 24335 040-000983-00
CM1304 | Adulto grande De33add 040-000953-00
CM1305 | Adultos Muslo Die 46 a 66 040-000993-00
CM1306 | Adultos Brazo De25a35 115-015930-00
CM1307 | Adulto grande De3iadl 115-015931-00
Manguitos de PANI desechables
R :mhm :nf:dlkdl:n Sm-mdm {::1 o b
CM15004 Recién Erazo De3las7r 125-0000456-00
CM1 5008 nacido Ded3agl0 125-000047-00
CM15000C De58a109 125-000048-00
CM15000 De?1al13] 125-000049-00
CM1500E DeBals 125-000050-00
CM1501 Lactante Del0alg O01B-20-70697
CM1502 Mifos Del8alb 001B-30-70698
CM1503 Adultos De24ais 00 1B-30- 70659
CM1504 Adulto De3dady 001B-30-70700
grande
CM1505 Adultos Muslo Da 46 a3 66 O01E-20-70701
CM1506 Adultos Erazo De25a35 115-016969-00
CM1507 Adulto De3dady 115-016970-00
grande
CM15004 Redién Brazo De3las7? 125-000051-00
CM1500E nacdo Ded3agl 125-000052-00
CM15000C De58a109 125-000053-00
CM1500D De?lali] 125-000054-00
CM1500E DeBals 125-000055-00
CM1501 Lactante Del0alg 001B-30-70682
CM1502 Mifos Del8alb 001B-30-70683
CM1502 Adultos De24a35 B0 1E-30-70684
CM1504 Adulto De3ladd 00 1E-30-70685
grande
CM1505 Adultos Muslo Do 46 a 66 00 1B-20-70686
CM1506 Adultos Erazo De25a35 115-015940-00
CM1507 Adulto De3dady 115-015941-00
grande

Accesorios de Temperatura
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El monitor puede medir la temperatura con cualquiera de los siguientes médulos de
temperatura:

e Modulo Mindray SmarTemp™

e Termometro timpanico con cable Covidien Genius™ 3

e Termometro Exergen TemporalScanner™

e Termometro HeTaida

A continuacién, se muestran imagenes de los monitores configurados con los médulos

anteriores:
SmarTemp™ Genius™ 3, TemporalScanner™
y termometro HeTaida
1.
2
e
e
1.  Pocillo de la sonda
2. Conector para los termdmetros o sensores de temperatura

Accesorios SmarTemp™
Pocillo de la sonda

Modelo Uso Descripcién M.>de serle
MRA4G1 Reutilizable Azul, oral/axilar MOGA-20-62062
MR402 Rojo, rectal MO2A-20-62062-51
Sondas de temperatura
Modelo | Descripclén | Categoria de paclente de M.= de serle
mediclén
MR431 Reutilizable, Adulto, pediatrico, Oral/axilar 6006-30-20508
caja neonato
MR432 Adulto, pediatrico Rectal 6006-30-39500
MR431 Reutilizable, Adulto, pediatrico, Oral/axilar 6006-30-29600
paquete necnato
MR432 Adulto, pediatrico Rectal 6606-30-29601
Funda de la sonda
Categoria de
Modelo Uso Descripeidn MN.>de serle
paclente
ST-001 Desachable | Adulto, pedidtrico, | Funda, 20 por MOOA-20-62124
nesnato paquets
Funda, 200 por MO9A-30-62126
paquete
Funda, 2000 por MO9A-30-62125
paquete
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Accesorios del termémetro timpanico Genius™ 3

Termdmetro timpanico

Modelo Uso Descripclon M.o de serle

303075 Reutiizable | Termdmetro timpanico con cabla 100-000447 00

Funda de la sonda

Modelo | Uso Categoria de paciente Descripcién N.» de serie
303030 Desechable | Adulto, pediatrico, Funda, 96 100-000200-00
neonato unidades por
paquata

Accesorios del termémetro Exergen TemporalScanner™

Modelo | Uso Descripclén Modelo MN.o de serle
124237- | Reutilizable | Termdmetro Exergen TAT-50005 040-003273-00
AF-MR TemporalScanner™ R5232

Termémetro HeTaida

Modelo Uso Descripclon N.* de serle

HTDEB0aC Reutilizable | Termémetro de inframojos sin contacto 100-0004456-00

Accesorios de CO,

Modelo M.? de sarle Descripclén Paclente
Indicado

X504620 0010-10-42560 Tubo de muestreo de vias adreas, Adulto/pediatrico
desechable

X504624 0010-10-42561 Tubo de muestreo de vias adreas, Adulto/pediatrico
desechable, humidificado

006324 0010-10-42562 Tubo de muestreo de vias adreas, Recién nacidos
desechable, humidificado

007768 0010-10-42563 Tubo de muestreo de vias adreas, Adulto/pediatrico
desechable, largo

00777 0010-10-42564 Tubo de muestrec de vias adreas, Adulto/pedidtrico
desechable, largo, humidificado

0077318 0010-10-42565 Tubo de muestreo de vias adreas, Recién nacidos
desechable, largo, humidificado

009818 0010-10-42566 Tubo de muestreo nasal desechable | Adultos

007266 0010-10-42567 Tuba de muestreo nasal desechable | Ninos

00922 0010-10-42568 Tubo de muestrao nasal Adultos

desachable, plus O

007269 Q0010-10-42569 Tubo de muestreo nasal Minos
desachable, plus O,

000826 0010-10-42570 Tubo de muestreo nasal Adultos
desachable, largao, plus O,

007743 0010-10-42571 Tubo de muestreo nasal Miros
desachable, largo, plus 05
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008177 0010-10-42572 Tubo de muestreo nasal, Adultos
desechable, humidificado
0E179 0010-10-42574 Tubo de muestrao nasal, Recieén nacidos
desechable, humidificado
(0E180 0010-10-42575 Tubo de muestrao nasal Adultos
desechable, humidificada, plus O,
008181 0010-10-42576 Tubo de muestrao nasal Minos
desechable, humidificado, plus O,
008174 0010-10-42577 Tubo de muestreo nasal desechable | Adultos
008175 0010-10-42578 Tubo de muestrao nasal Mifos
desechable
MVIIHL 040-006160-00 FilterLine de CO, para intubacion Meonatos/
lactantes
MWVAIHL 040-006161-00 FilterLina da (O, para intubacidn Adulto/pedidtrico
MVAIL 040-006162-00 FilterLine da {0, para intubacidn Adulto/pediatrico
MVIIH 040-006163-00 FilterLine de O para intubacion Meonatos!
lactantas
MVAIH 040-0061564-00 FilterLine de 0, para intubacion Adulto/pediatrico
MVAI 040-006165-00 FiltarLine da CO,, para intubacidn Adulto/pedidtrico
MVEN 040-0061 66-00 FiltarLine da {0 nasal Nifos
MVAN 040-006167-00 FiltarLine da C0 nasal Adultos
MVANH 040-006168-00 FilterLine de CO- nasal Adultos
MVA 040-006169-00 FilterLine da CO oral-nasal Adultos
MVP 040-006170-00 FilterLine da CO oral-nasal Mifos
MVPNOH 040-006171-00 FilterLine da {0, nasal con O3 H Nifos
MVAOL 040-006172-00 FitterLine de C0, oral-nasal con O, L | Adultos
MVAD 040-006173-00 FilterLine da C0, oral-nasal con Q5 | Adultos
MVANCH 040-006174-00 FilterLine da C0, nasal con O H Adultos
MVINH 0400061 75-00 FilterLine de CO» nasal H Meonatos/
lactantes
MVFO 040-006176-00 FilterLine da C0-, oral-nasal con Q5 | Nifios
MVFOL 040-006177-00 FitterLine de U0, oral-nasal con O, L | Nifos
i 045-003134-00 Adaptador de C0, i
Otros
N.® de pleza Descripdén
DABE-10-14454 Cable de alimentacion, Europa
DABE-10-14453 (Cable de alimentacion, Reino Unido
DABE-10-14452 (Cable de alimentacidn, Estados Unidos
S0OB-10-05996 Cable de alimentacién, 10 A, 250V, 1,6 m, China
O00-00 107 5-00 Cable de alimentacién, 10 A, 250V, 3 m, Brasil
009-001791-00 Cable de alimentacion, 250V, 16 A, 3 m, Sudafrica
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009-007190-00 Cable de alimentacidn, 2 m, India

009-007191-00 Cable de alimentacién, 1,8 m, Suiza

009-003116-00 Cable de llamada a enfermeria

009-003436-00 Cable de puerto seria

022-000243-00 Bateria de iones de litio (S600mA, LI2I003A, V59)
022-000273-00 Bateria de iones de litio (5000 mAh, LIZ35005A, VS 8)
022-000122-00 Bateria de iones de litio (2500 mAh, LIT35001A, V58]
045-004267-00 Pie con ruedas (estandar)

(45-004268-00 Pie con ruedas (con mesa de trabajo)
(45-004269-00 Pie con ruedas (con mesa de trabajo y bateria)
045-003054-00 Soporte de montaje en pared, estandar
045-003424-00 Bandeja de liberacion rapida

045-003427-00 Soporte de 12" sarie GCXM (con kit A de liberacion rapida)
115-020575-00 Abrazadera del rafl de la cama

115-008393-00 Kit de lector de codigos de barras

115-039575-00 Lactor de codigos de barras, HS-1M, JADAK, 2D
115-039635-00 Lactor de codigos de barras, HS-1R, JADAK, 2D

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

ADVERTENCIA

¢ Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo,
los cables de conexién y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran
en buen estado.

¢ No coloque el equipo ni los accesorios en ninguna posicién en la que puedan
caerse sobre el paciente.

¢ No encienda ni utilice el equipo hasta no haber comprobado que la configuracion
es correcta.

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

Encendido del monitor

Antes de encender el monitor, realice las siguientes inspecciones:

1. Compruebe si hay algun dafio mecanico en el monitor. Compruebe que todos los
cables externos, complementos y accesorios estén correctamente conectados.

2. Enchufe el monitor a la fuente de alimentacion de CA. Si el monitor funciona con
bateria, asegurese de que tiene suficiente carga.

3. Pulse el interruptor de alimentacién para conectar el monitor.

El monitor realiza autométicamente una autocomprobacion al inicio. Compruebe que
suena el tono de alarma y que se encienden las luces, una detras de otra, en rojo,
amarillo y cian. Esto indica que los indicadores de alarma visibles y audibles funcionan

correctamente. |F-2021-80627943-APN-INPM#ANMAT

14
Pagina 15 de 34 Pagina 16 de 35

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PRECAUCION

e Compruebe que las sefales de alarma visuales y sonoras se emiten correctamente
cuando el equipo esta encendido. Si sospecha que el monitor de paciente no
funciona correctamente, o si detecta algin dafio mecéanico, no lo utilice para
ningun procedimiento de monitorizacién de un paciente.

e Pdngase en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray.

Comprobacién de alarmas

El monitor realiza automaticamente una autocomprobacién al inicio. Compruebe que
suena un tono de alarma y que se encienden las luces, una detras de otra, en rojo,
amarillo y cian. Esto indica que los indicadores de alarma visibles y audibles funcionan
correctamente.

Para realizar otras pruebas de las alarmas de mediciones individuales, realice
mediciones o utilice un simulador. Ajuste los limites de alarma y compruebe que el
comportamiento de las alarmas es adecuado.

Mantenimiento de la unidad de medicion de PANI

Prueba de fugas PANI

La prueba de fugas de PANI comprueba la integridad del sistema y de la vélvula. La
prueba de fugas de PANI se debe realizar cada dos afios o cuando existan dudas
sobre las mediciones de PANI. La prueba de fugas de PANI solo la debe realizar el
personal de servicio cualificado de Mindray.

Prueba de precision de PANI

La prueba de precision de PANI se debe realizar cada dos afios 0 cuando existan
dudas respecto a la precisién de las mediciones de PANI. La prueba de precision de
PANI solo la debe realizar el personal de servicio cualificado de Mindray.

Calibracion del médulo de CO2

Debe realizarse una calibraciéon una vez al afio o cuando las lecturas sobrepasen de
largo el rango establecido. Para calibrar el médulo de CO2, péngase en contacto con
el personal de servicio.

PRECAUCION
* Conecte la salida de gas al sistema de evacuacion de gases cuando calibre el
mabdulo CO2.

Ajustes de mantenimiento del usuario

El mantenimiento por parte del usuario le permitira personalizar el equipo de forma que
se ajuste mejor a sus necesidades. El acceso al meni Mantenimiento esta protegido
con contrasefia.

En este capitulo se describen los ajustes y las funciones del mend Mantenimiento.

PRECAUCION

* Los ajustes de mantenimiento solo pueden ser modificados por el personal
autorizado. Pongase en contacto con el director de su departamento o con el
departamento de bioingenieria para obtener informacion sobre las contrasefas
usadas en su centro.

Acceso al menu Mantenimiento
Para realizar el mantenimiento del usuario, siga este procedimiento:
1. Seleccione la tecla rapida Menu princip — en la columna Sistema, seleccione
Mantenimiento — introduzca la contrasefia solicitada — seleccione.
2. Seleccione la pestafia que desee.
IF-2021-80627943-APN-INPM#ANMAT
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Mantenimiento de la bateria

Acondicionamiento de la bateria

El rendimiento de las baterias recargables se deteriora con el tiempo. Las baterias
deben acondicionarse cada tres meses.

Si la bateria no se acondiciona en mucho tiempo, la indicacién de la carga podria no
ser precisa y podria evaluar incorrectamente la duracién restante de la bateria.
Para preparar la bateria, siga este procedimiento:
1. Desconecte al paciente del monitor y detenga todos los procedimientos de
monitorizacién y medicion.
2. Apague el monitor. Instale la bateria que desee acondicionar.
3. Conecte el monitor a la alimentacion de CA. Deje que la bateria se cargue
ininterrumpidamente hasta que este completamente cargada.
4. Desconecte el monitor de la alimentacion de CA y déjelo en funcionamiento con
la bateria hasta que se apague.
5. Conecte el monitor a la alimentacién de CA. Cargue completamente la bateria
de nuevo para utilizarla o carguela al 40 - 60 % para guardarla.

NOTA
¢ No utilice el monitor para monitorizar al paciente durante el acondicionamiento de
la bateria.

e No interrumpa el proceso de acondicionamiento de la bateria.

Comprobacion del rendimiento de la bateria

La duracion prevista de una bateria depende de la frecuencia y el tiempo de uso. Para
una bateria con un mantenimiento y almacenamiento correctos, la duracién prevista es
de unos 3 afios. En otros modelos de uso mas dinamico puede que la duracién
prevista

sea inferior. Se recomienda cambiar las baterias de iones de litio cada tres afos.

Debe comprobar el rendimiento de la bateria cada tres meses o0 si sospecha que ha
dejado de funcionar correctamente.

Informacién de seguridad sobre el mantenimiento

ADVERTENCIA

e Para evitar descargas electricas, no utilice el monitor si observa que la carcasa
presenta signos de rotura. En ese caso, pongase en contacto con el personal de
servicio para obtener ayuda.

e Si el hospital o la institucion responsables del uso de este equipo no implementan
el programa de mantenimiento recomendado, pueden producirse averias en el
equipo y posibles riesgos para la salud.

¢ No esta permitido modificar este equipo.

o Este equipo no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

e No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y
reparacion, asi como las actualizaciones futuras, debera realizarlas el personal de
servicio tecnico.

e Las comprobaciones de seguridad o las tareas de mantenimiento que requieran el
desmontaje del equipo debera realizarlas personal de servicio profesional. De lo
contrario, podrian producirse fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para
la salud.

¢ No ajuste, repare, abra, desarme ni modifique el pulsioximetro ni sus accesorios.
Podria sufrir lesiones personales o provocar dafios en el equipo.

e Sies necesario, envie el equipo para su mantenimiento o reparacion.

e El personal de servicio tecnico debe estar debidamente cualificado y muy

familiarizado con el funcionamiento del equipo.
|F-2021-80627943-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCION

e El equipo y los accesorios no se someteran a tareas de reparacion o
mantenimiento mientras se esten utilizando en un paciente.

e Si tiene problemas con el equipo, pongase en contacto con Mindray o con el
personal de mantenimiento.

e Utilice y almacene el equipo en las condiciones de temperatura, humedad y altitud
especificadas.

NOTA

e Sies necesario, pongase en contacto con el fabricante para obtener diagramas de
circuitos, listas de piezas, descripciones, instrucciones de calibracion o cualquier
otra informacion relativa a la reparacion del equipo.

Programacion de mantenimiento y pruebas

Siga el calendario de mantenimiento y pruebas o las regulaciones locales para realizar
las pruebas y el mantenimiento. Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo antes de
realizar pruebas o tareas de mantenimiento.

En la siguiente tabla se detalla el calendario de pruebas y mantenimiento:

Prueba/tarea de

mantenimienio Frecuencla recomendada

Pruebas de rendimiento
Inspeccidn visual Cada dia, antes de la primera utilizacion.
Prueba de rendimiento y 1. 51 sospecha que los valores de medicion son
calibracion del madulo de inCorrectos.
medicidn 2. Despuss de la reparacion o sustitucidn del madulo
pertinente.
3. Una vez al ano para pruebas de CO;.
4. Unma vez cada dos afios para las pruebas de
rendimiento de los demas mddulos de pardmetros.
Pruebas de rendimiento

Prueba de llamiada a enfermeria Si sospecha que la funcidn de llamada a enfermeria
no funciona correctamente.

Pruebas de seguridad eléctrica

Pruebas de seguridad eléctrica Una vez cada dos anos.

Otras pruebas

Prueba de encendido Antes del uso.

Comprobacidn del registrador 1. Cuando se vaya a utilizar el registrador por primer vez.
2. Después de cualguier reparacidn o sustitucidn del
registrador.

Comprobacion Prueba de 1. Al instalar por primera vez.

de las baterias funcionalidad 2. Cuando sustituya la bateria.

Prueba de Cada tres meses o si la autonomia de la bateria se
rendimiento reduce considerablemente.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

No aplica. |F-2021-80627943-APN-INPM#ANMAT
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

ADVERTENCIA

e Para evitar peligros de explosién, no utilice el equipo en entornos con niveles altos
de oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros productos inflamables.

e El equipo no esta previsto para su uso en entornos de resonancia magnética (RM).

¢ No toque al paciente durante la desfibrilacién. Podrian producirse lesiones graves
0, incluso, la muerte.

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

No aplica.

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

Cuidado y limpieza

Introduccién a cuidados y limpieza

En este capitulo solo se describe la limpieza y desinfeccion del monitor (sin incluir la
base del termémetro timpanico con cable Covidien Genius™ 3) y otros accesorios.
Para limpiar y desinfectar otros accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de
uso correspondientes.

Informacién de seguridad sobre cuidados y limpieza

ADVERTENCIA

« Utilice unicamente los productos de limpieza y desinfectantes aprobados por
Mindray, asi como los métodos que se describen en este capitulo para limpiar o
desinfectar el equipo o los accesorios. La garantia no cubre ningun dafio
provocado por sustancias o0 métodos que no se hayan aprobado.

* No mezcle soluciones desinfectantes ya que pueden generar gases peligrosos.

* No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes quimicos o
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para obtener
informacion acerca del método para controlar infecciones, consulte al responsable
de control de infecciones o epidemiologia del hospital.

* Asegurese de apagar el sistema y desconectar todos los cables de alimentacién de
las tomas antes de limpiar el equipo.

* El hospital o la institucion responsables deberan llevar a cabo todos los
procedimientos de limpieza y desinfeccion especificados en este capitulo.

PRECAUCION

* No sumerja nunca ninguna pieza del equipo o de sus accesorios en ningun liquido
ni permita que entre liquido en el interior.

« El contacto de soluciones de limpieza o desinfectantes con los conectores o las
piezas metdalicas podria causar corrosion.

* No vierta ni pulverice ningun liquido directamente sobre el equipo o los accesorios,
ni permita que el liquido penetre en las conexiones o aberturas.

* Si se derramase liquido sobre el equipo o los accesorios, desenchufe el cable de
alimentacién, seque el equipo y péngase en contacto con el personal de servicio.

* Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metélicas o limpiaplata) ni

limpiadores corrosivos (como acetona o limpiadores qﬁjlg-%gf%ggggﬂg)APN-lNPM#ANMAT
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+ Diluya y utilice las soluciones de limpieza o los desinfectantes de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

* Revise el equipo después de su limpieza y desinfeccién. Si observa cualquier
signo de dafio, deje de utilizarlo.

Limpieza de la unidad principal
Limpie el monitor con frecuencia. Antes de iniciar la limpieza, consulte la normativa del
hospital.
Para limpiar el monitor, siga este procedimiento:
1. Humedezca un pafio suave que no suelte pelusa con agua o etanol (70 %).
2. Escurra el exceso de liquido del pafio.
3. Limpie la pantalla del monitor.
4. Limpie la superficie externa de la unidad principal con el pafio hiumedo, pero
evite los conectores y las piezas metalicas.
5. Seque la superficie con un pafio limpio. Deje que el equipo y los kits de montaje
se sequen al aire en un lugar fresco y ventilado.

PRECAUCION

+ Durante la limpieza, apague el monitor o bloquee la pantalla tactil para desactivar
el funcionamiento tactil.

» El contacto de soluciones de limpieza o desinfectantes con los conectores o las
piezas metdalicas podria causar corrosion.

Desinfeccion de la unidad principal

Desinfecte el monitor segun exija el calendario de mantenimiento de su hospital. Se
recomienda limpiar el monitor antes de desinfectarlo. Siga siempre las instrucciones
del fabricante para diluir y utilizar los desinfectantes.

Desinfeccidon de la sonda de temperatura

Entre los desinfectantes recomendados se incluyen etanol (70%), isopropanol (70%) y

desinfectantes liquidos de tipo glutaraldehido (2%).

Para desinfectar la sonda de temperatura:

1. Desconecte la sonda de temperatura del conector de temperatura.

2. Desinfecte la sonda con un pafio suave humedecido con el desinfectante
recomendado.

3. Retire todos los restos de desinfectantes de la sonda con un pafio suave
humedecido con agua.

4. Seque la sonda en un lugar fresco.

ADVERTENCIA

* Realice el proceso de descontaminacioén o limpieza con el monitor apagado y el
cable de corriente desconectado.

* El pafio suave utilizado debe desecharse de forma adecuada.

* Consulte el manual del operador del termometro timpanico con cable Genius 3
para obtener informacién sobre la limpieza y desinfeccion.

Limpiezay desinfeccién de otros accesorios

El tubo de aire de PANI y el cable de SpO2 se deben limpiar y desinfectar utilizando
los

productos de limpieza y desinfeccion y los métodos indicados en esta seccion. Para
otros

accesorios, consulte las instrucciones que se incluyen con los mismos.

PRECAUCION
» Los liquidos introducidos en el tubo de aire de PANI pueden dafiar el equipo.

IF-2021-80627943-APN-INPM#ZANMAT
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+ Cuando limpie o desinfecte el tubo de aire de PANI, evite que se introduzca
liquido.

* Revise periédicamente el tubo de aire de PANI y el conector para comprobar que
no hay signos de desgaste o deterioro a causa de la limpieza y desinfeccion del
tubo de aire de PANI. Si detecta alguna fuga, cambie el tubo de aire de PANI.
Deseche el tubo de aire PANI segun la normativa local de eliminaciéon de residuos
hospitalarios.

* Nunca sumerja ni empape los accesorios en liquido.

* Nunca limpie ni desinfecte los conectores ni las piezas metalicas.

« Utilice unicamente los productos de limpieza y desinfectantes aprobados por

* Mindray, asi como los métodos que se describen en esta seccion para limpiar o
desinfectar los accesorios. La garantia no cubre ningun dafio provocado por
sustancias o métodos que no se hayan aprobado.

» Para evitar danos a largo plazo, los accesorios pueden desinfectarse solo cuando
sea necesario segun la politica del hospital.

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

ADVERTENCIA

e Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices 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.

e Para evitar el riesgo de sufrir descargas eléctricas, este equipo solo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra de proteccion. Sino
incluye un conductor de tierra de proteccion, utilicelo con la alimentaciéon de la
bateria si es posible.

¢ No utilice regletas ni cables prolongadores a la red de CA. Asegurese de que la
suma de las corrientes individuales de fuga a tierra no supere los limites
permitidos.

o Para evitar que se desconecte por accidente, coloque todos los cables de modo
que no se pueda tropezar con ellos. Enrolle y sujete el exceso de cables para
reducir el riesgo de enredos por parte de los pacientes o el personal.

PRECAUCIONES

e Los equipos solo los puede instalar el personal autorizado de Mindray.

e Antes de utilizarlo, compruebe si los embalajes estan intactos, especialmente los
de accesorios de un solo uso. Si observa algun dafio, no utilice el equipo con los
pacientes.

e Evite una manipulacion brusca durante el transporte.

e 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.

NOTA

e Guarde este manual cerca del equipo para poder consultarlo facilmente siempre
gue sea necesario.

e Guarde la caja de embalaje, porque puede utilizarla si es necesario devolver el
equipo.

Desembalaje y comprobacion
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si presentara
dafos. Si detecta cualquier dafio, pdéngase en contacto con nosotros o con el

responsable de la entrega del producto.
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Si el embalaje esté intacto, abralo y retire el equipo y los accesorios con cuidado.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los elementos

suministrados no presentan ningun dafio. Péngase en contacto con nosotros si surge
algun problema.

NOTA

¢ Si el monitor contiene el modulo de CO2 interno, conecte el adaptador de CO2 al

fijador de CO2 en cuanto desembale el monitor para evitar perder el adaptador de
Co2.

Instalacion de la bateria

Se le recomienda que siempre instale una bateria completamente cargada en el

monitor para garantizar la monitorizacion normal en caso de que se produzca un fallo
de alimentacion fortuito.

[ ] Monitores de la serie V5 9:

1.  Compruebe que el monitor esta apagado y que todos los cables estan
desconectados.
2. Coloque el monitor hacia abajo para que quede expuesta su parte inferior.
3.  Abrala puerta del compartimento de las baterias.
|
| |
| I
|
| |
T4 Y
=)
| |
= =
4.  Gire el seguro a un lado.
5.  Inserte la bateria en el compartimento de la bateria con el terminal de la bateria

hacia dentro.

6.  Vuelva a colocar el seguro en la posicion central y cierre la tapa de la bateria.

n Monitores de la serie VS 8:

1.  Compruebe que el monitor esta apagado y que todos los cables estan
desconectados.

2.  Coloque el monitor hacia abajo para que quede expuesta su parte inferior.

3.  Abrala puerta del compartimento de las baterias.
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4, Si utiliza una bateria de 2500 mAh, cologue el soporte de la bateria en el comparti-
mento de la bateria. Si utiliza una bateria de 5000 mAh, no necesita soporte.

5. Inserte la bateria en el compartimento de la bateria con el terminal de la bateria
hacia fuera. A continuacion, conecte la bateria a los conectores del lado izquierdo
del compartimiento de la bateria.

6.  Cierre la tapa de la bateria.

Conexion de un lector de codigos de barras
El monitor admite lectores de codigos de barras lineales (1D) y bidimensionales (2D).
El lector de codigos de barras se conecta al monitor mediante el conector USB.

Conexién de una bascula digital
Puede conectar una bascula HEALTH O METER 600KL-BT a través del conector USB
para obtener los datos de altura, peso e IMC del paciente.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta;
No aplica.

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

PRECAUCION

e Compruebe que las sefales de alarma visuales y sonoras se emiten correctamente
cuando el equipo estd encendido. Si sospecha que el monitor de paciente no
funciona correctamente, o si detecta algun dafio mecanico, no lo utilice para
ningun procedimiento de monitorizacion de un paciente.

e Pdngase en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray.

e Compruebe que la pantalla tactil no estd dafiada ni rota. Si hay algun signo de
dafo, deje de utilizar el monitor y péngase en contacto con el personal de servicio.

ADVERTENCIA

e Para evitar descargas eléctricas, no utilice el monitor si observa que la carcasa
presenta signos de rotura. En ese caso, pongase en contacto con el personal de
servicio para obtener ayuda.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presibn o a
variaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes térmicasrleggnieiBr7/ensAPIKBENPMAANMAT
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PRECAUCION

Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento
del equipo. Por esta razén, aseglrese 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 moviles, los equipos de
rayos X y los dispositivos RM, pues estos pueden emitir niveles elevados de
radiaciéon electromagnética.

EMC
El equipo cumple los requisitos establecidos en la norma IEC 60601-1-2: 2014.

NOTA

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
suministrados por el fabricante de este dispositivo podria provocar un aumento de
las emisiones electromagnéticas o wuna reduccion de la inmunidad
electromagnética de este dispositivo y causar un funcionamiento incorrecto.

El funcionamiento del EQUIPO no ME (p. €j. ITE) que forme parte de un SISTEMA
ME podria verse interrumpido debido a las interferencias electromagnéticas de los
equipos cercanos. Es posible que sea necesario tomar medidas para reducir este
efecto, como el cambio de orientacibn o ubicaciéon del EQUIPO no ME o
protegiendo la ubicacion.

Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado con otro
dispositivo, ya que puede causar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es
necesario, deberan observarse ambos dispositivos para comprobar que funcionan
con normalidad.

Este dispositivo estd diseflado para su uso Unicamente en entornos de CEM
sanitarios profesionales. Si se utiliza en un entorno especial, como un entorno de
resonancia magnética, el funcionamiento del equipo/sistema puede verse afectado
por el funcionamiento de equipos cercanos.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portétiles (incluidos los
periféricos, como cables de antena y antenas externas) se deben usar a una
distancia de 30 cm (12 pulgadas) como minimo de cualquier componente de este
dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario,
se podria ver afectado el rendimiento de este dispositivo.

Guia y declaraclén: emisiones electromagnéticas

Este dispositivo 2sta disenado para su uso en l entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho

entorno.

Pruebas de emisiones Conformidad | Enmtorno electromagnético: gula
EMISIONES DE Grupo 1 El dispositive utiliza energla de RF sdlo
BADIOFRECUENCIA para su funcionamiento intarno, Por

iradiadas y conducidas
CISPR 11

tanto, las emisiones de RF son minimas ¥
no axista posibilidad alguna de gue
produzcan interferencias con
dispositivos electrénicos cercanos a él

EMISIONES DE Clase A El dispositive puede utilizarse en todos
RADIOFRECUENCIA los establecimientos excepto en los
imadiadas y conducidas doméasticos y en aquellos que estén
CISPR 11 directamente conectados ala red de
alimentaciin de baja tensidn pablica
que propaorciona alimentacion a
edificios utilizados con fines domésticos.
Distorsion armdnica Clase A El dispositivo puede utilizarse en
JEC 61000-3-2 cualguier tipo de establecimiento,
incluideos los domésticos y los que se
Fluctuaciones de tension y Cumple ancuentran conectados directamente a
emisidn fluctuante la red eléctrica publica de baja tensidn
EC 61000.2.3 que proporcionan los edificios

empleados par fines domésticos.
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5i el dispositivo funciona en el entormo electromagnético especificado en la tabla Guia
y declaracién: inmunidad electromagnética, seguird siendo seguro v proporcionard el

siguiente rendimiento basico,

B Modo de funcionamiento
| Precisidn
| Funcidn
B Identificacion de accesorios
m  Almacenamiento de datos
m Alarma
W Deteccion de conexidn
Guia y declaraclén: Inmunidad electromagnética
Esta dispositivo esta disefiado para su uso en el entomo electromagnético especificado a
continuacion. El clienta o usuario dal dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho
entormo.
Prueba de Mivel de pruaba Mivel de Entorno
Inmunidad IECa0601 conformidad electromagnético: gula
Descarga +8 KV por contacto | +8 KV porcontacto | Los suelos deben ser de
electrostatica | 415 kv en aire +15 KV en aire madera, hormigan o
{ESD IEC ceramica. Si estuvieram
61000-4-2 cubiertos de matarial
sintético, la humedad
relativa debe ser, al menos,
del 300,
Rifaga +2 KV en redes +2 kW an redes La calidad de la red
transitoria eléctricas aléctricas eléctrica debe equivaler a
r"’F'idEf =1 KV en linegas de +1 kV an lingas de la de un “D5F[“3| o local
eléctrical entrada y salida entrada y salida comercial tipico.
T;CP;S'DMS {longitud superior (longitud superior
Ll aim) aim)
Sobrecarga 1 EVdelineaa +1 KV delineaa
brusca IEC linea linea
61000-4-5 +2 k¥ delineaa +2 KV de linea a
tierra tierra
Caldas e 0% U en05cidos | 0% Uyl en05ciclos | Lacalidad de la red
interrupdoneas eléctrica debe equivaler a
:"IEK;;HLT;I‘IIE[ 0% Uren 1 cidoy 0% Uren 1 cicloy la de I|.|r! I'Irnsqital SD,I'T:E'I
70%U;en25/30 | 70% U en25/30 E;Tﬁ;':;;g:; u;:' o
ciclos ciclos
producto de forma
continua duranta los
0% UTdL.IEI'“E 250/ 0% U]’ duranta 250/ cortes da suministro
300 ciclos 300 ciclos eléctrico, se racomienda
poner en funcionamiento
el producto con una fuenta
de alimentacidn
ininterrumpida o una
bateria.
Campos 30 A m 30 Am Los niveles de los campos
magnéticosde | 5o Mz/e0 He 50 Hz/60 Hz magnéticos de frecuencia
frecuencia de de red deben ser los
alimantacion habituales de cualquiar
MNOMINAL hiospital o local comercial
IEC 61000-4-8 tipico.
Mota: Uy es la tension de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Guia y declaracién: Inmunidad electromagnética

Esto dispositivo estd disefiado para su uso en el entomo elactromagnético especificado. El
cliente o el usuario del dispositivo debe garantizar su uso en dicho entomno, tal y como se
describe a continuacion.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de
Entorno electromagnético: guia
Inmunidad IEC&0601 conformidad
Alteraciones 3Vrms 3Vrms El equipo de comunicacidn por RF
de De 150 kHz a 80 mawil o portétil debe utilizarse a
conduccion MHz- una distancia de separacddn igual o
inducidas por superior a la recomendada
los campos 6Vms & Vrms {calculada a partir de la acuacion
de RF en bandas ISM ¥ aplicable a la frecuencia del
IECG1000-4-6 | emisoras de transmisor) respecto de los
radioaficionados componentes del dispositivo,
entre 0,15 MHz y incluidos los cables. Distancia de
B0 MHz separacion recomendada:
Campos IWm IVim De 'ng”a'”‘""z
electromagn | pe 80 MHza2,7 d= [—5].5
éticosde RF | Gpa. v
radiada De 80 MHz a 800 MHz
IEC61000-4-3 d = [%] JB
| 27 V/m 27V/m De 800 MHz a 2,7GHz:
proximidad (330300 MHz ~
respecto a d = I:Z:|N,-p
equipos de 28Vim 28V/m E
COMUNIccs | 430-470 MHz, donde P equivale a la potencia de
ninalambrica | 800-950 MHz, salida del transmisor en vatios (W),
de RF 1700-1990 MHz, de acuerdo con el fabricante del
IEC61000-4-3 | 2400-2570 MHz transmisor, y d equivale a la
distancia de separacion
9v/m gvim recomendada en metros (m).
;?;6“;; EJ:;T.:H Las intensidades dal campo
a : derivadas de transmisoras de RF
fijos, tal y como haya determinado
unainspeccidn electromagnética
dal entomnb, deben ser inferioraes
al nivel de conformidad da cada
intervalo de frecuencia®.
Pueden producirse interferencias
cerca de los equipos marcados con
el simbalo:
()
A

Nota 1:A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.

Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La absorcién y la
reflexidn de estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacidn
electromagnética.

2 Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz
a 6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a
40,70 MHz. El

Las emisoras de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz sonde 18 MHz a 20 MHz; de 3.5
MHz a 40 MHz; de 53 MHz a 5,4 MHz; de 7 MHz a 7,3 MHz; de 10,1 MHz a 10,15 MHz; de 14
MHz a 14,2 MHz; de 18,07 MHz a 18,17 MHz; de 21,0 MHz a 21,4 MHz; de 24,89 MHz a 24,99
MHz; de 28,0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b | as intensidades del campo derivadas de transmisoras fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (mdviles/inaldmbricas) y de radio méwvil terrestre, de radio aficionados y de
emisiones de radiodifusion de AM y FM y da radiodifusién televisiva, no puedan predecirse
tedricamente con precisidn. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los
transmisores de RF fijos, debe raalizarse una inspeccion de la ubicacién electromagnética.
Sila intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el dispositivo supera
el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, debe obsarvarse el dispositivo para
comprobar que funciona comrectamente. 5i se detecta un rendimiento anormal, puede que
se requieran medidas adicionales, como volver a orientar o colocar el dispositivo.

En el rmngo de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser inferiores a 3V/m.

ADVERTENCIA

o El dispositivo esta configurado con un conector de red inalambrica para recibir
senales de forma inalambrica. Es posible que otros dispositivos interfieran con este
dispositivo, incluso aunque cumplan los requisitos de CISPR.
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Distanclas de separaclén recomendadas entre este equipo y los dispositivos de
comunicaclones de RF méviles y portatiles

El equipo debe utilizarse en un entorno electromagnético en el gque estén controladas las
perturbaciones de las radiofrecuencias radiadas. El chiente o el usuano del dispositivo
puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre &l equipo de comunicacion por RF mdvil y portatil (transmisores) y el
dispositivo, tal ¥ como se recomienda a continuacion, segun la alimentackdn de salida
maxima del equipo de comunicacidn.

All taclon de Distancla de separacion de acuerdo con la frecuencla del
sallda maxima transmisor (m)

L’_':m':n De 150 kHz a 80 De80 aB00MHz | DeBOOMHza27
e MHz: o - [3?5] Jp GHz: )
= d = [ﬂ JP d = [ﬂw
001 012 0,12 0,23

0,1 038 0,38 0,72

1 12 12 23

10 18 38 73

100 12 12 n

Para aquellos transmisores cuya potencia de salida maxima no esté recogida anteriormente,
puede determinar |a distancia de separackdn recomendada en metros (m) a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P representa la potenda de salida
mixima del transmisor en vatios (W) aspecificada por el propio fabricante.

Nota 1:A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La absoradn v la
reflexidn de estructuras, objetos e individuos puedan afectar a la propagacion electromagnética.

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

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

PRECAUCIONES
Deseche el material de embalaje conforme a lo establecido por la normativa de
control de residuos aplicable. Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene
alguna duda relativa a la eliminacion del equipo, péngase en contacto con

nosotros.

Deseche apropiadamente las baterias de acuerdo con la normativa local.

Reciclaje de la bateria
Deseche la bateria en las siguientes situaciones:

La bateria presenta signos de danos.
La bateria falla.

La bateria se ha deteriorado y su duracién es significativamente menor que la

especificada.
La bateria ha llegado al final de su vida (util.

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

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médi¢ps2de1nseszidns-APN-INPM#ANMAT
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Especificaciones de medicién

Especificaciones de Sp0O,

Limite de

alarma Rango (%)

5p0; alta Dee (imite inferior + 2] a 100 1

superior - 2}

5p0; baja Mindray, Masimo: (Desat +1) a (limite superior - 2)
Mellcor: (Desat+1) o 20 (el valor que sea superior) a (limite

Desat 0 a (limite inferior- 1)

Especificaciones del médulo de Sp0; de Mindray

Mormativa

Curmple la norma 150 80601-2-61

"Verificacion de la precisidn de la medicion: la precision de 5p0; se ha verificado en
experimentos con humanos mediante la comparacidn con una muestra de sangre arteral
de referencia medida con un cooximetro. Las medicionas del oximetro de pulso estan
distribuidas estadisticamente y se prevé que alrededor de dos tercios de dichas medicicnes
estaran dentro del rango de pracision especificado, en comparacion con las mediciones
realizadas con un cooximetra.

Imtervalo de medicicn de De O a 100%
5p0y
Imtervalo de medicidn del | Dwel 0,05 al 20%:
IF
Resolucidn de 5p0; 1%
Resolucidn Pl IP < 10,0: 0,
IP=10,0:0,1
Precision Dhel 70 al 100 %: +2 % ABS (adulto/pediatrico)

Dwel 70 al 100 %: £3 % ABS (neonato)
Dwal O al 69%: sin especificar

*Se realizaron estudios para validar la precision del oximetro de pulso con sensores de
5p0, para recién nacidos en comparacidn con un cooximetro. Participaron en el estudio
algunos recieén nacidos de entre 1 v 30 dias de vida, con una edad de gestacion que
osdlaba de 22 semanas al término de la gestacion. El analisis estadistico de los datos del
estudio demuwestra que |a precision (brazos) se ajusta a la especificacion de precision
indicada. Vea la siguiente tabla.

Tipo de sensor Reclén nacldos en total Datos Brazos

518E 07 (51 de sexo masculino y ,
46 de sexo femenino) 200 pares 238%

520M 122 {65 de sexo masculino ,
y 57 de sexo femening) 200 pares 2.88%

adultos.

El oxdmetro de pulso con sensores de Spl; para redén nacidos también fue validado en

Fracuencia de renovacion

zls

Tiempo de respuesta

<30 s (perfusion normal, sin perturbaciones, cambios
repentinos del valor de 5p0- del 70 % al 100 %)
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Especificaciones del médulo de 5p0, de Masimo

Mormativa Cumple los requisitos de la norma 150 80601-2-61

Intervalo de medicidn de Del 1 al 100 %

5p0y

Intervalo de medicién del | Del 0,02 al 20%

IF

Resolucidn da 5p0y 1%

Resolucion Pl IP = 10,0: 0,01
IP=10,0:0,1

Precisian’ Del 70 al 100 % +2 % ABS (sin movimiento, adulto/
pediatrica)

Del 70 al 100 %: +3 % ABS (sin movimiento, neonato)
Ded 70 al 100 % +3 % ABS (con movimiento)
Del 1 al 69% sin especificar

Frecuenda de renovacion <ls

Tiempo de respuesta =20 s (perfusidén normal, sin perturbaciones, cambios

repentings del valor de 5p05; del 70 % al 100 %)

Tiempo medio para 5p0, 245 465 85, 105 125145 165

Condiciones de perfusion | Amplited de pulso: =0,02%
baja Penetracion de la luz: =5%

Pracision” de Sp05 con +2%
perfusion baja

a pracision sin movimiento del pulsioximetro Masimo con sensores se ha validado en
analisis de sangre realizados con voluntarios adultos sanos, con hipoxia inducida en el
rango del 70 % al 100 % de 5p0; en comparacion con un cooximetro de laboratorio y un
monitor de BCG. Esta variacion es igual mas o menos a una desviacidn estandar, lo que
comesponde al 68% de la poblacion. Se anadid un uno por cento a la precisidn de los
sensores neonatales para compensar la varacion de precisidn debida a las propiedades de
la hemoglobina fetal.

La precision con movimientos del pulsicximetro Masimo con sensores ha sido validada en
estudios sanguineos realizados con voluntarios adultos sanos, con hipoxia inducida
mikentras sa producian movimientos de rozamientos y golpecitos enelrangode 2 a4 Hz A
una amplitud da 1 a 2 om ¥ movimiento no repetitivo entre 1y 5 Hz. Auna amplitudde 2 a
3 cm en estudios de hipoxia inducida en el rango del 70% al 100% de S5pC; en
comparacion con un cooximetro de laboratorio y un monitor de ECG. Esta variacion es
igual mas o menos a una desviacion astandar, lo que corresponde al 68% de la poblacidn.

Ya precisidn de perfusion baja del pulsicximetro Masimo se ha validado en pruebas de
laboratorno en comparacidn con un simulador Index 2 Biotek y un simulador Masimo con
potancias de senal superiores al 0,02 % v un porcentaje de transmision supenor al 5 %
para un rango de saturacién del 70 al 100 %. Esta variacian es igual mas o menos a una
desviacién estidndar, ko que corresponde al 8% de la poblacién.
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Especificaciones del modulo de Sp0, de Nellcor

Mormativa Cumple la norma IS0 80601-2-61

Rango de medicidn De0a 100%

Resolucidn 1%

Precision Del 70 al 100 %: +2 % ABS (adulto/ pediatrico)

Del 70 al 100 %: +3 % ABS (neonato)
Del 0 al 69%: sin aspecificar

Frecuencia de renovacion <l s

Tiempo de respuesta =30 s (perfusidn normal, sin perturbacones, cambios
repentings del valor de 5p0; del 70 % al 100 %)

* Cuando el sensor 5pCy; se aplica a pacientes recién nacidos segun se indica, el rango de
precisidn especificado aumenta £1%, para compensar el efecto tedrico en meadicionas del
oximetro de hemoglobina fetal en la sangre de los recién nacdos.

FP
Limite de
alarma Rango (ppm) Varlacién {ppm)
FFalta FP =40: (imite inferior +2) a 40 FP =401
FP =40 (limite inferior +5) a 300 FP =40 5
FF bajo FP =40 15 a (limite superior - 2]
FP =40: 40 a (limite superior - 5)

FP del médulo de 5p0; de Mindray

Rango de medicion De 20 a 200 |pm
Resolucion 1lpm
Tiempo da respussta <20 s (perfusién normal, sin perturbaciones, cambio

repentino del valor de FP de 25 a 220 ppm)

Precisidn +3 ppmi

Frecuencia de renovacion zls

FP del médulo de 5p0,; de Masimo

Rango de medicion De 25a 240 Ipm
Resolucidn 1 lpm
Tiempo da respuesta =20 s {perfusion normal, sin perturbaciones, cambio

repenting del valor de FP de 25 a 220 ppm)

Precisidn =3 ppm (sin movimisnto)
=5 ppm (con movimiento)

Condiciones de perfusidn baja Amplitud de pulso: =002%
Penatracion dela luz =5%

Precisidn de la FP con perfusidon | =3 ppm
ha_ia]

Frecusncia de renovacion =ls
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FP del médulo de Sp0, de Nellcor

Rango de medicidn D 20 a 300 Ipm
Resolucion 1lpm
Tiempo da respussta =30 5 {perfusién normal, sin perturbaciones, cambio

repenting del valor de FP da 25 a 250 ppm)

Pracision De 20 a 250 ppm: +3 ppm
De 251 a 200 ppm: sin aspecificar

Fracuencia de renovacion <ls

FP de médulo de PNI

Rango de medicion De 30a 300 ppm
Resolucidn 1 Ipm
Precisidn =3 lpm o +3%, el que sea superior.
PANI
Mormativa Cumple las mormas |EC 80&01-2-30, 150 81060-2
Técnica Cscilometria
Modo de Manual, automatico, STAT, secuencial y madia de PA

fundonamisnto

Intervalosderepeticion | 1 min., 2 min,, 2.5 min., 2 min,, 5 min, 170 min, 15 min., 20 min.,

del modo Autom 30 min., 1 hora, 1,5 horas, 2 horas, 3 horas, 4 horas, 8 horas
Tiempo de cclo del 5 mim
modo STAT
Tiempo de madicidn = 15 5 (algoritmo de inflado, medido con manguito CM1203/
tipico CM1302/CM1503, FP dentro del intervalo de 60 a 200 ppm ¥
presion sistdlica dentro del intervalo de 80 a 120 mmHag)
Tiempo de medicidn Adulto, pediatrico 1805
.
Neonato: O s

Rango de frecuencia 30 a 200 lpm

cardiaca

Rangos de medicion Adultos Minos HEE!éI'i

(mmHg) nacido
Sistdlica: Dwe 253 290 D 25a 240 De 25a 140
Diastdlica: De 10a 250 D 102 200 De10a 115
Media: De 15 a 260 Da15a215 Del15a125

Precisidn Error de media max.: =5 mmHg

Diesviacion estandar max.: 8 mmHg

Rango de medicion de De 0a 300 mmHg

la presidn estatica
Precision de medicidn +3 mmHg
de la presidn estatica
Resolucidn 1 mmHg
Rango de presitn de Adultos: De B0 a 280
inflado inicial del Mifios: Do B0a210
manguito (mmHg) " toe Do 602140
(para el modo de onate: 2
Drasinflado)
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Presion inicial v Adultos: 160

predeterminada de Mifios: 140

inflado dal manguito
M to: an

{mmHag) {para el modo eonate

de Desinflado)

Proteccion de software | Adultos: 297 +1 mmHg

COMtra prasion eXcesiva | pifos: 707 +3 mmHg
Neonato: 147 +3 mmHg

Proteccion de hardware | Adultos: =330 mmHg

frente a sobrepresion | Nifios: £330 mmHg
Neonato: =165 mmHg

Sist. alta Adulto: de (Iimite inferior +5) a 290 =501
Nifio: de (imite inferior +5) a 240 =505
Neonato: de (imite inferior +5) a 140

Sist. baja 25 a (limite suparior -5)

Media alta Adulto: de (Iimite inferior +5) a 260
Nifio: de (imite inferior +5)a 215
Neonato: de (imite inferior +5)a 125

Media baja De 15 a (imite supefior — -5)

Diast. alta Adulto: de (Iimite inferior +5) a 250
Nifio: de (limite inferior +5) a 200
Neonato: de (imite inferior +5)a 115

Diast. baja Da 10 a (limite superior - 5)

Especificaciones del médulo de temperatura SmarTemp™

Mormativa

Cumnple la norma IS0 80601-2-36

Técnica

Resistencia térmica (utilice el termistor para medi
temperatura)

rla

Modo de funcicnamiento

Modo ajustado (modo predictivo)
Modo directo (modo de monitor)

minimo para obtenar
lecturas precisas

Rango de medicion Modo de monitor: de 25344 °C (de 77 a111,2°F)

Miodo predictivo: de 34 a 43 °C (de 93,22 1094 °F)
Precisidn (modo de De 25 3 32 °C (32 "C no incluidos)k 202 "C
monitor) Die 32 a 44 °C (32 "C incluidos): +0,1 °C

a

Dwe 77 °F a 89,6 °F (89,6 °F no incluidos): 0,4 °F

De 896°F a 111,2 °F (89,5 °F incluidos): 20,2 °F
Resolucidn 0,1°C
Tiempo de madicidn Modo de monitor: <60 5

Modo predictivo: <20 s (prueba tipica: <12 5)

Limite de alarma Rango Varlaclén
Temp alta (lirnita imferior +1)"Ca 44 °C 01°C
Temp baja 25°C a (limite suparior -1) *C

Pégina 32 de 34
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Especificaciones del termémetro timpanico con cable Genius™ 3

Modo da
funcicnamiento

Maodo ajustado

Rango de medickin

De 33,02 42,0°C (de 91,42 107,6°F)

Precisidn

+03°C

Especificaciones del termometro Exergen TemporalScanner™

Rango de medicidn Del160a430°C
Precisidn de medicidn +0,2"C
Resolucidn 0,1°C
Especificaclones de la bateria

Tipo Pila alcalina
Tensidn o

Especificaciones del termémetro de infrarrojos HeTaiDa

Rango de medicidon

De 34,02a42,0°C

Precisidn de medicion

De 34,02 34,0°C: 20,3 °C
De 35,02 42,0°C: 20,2 °C
De 42,1 242,0°C: 20,3 °C

Especificaciones de CO,

Mormativa Cumple la norma IS0 80601-2-55
Técnica Absorcion de infrarrojos
Retardo de apnea 105,155 205 255 305 355 405
Rango de medicion De 0a 150 mmHg
Precision Modo de exactitud total:
De 0a 40 mmHg: £2 mmHg
De 41 a 76 mmHg: 5% de la lectura
De 77 299 mmHg: =10 % de la lactura
De 100 a 150 mmHg: +{32 mmHg + 8 % de la lectura)
=150 mmHg CO5: sin especificar
Maodo de precision 150
Anada +2 mmHg al modo de exactitud total
Dasviacion de Cumple las exigencias en cuanto a precisidn de medicidn en un
precision plazo de & horas.
Resolucidn 1 mmHg

Fracuencia de flujo de
muestra

Conexidn del tubo de muestras Oridion: 50 mL‘'min

Tolerancia de
frecuencia de flujo de
MriUestra

+15% 0 £15 mlymin, el que sea superior.

Tiempo da inicio

20 s (tlpico), 20 s (maximo)

Tiempo da respuesta

Medido con un tubo de muestreo Cridion: =5 s a 50 ml‘'min tubo
de muestreg estandar) o =6,5 5 a 50 ml/min {tubo de muestreo
ampliado)

Medido con un tubo de muestreo DRYLINE ™ PRIME: <55 a
50 ml/min
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Especificaciones de FR

Limite de
alarma Rango Varaclén (rpm)
FR alta FR =20 rpm: (Hrmite inferior + 2) a 20 rpm =201
FR =20 rpm: =205
Adulto, pedidtrico: (limite inferior + 5)a 100
rpim
Meonato: (limita inferior + 5) a 150 rpm
FR baja FR =20 rpm: 0 a (limite superior - 2) rpm
FR =20 rpm: 20 a (limite superior — 5) rpm

FR del médulo de CO; de Mindray

Rango de medicidon De0a 150 rpm

Precisidn de medicion <60 rpm: +1 rpm
De 60a 150 rpm: £2 rpm

Resolucion 1 rpm

FR del médulo de Sp0O; de Mindray

Rango de medicion Ded4a70rpm
Precisidn de medicion Brazos: =3 rpm, diferencia media [-1,1] rpm
Resolucidn 1 rpm
Tiempo para la primera =305
medicidn
Fracuencia de renovacion =15
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-85781385-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003846-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003846-21-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisioldgico

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MINDRAY

Model os;
VS8, VS8A,VSS8C,VS9 VS9A,VSOC

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Los monitores de constantes vitales VS 9/ VS 9A / VS 9C / VS 8/ VS 8A / VS 8C estan disefiados para
monitorizar, mostrar, revisar, almacenar, generar alarmas y transferir diversos parametros fisiol égicos, incluidos



los de temperatura (Temp), saturacién de oxigeno por pulsometria (SpO2), frecuencia del pulso (FP), frecuencia
respiratoria (FR), presiéon arterial no invasiva (PANI) y dioxido de carbono (CO2). Todos los pardmetros se
pueden monitorizar en pacientes adultos, pediatricosy neonatal es.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Por unidad con accesorios afin

Método de esterilizacion: NA

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

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Kgji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, R. P. China.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1075-263 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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