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DlSPOSIGIÚN N° 3 31 5

BUENOS AIRES, O 7 ABR 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5161-16-0 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-107b-n,

denominado: Monitor Multiparamétrico de Paciente. 1
. Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances .e la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobré el Registro Nacional de Producto~es y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos i:Ie la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D6

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1075-n, denominado: Monitor Multiparamétrico de paci~nte,

marca MINDRAY.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificacionrs el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agre,garse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTM NO PM-1075-77. I
ARTICULO 30.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

I
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulo e instrucciones dd uso

autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame'ntos,

AlilTlfnt~ ~ TeCnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPo!ición

No..iJ.. .... ;) ... J.....,~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción len el

RPPTM NO PM-1075-77 Y de acuerdo a lb solicitado por la firma TECNOIMAGEN

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente

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

Autorizado por Disposición ANMAT N°: 4026 del 11 de Junio de 2014

Tramitado por expediente N°: 1-47-19694-13-5

DATO

IDENTIFICATORIO

Modelos

Rótulo

Instrucciones de

Uso

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

BeneView T1, BeneView

T5, BeneView T6 y

BeneView T8

Aprobado por Disposición

ANMAT N° 4026/14

Aprobadas por

Disposición ANMAT N°

4026/14

MODIFICACION/

RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

BeneView T1, BeneView T5,

BeneView T6, BeneView Tal

y BeneView T9 I
Nuevo Rótulo a fojas 7.

Nuevas Instrucciones de

Uso a fojas 18 a 65.

El presente sólo tiene

antes mencionado.

valor probatorio anexado al certificado de AutorizJción
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma TECNOIMAGEN S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N°

.PM-1075-77, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.O.,. .....S"R".."2017
Expediente NO 1-47-3110-5161-16-0 A
DISPOSICIÓN NO

337 5

Dr. i'lOSElJ.V(l¡ 1I:.6lm
SUb'dmlnlstrador Naci01li1

A N M.A,.T.
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PROYECTO DE ROTULO O 7 ARR
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2ód!¡

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

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

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

Park,

• Monitor Multiparamétrico de Paciente

MINDRAY

BeneView 11, BeneView 15,
BeneView 16, BeneView 18 y

BeneView 19
(Según Corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-77

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

!
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2~5~

FABRICADO POR:

111
Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Ca., Ud.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Shenzhen 518057, P. R. China.

Park, Nanshan,

•

•

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

Monitor Multiparamétrico de Paciente

MINDRAY

BeneView 11, BeneView 15,
BeneView 16, BeneView 18 y

BeneView 19
(Según Corresponda)

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-77

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC o

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de lob
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; l"
Funciones del monitor .
Estos equipos pueden realizar monitorizaciones de los siguientes parámetros.
Este monitor del paciente está pensado para supervisar, visualizar, revisar, almacenar ,
transferir múltiples parámetros fisiológicos incluidos ECG, frecuencia cardiaca (FC), respiración
(Resp), temperatura (Temp), saturación de oxigeno y pulso (Sp02), frecuencia de pulso (FP),
presión sanguínea no invasiva (PNI), presión sanguínea invasiva (PI), gasto cardiaco (GC),
dióxido de carbono (C xígeno (02), gas anestésico (GA), cardiografia de impedancia (ICG),

I
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indice biespectral (BIS) y mecanismos de respiración (RM) de un solo paciente adulto, nin ~.- rf,::t
recién nacido. 84 oH"
La interpretación del ECG de 12 derivaciones en reposo y la monitorización de GC están
restringidas únicamente a pacientes adultos. La ICG sólo debe utilizarse en pacientes adultos
que cumplan estos requisitos: altura: de 122 a 229 cm; peso: de 30 a 159 kg. La detección de
arritmias y la monitorización del segmento T, BIS Y RM no están pensadas para pacientes recién
nacidos.
Este monitor deben utilizarlo profesionales clínicos en instalaciones sanitarias o personal bajo la
dirección de éstos. No está pensado para su transporte en helicóptero, ambulancia de hospital o
uso doméstico. '

Clasificación de seguridad
El monitor de pacientes está clasificado según IEC60601-1 :

Sin m~rCir• Panulb SKUndari~ Sinmnar
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ModuiodeA

Modulo de SpO,

~ntala~ inillambria 0(,

_dePITO

MódutodeWdr
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Módulo di! CO:.
MOdutodetCL
MódlJlo de RM

'lA
iPJ(' In.adeocuado CDntrnx>

• 1:Equipo de clase I
• BF: Parte aplicada de tipo BF. ('Protección de la prueba de des fibrilación frente a descargas

eléctricas.) j
• CF: Parte aplicada de tipo CF. ('Protección de la prueba de desfibrilación frente a descargas

eléctricas.)
• NA: No aplicable
• IPX1: protección contra la ca ida vertical de gotas de agua
• Inadecuado: equipo inadecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica

inflamable con aire con oxígeno u óxido nitroso.

•
M«IuSo df!'Sc~l
Módub gelwUn);

Sr.<R
Módulo de=>(),

Sin mirar

$inm;rcar

SInmarcar

2
TECNO AG "
BIOJr.g. e, .. 'l.

Oireclor Té Fe;r"ai,;JO
M CI1/éo

.N.5692

TEC~I .MAGE~ S.A.
Lic. Vuí.:::rin VHl¡]ve~~e
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Información de seguridad
ADVERTENCIA
Indica una posible situación de peligro o una práctica que pone en peligro la seguridad y que, si
no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte. ,

PRECAUCiÓN
Indica un posible peligm-o"'\lna práctica que compromete la seguridad y qu , si no se evita"
puede producir lesion'és o dalias materiales leves.



Símbolos del equipo
NOTAS

• Puede que algunos símbolos no aparezcan en su equipo.
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ADVERTENCIAS
• Este equipo se ha diseñado para utilizarlo con un solo paciente cada 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.
• Para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una

fuente de alimentación con toma de 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.

• Asegúrese de que el monitor de paciente recibe energía eléctrica de forma contínua mientras
este funcionamiento. Los fallos eléctricos repentinos pueden dar lugar a una pérdida de
datos. 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). I

• Utilice y guarde el equipo en las condiciones ambientales especificadas. Es posible que el
monitor y los accesorios no cumplan las especificaciones de rendimiento debido al paso del
tiempo o a su almacenamiento o uso fuera de los intervalos de temperatura y humedad
especificados. I

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

• No toque a los pacientes durante la desfibrilación. Podrían producirse lesiones graves o,
incluso, la muerte.

• 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 la alarma deben personalizarse
segun las distintas situaciones del paciente y mantener vigilado al paciente en todo momento
resulta la forma mas fiables para realizar una supervision segura.

• La informacion fisiologica y los mensajes de alarma que aparecen en el equipo sirven solo de
referencia y no pueden utilizarse directamente para la interpretacion de diagnosticas.

• Para evitar que se produzca una desconexion inadvertida, coloque todos los cables para
evitar cualquier peligro de impedimento. Enrolle y asegure el exceso de los cables para
reducir el riesgo de enredos o estrangulacion por parte de los pacientes o el personal.

• Cuando deseche el material de embalaje, asegúrese de seguir la legislación de control de
desechos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los niños. 1

• No toque las partes metalicas del equipo o conectores si estan en contacto con el paciente;
de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones. I

• Nunca mezcle electrodos de paciente de distintos tipos o diferentes fabricantes. Los metales
diferentes u otras incompatibilidades pueden causar variaciones considerables de los valores
de referencia y puede aumentar el tiempo de recuperacion de trazado tras la desfibrilacion. I

PRECAUCIONES
• Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y accesorios

especificados en este manual. I
• Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, estos deberán desecharse según las

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

• Los campos eléctricos~y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del equipo.
Por esta razon, asegUre e de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del equipo

4
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incluyen los telefonos moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues estos f p~oll.
pueden emitir niveles elevados de radiacion electromagnetica.

• Antes de conectar el equipo a la red electrica, compruebe que los indices de voltaje y
frecuencia de la red electrica 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 danos causados por caidas, golpes,
vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas. '

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

•

NOTAS
• Coloque el equipo en un lugar donde pueda verlo y utilizarlo facilmente.
• El equipo utiliza el enchufe de con ex ion a la red electrica como medio de aislamiento de ¡la

alimentacion de la red electrica. No coloque el equipo en un lugar en el que resulte difiCil
manejar el enchufe a la red electrica.

• En condiciones normales de utilizacion, el operador se situa delante del equipo.
• Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo comodamente cuando

sea necesario.
• El software se ha desarrollado de acuerdo con la norma IEC60601-1-4. Los riesgos

derivados de posibles errores de software son mínimos.
• Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no las tenga

todas.

Riesgos de explosión
No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustancias explosivas, vapores b

IIiquidos. I
Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situación del paciente concreto V
asegurarse de que el sonido de alarma está activado cuando ésta se produzca.

•

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

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

Riesgos mecánicos: Precauciones relacionadas con la instalación y el desplazamiento del
sistema
• Mueva o levante el monitor siempre con el asa. No utilice el cable del paciente ni el cable de
alimentación para mover o levantar el monitor; podria tirarlo y dañarlo, o provocar lesiones al:
paciente.
• En instalaciones en bastidor, asegúrese de que dispone de espacio suficiente delante y
detrás de la unidad como para poder utilizar el equipo y llevar a cabo operaciones de
mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un espacio libre de 5,OB cm (2 pulgadas) para
asegurar una circ JatiOnCte aire adecuada.

~~ 5
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• Puede formarse condensación durante el traslado del monitor de una ubicación a otra.
Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o temperatura. Asegúrese
de que cuando se ponga el equipo en funcionamiento éste quede libre de condensación.

•

•

Entornos de utilización del equipo
• El entorno de utilización del monitor deberá estar libre de ruidos, vibraciones, polvo y
sustancias inflamables o explosivas.
• Asegúrese de que el entorno operativo y la alimentación del monitor de paciente cumplen los
requisitos especificados. En caso contrario, es posible que el rendimiento del equipo no se ajuste
a las especificaciones del producto y produzcan problemas imprevistos, como daños en el
~~ I
• El monitor deberá conectarse a las tomas de alimentación teniendo en cuenta los requisitos
de tensión de alimentación del sistema. De lo contrario, el sistema podría sufrir graves daños. I
• Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el dispositivo. Por esta
razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos que están funcionando cerca del
monitor cumplen los requisitos CEM correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia
se incluyen los teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.

Combinación con otros equipos
• Desfibrilación: no toque al paciente durante la desfíbrilación. Podrían producirse lesiones

graves o, incluso, la muerte. J
• Cuando utilice este equipo con sistemas de electrocírugía, debe conceder prioridad a la

seguridad del paciente.
• Cuando utilice equipos de electrocírugía, debe colocar los electrodos del paciente a la mis la

distancia entre el electrodo de electrocirugía y la placa de tierra para no provocar
quemaduras al paciente. Mantenga separado el cable del equipo de electrocírugía y el de
ECG, y procure que no se enrede. 1

• Cuando utilice equipos de electrocirugia, no coloque nunca los electrodos de ECG cerca de
la placa de tierra del dispositivo de electrocírugía, ya que generaría interferencias con la
señal de ECG. l

Especificaciones ambientales
ADVERTENCIA
• Es posible que el equipo no cumpla las especificaciones de rendimiento si se almacena o

utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados.

I UNdad,nndpal, MPM, Jft6duIo •• SpO:, DIOddode PI, nt6cIuto deGC, re9lstrador, AtóduIa deGCClSnh, Jn6duIo de
BIS. Módllo dI!!HMT. -III6cIIm B!n eUnk. g6dukI de EEG
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B¡g~ica ¡mrnHg)

•....-
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I1vornttriu ¡rnmHg) De4JO,,7rI'J ~dJOI¡90

M6cldo de C-O,dt fluJoprindpiiI
CondkIonfl!I de

S••••nto <ondkkJMsdef~o
-. ••••••• mto

Ttrnper.lttn re> O!O.a.40 De.20iil€O
Hum!dad rel~ (si'1 COl'Jdens.aciOn) ~l(ffiaf~: Oef 1m¡, al m¡..
Barcm~tJia (!'T1mHg) De ~l'7.S.a £05.5 Oe 400 i! 805.5

M6<ldodeGA

Condklonesde I.......,'" (ancfI~defm~
almacenamtento

T""""""" ('Q De lOilAO De-JOaro
Hu~ relativa(sil coochmsaciOn) OeflS"¡'aI9~: OM l(m aI9;'X

ea,"",,,",, trnmHg) De SlS a 805,5 1)e.52S aSOS,S• MóddodeRM

C«tdlldoMs deS•••_ {on&don@SdtfundorYnRnto
a.ItlaacenarMftlto

TemperQlra ("(1 De S ii.50 De.lOa60

Humedad A!IltM [Sincon1alsaciOr\J 0e115"1t a29S~: Del 11m ¡I 95'%:

ea_trnnilg) [k 427,5 i OOS,S De 12001905,5

M6d¡jodeKG

~ ..._.
Coh<Icto.lil!S deo fundonaraldu

a1Dlatenmlltnto

T£!fTl.pentuJ.("C) Oto IOa.iO {ROa SO

Hum!dad rStM {Sin condB\s.aOM) Del1~ 11 95lM.: Ot!1159~.a' 95~:

Barom!!Uic:a trnrr1t-g) De ~21.SaSOS,S De 120 a sns.5 ,
Módulo d@PlCCO IContldonMde
El•••••• '" t:arddtM~~ fundonamtl!fC)

aleucena"'ento

lemPl"fi'WJ'a rq De lOa 40 De-1Oa60

Humedad JIl!btiy¡ {Sin condens.atióCl¡ Del 15% al 1St)¡: ~l(l1;lí.ii119O'!f¡:

8o,omt<rb (mITIlg¡ De d21,5 a 8OS,S De 120,a SOS.S• Módulo de Sn(ñ

ConcIdonesde
E~to CondIdoDes ~ fundoMml8lto

IIIrMCe:rNIm1~o

1om".,,''''' ('1:) ~ IOa40 De.20a 60

I Homed;Hl ~ (sin cond!ns.aoon) Dell 9'4 ~ 75%: 0e4 10"4.1 9Cm.:

Balomttna (n'ln'lHg) De 417~ JiSOS,S De! 120Ji 905.5

Requisitos de alimentación eléctrica
- Tensión de Línea: 100 a 240 V de CA,
- Frecuencia: 50/50 Hz
- Corriente:

• T91T81T5: 2,8 a 1,5 A

~

• T5: 2,5 a 1,4 A
• T1:0,5aOr ,

n 'JJIf'lUO TEC~SA
8101n9: ¡rola Fernando 7TEq IMAGE~ 81 Director Técnico

M.N.5692
Lic_i.- ,Nia V¡llave~~e

A¡:¡othmiodi/i
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médic
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe s
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

PRECAUCIONES
• Para garantizar la seguridad del

especificados en este manual.
paciente, utilice exclusivamente las piezas y . IacceSOriOS

I

I
El material de los accesorios que entra en contacto con los pacientes se ha sometido a la prueba
de biocompatibilidad y se ha comprobado que cumple la norma ISO 10993-1. Para obtener
información detallada sobre los accesorios, consulte las instrucciones de uso que se incluyen
«on el accesorio.

/1\ADVERTENCIA

•
• Utilice los 4((4:'SC!rM@spl?dfk:adosenestecapltulo.Siutlllzaotrosa«l?SOrlos,podrtan produdrs@daftOs@n

el manflor d@!paclenteQnocumpllrselas@spoclflcaciOfU!o!fndkad;n.

• Los:a(<<!sortos d@unsotousonod@lu!'nreutlllzarse. SI vu@tve:na utUtzars@,pu-ed@exlstir rll9sgod@

rontamlnadón)' puooe que- eUoafecte a la prGdslón ~ tas m~k¡ones.

• Compnl@b@ 1053m~sorlos ysuspaquetes en busca 00 algún SIgno d@daho.Sldetectaalgúndaoo.noJosutUke.

• Utilice los dCU"SOrk)s antes de que V4mza la flKha de caducidad si ~sta SEJndka,

• los i1C«!sorlos t'k!$Khabkls deben elimInarse dI!!conformidad (on las normattvas del hospUal.

1

I,
I,
1

I
\
I

8

0010-31)..<1.1720

OOtO.30.41123

(lO!O..30-4172¡

- c. Camídld ,\ ""- " N..'4é;~' V

:!.1p J 0 pi€ZJ;~ Addtos 0011)-10-1:73"04

22~5 50p1en~ Niños 'Xl(K\, W.Ol:lfl;

Hl'14SG, 3pig.nn RlY.iéilll<lcido 9Xif:: -1O-.fJ'880

Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas lEC aplicables
(por ej.: normatíva de seguridad lEC 60950 para equipos de tecnologias de la informacion y la
normativa de seguridad lEC 60601-1 para equipos electricos medicos). La configuracion del
sistema debe cumplir los requisitos de la norma lEC 60601-1 para sistemas electricos medicos.
Cualquier miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de señales
del equipo es responsable de comprobar que la certificacion de seguridad de los dispositivos se
ha realizado segun la normativa lEC 60601-1. En caso de duda, pongase en contacto con
nosotros.

Accesorios de ECG
Electrodos de ECG

Cables de unión de 12 pines
Ciíb&:iJdode
dért"~Ilf;k!ín-rom~ c~~<_ 'Qpo

Resist2flt""2ila
3 n1to~condurtore-.l P,HA,lE{

(fusfih,ilatlón

3 hibs CDnductOf?! AHA,I[C Prueba ESU
DE ir; c2bles-dE ReSIStente a 13
(h,¡n'i\don

AH~.,1EC
obfib-rihicicn

iJ.,-~ 3>'5 -(",bl"". d;;- Re'ilil-Hltt'ii-h
.j,-2fÍVadon

AHA,lEC
dembrifacioo

G? ~'5 -c¿bled,:.
AHfl •. l[C Prul:;>b3 ESU

cf¿rr--hoon

10hkt¡ condlJ<:1ores
Reo~t"!Ot¡;> ~ ~AH'
desfibri1al:ión

~

A.€slSteme a la
10 hlfo! cOFldlJCti:'r-es ,EC

&!sf1brilaciC<J'i

•



•

•

-- --------

i

N~'~Y~oLlO.~

13 3 7 f ~.~ ......{j' .
Conjuntos de Cables . oiPRo~
, Conjuntos de (abll's de 3 ~le('O"Odo'i " .,
Tipo

Compatiblf
)lod(l10

Catpgoria
~.' d. sel;e Longitud Obsel,"adón

ron de pacittotl'

EL6J02A 0011). JO-42725 0.6m !
Adulto. niño

0010-30-42732ELó304A 1m Largo
lEC EL6306A Recién L>rgo

0010.30-42897 1m
n.1CÍdo

ELó308A ?\iños (011).30-42899 Mm !
Pil\Z~

ELó301A 0010.30.42726 0.6m I
AdUllo. niño

ELóJOJA 0011).30-42731 1111 L~rgo
AHA ELóJO;A RtCién Larg.o

(011).30-42896 1m
nacido

ELóJ07A Niños 0011).JO-42898 0,6 D1 I •ELóJ02B Aduho. niño (011).30-42733 1m Largo
lEC

EL6308B Niños (011).30-42901 0.6m I
Enganche

EL6JOIB Adulto, niño (011).30-42734 1m Largo
AHA

EL6307B Niños 0010-J0-429OO O,6m !

~ de cabIas dio 5 tlKtrodos

TIpo C~JbI@<on -.. ea••••••••••
iN.' de s.ft1e long • .t ObHMod6n••••••••

El6S01A 0010.3l).t17lll O,6m I
lE<

EI£504A 0010.30-41730 Deolma'l,'m '-'<90
Pintil

El6SOJA OOlO.3().4271i O,6m I
"HA

El650JA 0010.]G-427l9 Oelmal.4m lcrgo

EL6S02B 001l).J0..41iJ6 l •..! m para F yNj '-'<90
lE<

Mutlo,niño
I m para kn

009.(r.)47»O)
doma,

Engand1~
EL65018 1.4mp.¥aRLy '-"90

0010.3o..u73; IAH.< ll; 1m ~rJ Jos

()O;l.0047J9..00 d""",

ConJuntO'l de CilIbllS d.10.rectrodos

TIpo
c..-.•. _. e.togona'"

H.'des~ Len _ O•••••••••••
<00 _lo

El6802J, 0010.30..42903 O.Bm ExtrenWda:i
lEC

El6l104A 0010.]0-.&1005 O.,," Torax
r •.,z¡ Adut-.o, rmo

0(11).)(1.429:)2 O.sm Exlremid.)dEl6801A
AHA

'EL6801A 0010.]()..,d29).i O.,," To","

El6l102B 0010-J0-429)7 o,am ExtremKIid
lEC

El68ll48 OOlO-]o-.!19')9 O.,," Toru
fogimche

£Ui801S
Adulto, niño

0010-]~29'J6 O.9m ExtremKl¥J
AHA

£L68038 0010-]0-429:8 O.,," TOfa).

Accesorios de Sp02
Cable de prolongación

TIpOM-.6duIO ""'...-.... N.•duerte
I 00lo-2().4.2710

MOdulo de SpOJ d!' Mindray 1pine$ ~

/ g pine~. c.onect:ormorxlo 060-000312.00 ¡

1
Módulo de SpO, de Ma~mo 7 pin@s.conectorblanco 0010.30-42]38 JIMod~)o de SpO¡ dt! N,!lIcor f I oo10.2G-42711

r1<J 1) í'J¡ J A /"

~tf>,GE~'¡¡;'f>" 9
lEC . Vi\\nVe,~.e TECN I ~'":''..' ~ .'\'-...b-1c \ena'C. Apodlifl",d41 Bioing: Cadirol::l Fern", .•.•¿

Director T~~'1ico
M.N.~u;.2

mailto:pin@s.conectorblanco


Sensores de Sp02
El material del sensor de Sp02, con el que pacientes y personal entraran
superado la prueba de biocompatibilidad y cumple la norma ISO 10993-1.

Niflos IJoe.dode la mErlO
lNCYi~-L 00'10-10-..12626

ReG~n naclÓO
"'"

lNCS-Neo-L P.ecén rncro.o OOH}.10-J2¡f,17 Pi.

lN5!nf-l Lactante OOl(l..ll}-42b18 D«togordodelpie-

lNCS-Prlt Níoos 00;0 ..10.J.26.19 ~O<Elilmano

LNCS..-Adt Adult¡y,. OO:o-10",ti.&30 Dedo ~ la ma1Kl

LNCS De..J AdlljtD~ oom 10426(Jü DEdo de 't3 mano

lNCS.cClP ffiiio$ OOl{l.10.42634 D€-dod!'bmanQ

Adu1t* Dedo cEla mano

LNCS'(j Ninos OO¡(f--1O-43016 Dede-oolaman:0

R«)<éfi MCÍÓ1) t'it'

MAYAl Adul;o (> 30 l(g) 0010.10.12202 Vedo de la m ano

MAXPf Nioo(de lBa 50Kg~ 0010-11).,12203 DedQ de la m-ano

MAXIJ LKtanE {de J a20 Kg¡ OO!D.10-12!(M Vedo gcroc del pn,

MAXNl
Noor,~lo rdKg} 0010 ..10..1223 p"
Adulto I ;>110 'Dedo de le mano

SlOA ~.2Ct/.dI}.f,41 01 Dl?do de la milflO

520A AduJ~C%> OO'.f.W5OSJ.£'O
5211', «¡;;"OO509¡,.('()

Cwit>:fuble< "01' 52CW.jV.fAJ¡)1 Of'do d", lam¡¡no

520P NillO:; @-tXl5ffi13.(f.}

521P 00'.l-OO.,09100

12m 5201.3D-.fA30i D8dú gordo d",l pi*!

52m LoctitntJ: «(lJ}.{Q5009.-CQ

5211 OOl}.{ú509lro

520N 52ON-:i:i}.WOl rie• 520N RKI"n A<Ki:!o «(l9.QO,(l9l)(¡Q

521N OO'J:..OO.5ü9&.ffi

DS,IOCli'l Adub:!'S 0000.1 0-05 If 1 Dedo d\'! 1•••m?lno

OXI-f'.'1 Nirio lac~ant" 0000.1 D-{l73oo Dedo de la mano

QXI ..A/N
Adutlos

'0000-10.013]6-
Dedo de lamano

REÓt>n nacido ¡Pi~
Adul:cs Dedo dB la mano

5100 Nifi,:n 518B- ]& ..72 Hi? Dedodelamano
Reutilizable w.mn nada" Pi,

512E 512E.3Q.W39ü Di"-jo ID:! I~rn;¡no

512E Adulto(tipodl?dMc¡ 115.(}176Sk~

512F 511F-3Q..-i'326j.

512G
NinoCtipo de deda)

S12G'::O-906ú7 DPdcde:lómano

511H 512H-30.79ü&1

MéduIod~~'dé~~~¿KjFi7i:ll:,'J:ji¥E' 0"

•

LTEC
Lic.

TECN
Bioing. ¡!i -"".3 ;-'e!r~2

Dírect!~e T' ",;;';0
M.N. ;)v,;.,¿
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OXl •.vU

M6I:Uode SpO, d!! Ndkor

Ttpo Mod!Io Ú'ttgOIÚ dI!~e

1
MAXAI MlJ'to 1> lO tígl

MAX~ t1inotÓoe'10JSOKg)

~lech~te MAXI Lactantt:de 3 ¡ 20 l<gl

I Neon~:o(dKg)
rMXt41

I\dtíto 1>40 KqJ

I [)S..100/i, A.d~

H_
OXl-4'II

Reutilizabll!' li'Ctallte

I

H•• de serie lORa ~ ;aplbd6n
0010.10.12101 Dedode 1.iIm¡¡no

OOI()"1Q..i120J ~odel¡m¡no

0010-10-11204 Oeo:lo gordo deot PI/:!

""0010.10-12105
Deodode la mano

9QY.).1 o-os 161 OMo~!.lI rn.Ino

Dedo de liI mano
900'.>-10-07300

De<:logordodetpie

Dedode l¡ mano
9000.10-07336

""

3 3

H •• ~~

61OO-J().{)9688

610).30-11560
•

Longitud de onda emitida por los sensores se encuentra entre 600nm y 1000nm
El 'consumo luminico máximo de salida del sensor es inferior a los 18 mW.
La' información relativa al rango de longitud de onda y al consumo lumínico máximo de salida
puede resultar especialmente útil para los profesionales sanítarios que realicen terapias
fotodinámicas.

A¿cesorios de PNI
Tubos/Conductos
'..",.
Re!.';Ub~
I

Ma1ngUitoReutilizable
caugoria de- pod ••••

CMl201 udili'l\'e

CMl101 Ni""'
o.n21J3 AdUtos
Q.lJ204 AdUto gr.fldo>

CMJ205 Muslo
a~l3OJ Uctlmte

I """,.no
(M1JOl laetit1ll~

CM1)Ol
""""CMlJOl AdtJtos

CMl104 Adulto IT;imÓ'!• CMUOS M.f••"

CMIJCE, _~os
(MIlO] ,\dUto gr¡nó:'

Blazo

Muslo

Muskl

a",,,
BfilIO

OrCUlli~a~ ",,<hui. ••• '"
N.-d@sme

~es(OIII) wjlgl (CRI)

De 10. 19 9,2 0010-30-11151

0e18.i116 12) 0010-30-12158

~14¡35 15,' OOIG-3().12159

O!'l]a47 18) 0010.30-11160

~4óil66 12,s 001()'3G-12161

DeJall 5.a _6&00

Oel0il19 9) _n.oo
01; 18i126 12) ll'0<ll097l>OO

O!2dill5 15.1 OOO«109Sl-Ol

Oe31ild7 18) OdO-ooll91l'3-OO

OP416iJ66 11.5 040-00J99l-OO

Oo! 2.4la 35 1S.1 11S-015930-00

Op33i1d7 18) ltS-C159J.J-OO

1 .
MangUito desechable

tmgoritde lona6e
~ IM'CId6n

MIS/lA

Mt8lOA

MI&8A
MIll66A

a",o

Qamf~dado!

nt~(O\Il)

Ol!'7,h 13.1

De 5.8 a 10.9

Dl!'4,3 il B.O
~].lI!S,7

AndnnM-la
"f'jIg¡¡(crII.)

5.1

4)

l,2
2,5

N••M~

9lXl.10.Q.1871

9Q(l.J0-0481d

9OC(.10.Ql1875

900£.10.04876

TECNOI A N S.A.
810109.Ca' a Fernando

Director Técnico
M.N.5692
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Manguito para un solo paciente
<0< •••••• do z•••• do cmn •••••••do And.-adl!b

••••• 10 tf.tdu~-. _ción -m~r'Mdádn (mi' ''llgo (mol
CM1500A Del,laS,7 2,' OOiB.JQ.70S92
CMlsooa Oe-4,3 a 6.0 2.• 0018-30-70593

Reoen oatido
(M1SO:< DeoS.8ii110,9 3.8 0018-31).70594

CM15000 Del,Jan,l 4.8 0018-30-70695

(MlSOI uc--ante Brazo De IOil19 7.1 OOIE.]()'7OW7

CM1501 ffioos De-18i1]6 9,8 0018.30-70598
0,(1501 Adlhol Deo1S135 13,1 001£.]0-70599

A<hlto
CM1S011 0(>33a47 16,5 0018.]0-70700

gr4lnM

(MIS05 Aduttos /,,,",,, De46ii166 2O~ OOIB.]o-¡0701

CM1% Adlitos 8=0 Oe2513; 13,1 11S-01~

CMl507 Adlitos 8mo De.H.A; 16~ IIS-016709-00

Accesorios de temperatura
Cable de prolongación

• 1Ipo
R!utílizil~

_r_
Wf\411.MR411

N••dl! serw

OOIl-3()..37391

Sonda de temperatura
1Ipo MOd!Jo-- -_.. ~do_. Zona M 1!H'd106n N.•M~

MRdOIS bofagOlrecul 0011.30-37392Adultos
MR401B Pi<! 0011.]0-37393

Reueiliz.¡ble-
MR401B EKlfilgii:a!rer"".a1 0011.]()'37394

M_E
Nroo,lecién n.Kido

"'"
0011.30-37395

MR411 Esofilgfa1recul 0011.30-37398
Desechable Adulto, nino, recién nacido

MR&ll 11<' COI1.)(}"]7]97

Accesorios de PI/Pie
N." ~ 1mde accesorios ",,",","- N.+deMrie

6800-3Q.SQ376 CableA de 12 pinesU'Jl2101 001(-30.70759

(Hosp'ral lransduaor desechable OOIQ.I().4298

Soporte fijo par¡ transductolMde PI)'mr;¡~a M9(}.QOOIB--

5oport~ fijo para uansduetoresde PI '1Mxarxle-ril M90-000I.34-
6800-30->0077 Cable PI de 12 pil1E!S V.t2201 001(-JO.70iS7• ,BlJ] Transduaor dI!pr~ dl!~ab6t 6OQO..IG-Ol107

Tram.dUl1or/Soport:e de conducto 0010..10-12156

115-010SSl-OO (Ylf'ldray) Kitde accesorios di! p!. 11pi~ I

PIe- M_' N.+dI! nrie

~te-:TYPE.Sl1 C~I~PlCde 12pinM 0010.. JO..J1742

Caaeltt<:ICMl Tr,;nsductorde p~ intnmnl!.:ol OOI().1(l.i2IS1

I IKItde ublt! PI( lcoo«ta el mo,.;;or ÚlmlnO) 115.015257-00

Se han realizado pruebas que demuestran que los siguientes accesorios son compatibles con el
monitor del paciente. Nuestra empresa puede suministrarle sólo los accesorios acompañados del
signo ""'. Si desea adquirir otros accesorios, póngase en contacto con sus respectivós
fabricantes y asegúrese de que su venta en está autorizada.

TE IMAGE~ S.A.
le. Vale" 1 .., -!\!l,verce

Apo:1""';' "'PI

TECN MA
Bioing' S.A.

O: • dla FarT"!:ndo
Irech, ';-'.- 'l;co

M.N. ~b~.l

12
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•

~;Sái
úble légi::o MX% 1l14, para '.rt~jl211Wfl&tyja al cableadaptAdcf ;001 0-2D427[:15-)

Kit tr¡¡,nrou,j:or reutilizable r.tx%(1

Kj¡ bgko di!' ffiotlitoriru:!ion I)nica die 213 cm ¡84 puJgiidas: Jlt'>,'9605l,

5mith M?:iic<!l Pt3~.j de mOllta}~ ti!:' tramdu::'!or bgkc MX'¥:.£J

f.M1?d>..>x¡ Abraz,¡¡dera fógka MX161 para .~,~¿ d.'"tr<lnS:oJuctor

Abran.dera logic¡¡ MX:l62 para -dOI pl;;:;;s de rmmt8je dEo transdlXtor

(.M£-ae:tcOO1en:iaiíZil e>tr3SabrazactEfilS lÓ'Qias.. Si desEa ¡nas infor!ffiKion, pong:¡¡.;e enconta(tQ <:Oh
r.~i.!x.,)

Cable de PI reutilizable (REf: 52f<1S11J, p3r.i tdrzar cOfM'ctadQal cable adElpUdar :001 Q.20-d1795)

CooJun~oóe'mooitori:<Kinn Ccmbitr;;ns{póng¿se!?n ("ntadcc/Jn Br,lU11para ootenH más

Et-3Wl informidón)

Soporte p¡;ra paG! de unf6,"'1CcrnbitrlJf\s tR£F:S-] 15300)
PI¡¡c,¡l Ó(> 'Jr>i6n Combitr~m (pG'flg3SE' 'O',,{;ont¿,ctjJ con Eratlflpna ot4:a'lo:;r mas: lrlwmadbn]

"Cablede<amioo ttUI1J..1.1..J.3001i

Mmmcap
Transductorde presión fi5101c.;¡>::aSPS!il

Ccn.lunl,o-cie wba~demo-rutorizaclcrl3M,,2!:,

Soporte de montajeS4X49

Cabled~ interfaz demonftDr de FI'?~ion art-eri3! -;REF;6S0.106}

Si¡lema 00 tr;¡nsaU«'ión de prMkm &:s<;<;hiJlle DeltlM"l

(l..'tahofr&e mm, S<!flK'ces D••itraf'l, S¡di!SWlmas inforn¡¿ción, ponga~ en (Ofltz¡C;O-fOn Ut&h.:

",," Unidad lk montaj", de poste :REF:650. j 5iJ1)
Ctg¡¡nizadOf de He:; IM"JIJr¡¡:;De!tran, para enganchar a p!51i'!s d~ ~oluóon!!'l intr3"€11O$d~ ¡RH:
65ü-1!Y.}f

Ofg:an!MdLl' i:k CUillro r.an\JfasDE\ltr¡¡f'\-para ¡:ngalY:.ha¡ ¡¡ pastes d,; ;.olucÍúrI-!!$ im:;.¡¡YffiO~ (REf:
65(}...1[l5j

~l.ab!€'dl''Pl reutíkLiJt:l€ Iruwave ¡OOi0-21-í2179¡

Ki!óe mcnfttlf!1¡¡o~m de presii)fl (00 transdü::tor dE;ptM:íón OOss<:habl" Tl11W3'l€.

tfd'NO:irdscDm£:fóalizilotrm !en~oms Truwave_ Si desea mal ¡nfoIrnacíén, póngase en cootildn {on
Edwards Edwardq

AbraUlder<l (fu poste ce so1udones intravenosas OTSC P2fil soporte Óo2 pla'2 po5~ericr mlX%:io
DTH4
Soporte d:e~fl,abl-€-l)TH~ p;m tran:;.dJJdm do? presión difef0\(i2sJ

Accesorios de C02
Módulo de C02 de flujo lateral

~tegotf.l.":pideflt~lili ~""'¡ll1llJl
Cale-ct,y ,j¡:. ",gua. DR)11HE Adulto. nino 9200-JO-W5JO

Cdec!Gf de agua DRYllNE:. Re<lén nació;:) 92oo.!o-10574
Reut¡¡t,,~

Üle<:':I:N"'cE3gua 11 DRYIlNf Adu1to, nillD loo--o::008l)'0)

(olecta de a:f1W¡ " DRll!UE ReC!én naddo 1OO-IX!«JB ¡..c'O

lubo demlRStreode 2}.impar';ildu,lt(J~ Adufto. nirío 9200-10-}[I5]]

luo;) d€'muestreooe ;.t5 mpar2l riKEr1 mo;;k1!> RS!Cién r,¿:¡cioo 92oo-}-o...10555

(tlnula de mUés-!r3. dq (O:: f1Zsal p.a:ra adul'!os Adu1tos D!?>1:'1:h2bl¿ Mú]A~ 1iJ..15937

Carn.¡lade mtJem3~ CG;¡ oaS<l1para ninos N",,,, MÚl}.,lO-2593B

(arrula de mlJe~tra,je. CO~ nasai p:lf&tx>b1?~ lactante 1,102"-.10-64509
Addp'!<ldor@ ,'la a~re.3 DRrtlNE Adulto,rMic DeseÓ3Of¿, 9JOO.I (}"074&>

Adioptadrrcfu Vii! aérEo¡; DRVL1NE RE'dén ['.;.ddo rE'tie o.~I}-O()1]27.(>{}

~rlilpti'idor d€ ",la ¡¡énEIDRYUNE: Multo, nioo
Oe1ecf¥.blp.,

9)00. tO-ú14S7
£DOC.

IMt,GEN S.A.
,~,!I'HiB \I1Páv~rcl,~
Ap4.~'~r•••dd
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H,.dt-~

0010.lo-&2S60
001().1Q..d2551

00 10.10...•;]563

OOlo-lo..!1564

00 10-1 "-'25b.2
OOlO.l6-42S65

'.'
~_..

Humtdif"ado

la""
Largo, hlMnidifk:ado

HumidifK~

largo, htJl'ml¡fudo

Adutlo. nino

B~, ~ién nacido

00;737

OO6J14
007738

Módulo de C02 de microflujo
Ttbo d4! ~~. yf¡¡ ilb'ea ~ ••

Modelo útegortad~pa~~

XSOl6lO

XS04624

007768

Tobo de IMI@StI'KlnualMHdlable

Moddo Categarfadepac)!c'll"
009B18

N••del6k

00ll).lQ..42566

OOlO,l~25b9

OOI()'lQ.42570

OOll).IO-l1577
0(11).10-.42572

0010-10..42575

(011).1tL41567

N••deset1e
0011).10-..12518

OOIl).IfJ.d2573

OOIQ-.1041576

OOIl).IO-d2569

OOID-IO...i2571

OOIl).10425U

Ob«rfad"
I

Más O:

urgo,miso,

I

Humtdirludo

HU;'1"'.tdifK¥JO, mas o..

HumidifICado

Humdficado,mAS~

Mtiso..

Largo, máS O}

HlSmdifltildo

Adultm.

Adulto, interm!!'dto0091121

009ll2'

OOBI7,4

ooBI77

00ll1'"
007266_ .•.
008175

003178

DOBI81

007169

007].43

000179

•
Módulo de C02 de flujo principal

M••••••• _e1o ""-'" OIm<v>dOn N.- dto sme
"""" ..•.

606' """"'" ""
OOi().10-416ó2

6421 Mufl", Ol"sethabl@.con
Adapudor det 1\Do d>:!aire 0010-10-42663

bo~i11i1

6312 Reoennaooo Desechable OOlo-lo-¿16ó'

9960STD 0016-10-42670
Mult",

MascClri!1;¡ 9%OI..GE Adultograndl 001C).l(1.416il

9960PED Niños I 00lO-1o-.t2669• COfl'E'3S df! g!!'Jtión dI! ubres I I OO¡o-l()..1}66-l

~s d~ wjKión del sensor I I 0010.1().4J66S

s.n... Muf!:o,l'1Ioo3coen
F.MiJinble 68r0-3O-S0760

Mcid,

Accesorios de GC I Pantalla accesorios
M••••• ••••••••• H.-deserte

COC-OOI ...51 úb1~GC<I~ l1.pines 0010--30-4.27,4].

SNú41 SenSOfTI 600:).1~I07P

SPS045 AloJamientodel' sensor n 60c0-l f).(l1080

MX3S7 Jeringuilla deCDntroll1CCdpar~a 1(( drotadar 6WJo 10-02an

13IHF7 Condiuc:to de dlsohdon 6000-10-021B3

98SOA y,it d~Cilblecon sen501' TI 0012.(10.1519

Accesorios de GCC/Sv02
I ••••••••• ~ I •.••••••••,.
ICable de (;(CIS,Q, /' I ro;.OOO159.()()

G0\ ;/1JI} I 11-1
lECl'j DIMAGE:-JS.A.
L'C." .eria \/llIaverc.e
-l ApOdGflfod"

TEGN . "'e" " A.
8101n9: Cadirola Ferr.£i,.JO

Ortcctnr T,"':"1:C.O
M.N. SV~¿
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I
13 ~.M.4.(\
37

I .
~: fO\.\()

31 .
Accesorios GA . __ .... !2
M._ ~depad8lt!

- ~. N••duftte
~",_.;- ~
.s'~DEPl'-(l~'

AdLAto,nm 92«)-10-10530
Cole-etor~ag1Ja ~utif:.abte

~nad::lD 91OO.1().IOS74

Mut.o,nmo 9](.'(1.10.I05!3
¡ube> ~ muestf@!:) De..m.'" .A~NCido 9200-11).105S5

Ad,¡ptadGrd!ltubo Ad~o. n.no, rKiM n<lado 0MKfu~, recto 900Q..l0.Q7d86

de.airl" I\.dut:o, Mio, I~ien naddo DeSEChable,codo 9tY.Xl.l 0-07 487

Accesorios ICG
Mat«lal ModeI. H.•desme

SE'fUQ!'ICG8ioZ teoct BZ.) 5S(l.SO 00IO-IQ-43258

C2bte de paoent! e.oz Oll: 55SO OOI()'1()..dlf,76

M¡:rizd!JcondlxtDl'M SiaZ [h , 5561 001D-lo-¿3159

Cabll' de pacieflte SioZ DI SSSI 040..QOOSt11..{)(l
t

Matriz de ConductorM BíoZDx SS62 ~O..(X)'JS.M.00 ,,
Accesorios de BIS• ..-- ~egClffil de paciente N.•ct.'A!~

Cable BIS AdtJto, nino 5BXt-30.S0761

CJble B15.xd AdtitD.nño llH<lSlti7-oD

.S¡ necesita adquim sensores Bf5Quaao, PediitrK. SRSyCUCr.. poogate en contaetocon CovldIen.

Accesorios RM_ ..•.. Cat~ft~te Ol»<n'adón N••dI!~

ItdulIJ. niflo Reuti1inlble 0010-30..41618

"dutto.ml'\O D5echable 0010-30 ..••1619
'Sl"owr de ntJjo

lactante OMecha,*, 00' O-)lj.42680

Adul1:l,nirio 0.-.... O 11..(KK)OOl.OO

Conector de RM I I 600G-20.5032B

Accesorios PiCCO_ ...•.• ••••••• N.-dt R"J1e llb<enad6n i,
úbl~d~P1@f'lYdi! l1péiM 1\\2103 G!O-OC0815..1JO I

Cabie de PlCCOde 11 pines (07701 040"Xl081("oo 1

útil!' ~ v:nsOf de temper •.tvr.I Ói! 0d0-000436"()o
040«'0817.QO I• i\~Oón de 1 p¡n~

M015UO I Conl,act. COI1gerrnftts'!
úle~r de lermojiWOn arteriar

MOi3107 I Cont~"1e COI\gemlfree
, !(jade monitorizatiOn de PiCCa MIlS I Cooticl:@CDngMmm

Accesorios de Scv02 (no disponible para n)-- H••desede ~
Cab\e y mód¡jod!' ScvOl di! 8 pines 115..ooa I 9 1..(0 I

1 Contacte con gerrnfreE.
Sonda do! G!VOX

J ContJct~ con ~m~e

Accesorios de EEG (no disponible para T1)

~

Cable de EEG
IMal••••• e.at!9ona de pKlente I H••desene
I cabli!!~ pao~e de E!G ....--1 I\dUM, nulo. reci'!n NlOdo I O'O-OOI"".Q'J ?

(o
~

111¡¡()// TEeN MAG S.A.

\)IMAGE:'-l ~.~.
B'O,ng~~ . FO'Oando 15

lEC DIrE:.'ctor T6cnico

Lic. leria Villaverc',e M.N. 5692
ApodGn¡,d;.

,



11S.t,t18i 54-00

115-':)1 e 15-5-00Ra1tilizabte-

Adult0. nifto

Adutto, nifto

Kit di! ao:.€roriO'J: cW E£G (Moctrodo
I
di: agujJI;,

Kit d~ ao:e5orios di; BEG, (00 1(¡mm

AgiAgCl (€J.?C1TOOO de cop.;¡;
kit de ,;cc.;,rorto~ de ErG, (.on<;,mm

Ag,(AgCl ,elecu0dn de op,;ti-

Electrodos de EEG

,

Accesorios de BeneLink

Accesorios de NMT (para el módulo NMT de Mindray)

•...""'"'
Adaptador lf) i15.(íl)g545"(x)

C¿¡bie••dEiptadOf de p'J~rto ~",¡fe,tipo A O)?-OOI 767-o:l

Cablo: adaptador de p!.N!rtosede. tipo g JX;9-001 763-00

Cab'i.e adaptador de pu£rto $E!!e, tipo e OO?OOl 769-00

C3tk -wapt;Klor de PiJHto le'~, tipo D OC'9-002943-ro

Cable- dE co'"""xión RJ45 009-0m '!7f}.00

• Cat4E&NW

übkde!iMmrde NMi

Cal»;; ~ 1f51imu!,sciDn dE NMT

Electr<x:kl de ECG

NMB101

NMB40¡

NMB7Gl

22AS

04Q.oo14f,2.lJD

IMO.oo14@-W

040-001464$

9OOj}.lO-07~9

Otros

•

M')5.{1iIJOO2-06
Baterla de litio, UHSOO2A

D21-I)()l)J(l€l-j):;'

Üibli' óeati'menl,;citn ekX:viQ íllldia) . DOO).í(l.-I09fJ3

C-abte dE:ahmentaóóo IEL UU.) DABK.ji} 14451

Cable de al,mentadon e~drk3 00 tr1.5hila> (Gran Bretarliti DASK-lo-14453

Cable oa alimenUKíoo e(érJi:a cW::res hilos (Europa] DABr;-IC-1il454

C2bl>? de conexiM i3tkrra H):".:tJ-l ¡.oo 122
(2bí" ,;j¡;. t )flExión ~1 d!?~fíbrij.ri(lr 6E(n-:20.,úJ61

(ar»'" dE? bmada a%f'Efmem. V.f{JW, ,c;£ A, ~36 VCC,~;LSVCN; Ory;..I))Jc13b-OO

5qx;.rt". d@llK.t11ilf"lmurai para b¡¡~tidGf dE mOóulo M;€trt€ 001 0.,30.4 ';o&;7

Scpurt~d8 MCi'1tEif; mur.,il del tedado Oü¡Q.-3042SfE

Sc~e- de-mmt.OJ,£ mural dé r~unidad prínóp.31 [l010-;{).4]9S5

Scportaifu mcnBf.: mur<ilde la p;mt3R3 DO1t). 30-42956

NE (00 rueda s 001 G-30-42!:l4J

Scpon2de mcntil~ ~ C<llrrrto 00lo-3.0.429M

Cu.Klm ildJptador de-D'l;'VGA 115-004861-00

"Tuto de protiE'{uon del J:;;bb" 000-00]643--00

Grv:a p;!Itti fi¡;Kio-"da aO:"J:iorios 009-001903.0C'

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

Gl,~(l,j \f¡112.ve~~e
A~~~d",;"r.,":A
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I
Puesta en marcha I
Encendido
Una vez se haya instalado el monitor del paciente, puede prepararse para realizar supervisiones:
1. Antes de empezar a realizar mediciones, compruebe el monitor del paciente, los modulos
SMR y complementarios en busca de cualquier dano mecanico y asegurese de que todos los'
cables externos, complementarios y de accesorios se han conectado correctamente. ,
2. Enchufe el cable de alimentacion a una fuente de alimentacion de CA. Si pone en marcha el
monitor de paciente con la alimentacion de las baterias, asegurese de que las baterias estan
suficientemente cargadas. I
3. Pulse el interruptor de encendido/apagado de la parte frontal del monitor. Se muestran las
pantallas de inicio y la luz de alarma tecnica y la luz de alarma se vuelven de color azul y
amarillo respectivamente. A continuacion, la luz de alarma se vuelve roja y se apaga junto con la
luz de alarma tecnica despues de que el sistema emita un tono.
4. El monitor accede a la pantalla principal.

I
tl7

TECN MA S.A.
8ioing, Ca o:a Fernando

Director Técnico
M,N, 5692

lEO I~'~GE~ S.A.
Líc" \ '" .:~:.) \¡'":!,we:-ce

- A~"J~,,,,r';,,¡ja

ADVERTENCIAS
• Si sospecha que el monitor de paciente no funciona correctamente, o si detecta algun daño

mecánico, no lo utilice para ningún procedimiento de monitorizacion de un paciente. Pongase
en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray. 1

NOTA
• Compruebe que las señales de alarma visuales y sonoras se emiten correctamente cuand

el equipo esta encendido. Si sospecha que el monitor de paciente no funcion6,
correctamente, o si detecta algún daño mecánico, no lo utilice para ningún procedimiento de
monitorizacion de un paciente. Pongase en contacto con el personal de mantenimiento o coh

Mind~ I
Inicio de la supervision
1. Decida las mediciones que desea realizar.
2. Conecte los sensores, cables del paciente y modulos necesarios.
3. Compruebe si los cables del paciente y los sensores se han conectado correctamente. I
4. Compruebe que los ajustes del paciente, como [Cat pacien], [Marc.], etc., son los correctos del
paciente.
5. Consulte la seccion correspondiente de mediciones para obtener mas informacion sobre la
realizacion de las mediciones necesarias. ,

Desconexion de la alimentacion I
Para desconectar el monitor del paciente de la fuente de alimentacion de CA, siga este
procedimiento: ¡
1 Asegurese de que ha terminado la monttorizacion del paciente
2. Desconecte los sensores y los cables del paciente.
3. Asegurese de guardar o borrar los datos de monttorizacion del paciente, segun sea necesario
4. Mantenga pulsado el interruptor de encendido/apagado durante aproximadamente' 2
segundos. El monitor de paciente se apagara; a continuacion, puede desenchufar el cable de
alimentacion. I
Mantenimiento
ADVERTENCIA
• Si el hospital o inslitucion 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. ;

•

•



•

•

'l':~' ~~~\;. >:
3 3 7 5 ~._~...~.

o Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que impliquen el desmontaje del equ 4 o ~':f',::t
debe realizarlas personal de servicio profesional. De lo contrario, podrian producirse fallo E P
indebidos en el equipo y posibles riesgos para ia salud.

o, 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.

o No esta permitido modificar este equipo.
o Si tiene problemas con el equipo, pongase en contacto con nosotros o con el personal de

servicio.
o El personal de servicio tecnico debe estar debidamente cualificado y muy familiarizado con el
o' funcionamiento del equipo.

Jllspección periódica
Antes de cada uso, después de utilizar el monitor de pacientes entre seis meses y un año o cada
vez que el monitor de pacientes se repare o actualice, el personal de servicio cualificado debert!
inspeccionarlo a fondo para garantizar la fiabilidad.
Siga estas instrucciones para la comprobación del equipo:

o Asegúrese de que el entorno y la fuente de alimentación cumplen los requisitos.
o Inspeccione el equipo y sus accesorios en busca de daños mecánicos.
o Inspeccione todos los cables de alimentación en busca de daños y asegúrese de que su

aislamiento se encuentra en buen estado.
o Asegúrese de que sólo se aplican los accesorios especificados.
o Compruebe si el sistema de alarma funciona correctamente.
o Asegúrese de que el registrador funciona correctamente y de que el papel del registrador

cumple los requisitos. . :
o Asegúrese de que las baterias cumplen los requisitos de rendimiento. '
o Asegúrese de que el monitor de pacientes está en buenas condiciones d~

funcionamiento.
o Asegúrese de que la resistencia de conexión a tierra y la corriente de fuga cumplen los

requisitos.
~n caso de que encuentre daños o anomalias, no utilice el monitor de pacientes. Póngase en
contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio
Las siguientes tareas se dirigen exclusivamente a los profesionales de servicio cualificados.
Póngase en contacto con un proveedor de servicio cualificado si el monitor de pacientes requiere
algunos de estos servicios. Limpie y desinfecte el equipo para esterilizarlo antes de realizar
pruebas con él o su mantenimiento.

Programación de mantenimiento y pruebas
~as siguientes pruebas y tareas de mantenimiento (a excepcion de la inspeccion visual, la
prueba de encendido, la calibracion de la pantalla tactil, la comprobacion de las baterias y la
comprobacion del registrador) solo debe realizarlas personal de mantenimiento. Pongase en
Contacto con el personal de servicio en caso de que sea necesario realizar tareas de
mantenimiento. Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo antes de realizar pruebas o tareas
de mantenimiento.
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3 3 7 1\
ElE.'mEnto de comnrobadóo!maÍJtmiinieírto ,¡ .<' : I F,,?cuenda fi!«)R\€'J1dada ..... .. ••• C"
Pn.Jeba.~de mantenimiento p"fl'entiYo ", ,';' .. ..

In5!Xo(ciOn l¡i'Slül! Al rn~t"Lar 1)0, orlIT,¿ra Vi':I.O al voI~'"ra ir;~rat,;r,

P'r~dePN:l
Com:probiKiofl de la p'ri'Sron
Pruebii deduo.<ls lo Siel usuario ~ha qr'-"£.' li!medkmn e'S ifloCOrrocta.

Prve-b:!~ deCO, de Pru»ba de fuga; 2. OmiplJé:>dE-!.a reparación e l;¡ 'illS<1itudún-dE'I mcduk,

flujo ¡.atera! y de Prueba dE'f'Nloimi"nto ¡J£rtlinMt",

microfb:jo úlf'braooo ,. Al ffiM1Q; urNl W'fl?J ar.o
Prueba de r.X1ai 4. Ml£''i- de {Balitar la me-dióón óe GA. debe- ra3IiZ3rs.e Id pruclJ.1I

PrJ/!'tmdeGA Prueba defendimi~tD d'E' fugas de GA_

Ca.tibradón

Pntebn de rendimiento
PJue.tE y caffbrackm I Prul2Pa de ffindirnil"nto

6€-ECG 1 C<!lrbración

Pr-,;e.fra.de renrnmientG fe~pír.;tl::iiio

Pr.Roba de SpO,

1 ÚHr\nrtID.,cioo de la crHIOO
P1"Jew de PN1

1 Prueba de fu;¡as
Pru>2bade temp2ratura

Prue-bi! y c;¡iibr¿rm'H'l I Prueba d •• rE't"ldk11íento

""PI 1 (ahbfaciónd;¡-pr@sion

r.af"ltalla prueba

Pnllo?ÍJily r.::alibrndón d" COi de fiuÍ{) princfoa! 1. St oElUSU2do wsper-ha que: la mHifCf'~n es iocorrocUl.

Pni\ii;'D.;-s y c,;¡hhr:;<ion Prueba de fugas 2. D~spu.;sde-I.;¡~p.1r.;¡C!oncÍil mmtlK!nndflf modulo

di: CGd(> Ru.WJlat>?:~j Prueba d-efem:!imiento Pf>!tmente.

'( de mlCfOflujO ülibracion 3 .41n;eTIln u¡-.a \'0:Z cada dc<s.;¡r'.:l~.AJ menos una w~zal ario

PruebO!de fugas para PNI, (O., NMT '1GA

PruebadeGA Prueb¡¡ de ¥!Mldii"Mento , An1E'$.de rr.dil:a¡ f21me-:hcloode GA debli'fea¡¡ZJ~i?ld pw>?ba

(,¡¡lkbfaaón dI:' fuga;¡de GJ!,

P'fI::liE'hade lCG

~deBI5

Pr0$ba deRM

FurtriOn 6e ¡tlH=rcoo!?~íoo
Pr.eb¿. de GCC/SvO~

C¡¡libraci&n de salída

Prueba de réndimíento
Pr\M'ba de NMT

Comprob~icn del SEnsor

P!U£'ba de PiCeO

Pn.¡¡pb •• ti" s{'...o~
PtuEb? de EEG

Prue-b3 d", fl?fldimimto d~ relé de l13mad-a a

enfermer1a
Si el URfilrlo sm:¡.:£cna qUB: fa SilJidil an;¡jógica no funciona I.j<en.

Comprobación del monitor e informacion de modulas
Para ver la informacion sobre la hora de inicio del sistema, la autocomprobacion, etc., seleccione
[Menu principal]~[Mantenimiento »l~[lnformacion del monitor »]. Puede imprimir la
informacion de solucion de problemas para su comodidad. La informacion no se guardara
durante el proceso de desconexion del sistema. I
Tambien puede ver la informacion sobre la configuracion del monitor y la version del software del
sistema seleccionando [Menu principal]~[Mantenimiento »]-+[Version del software »].

•

•

Calibración de ECG
Es posible que la señal de ECG sea imprecisa debido a problemas de hardware o software.
Como resultado. la amplitud de la onda de ECG aumenta o disminuye. En ese caso, es
necesario calibrar el módulo de ECG. I
1. Seleccione el área de la onda o la ventana de parámetros ECG ~ [Filtro]~[Diagnóstic].
2. Seleccione [Menú principal]~[Mantenimiento »l~[Calibrar ECG]. En la pantalla aparece
una onda cuadrada y se muestra el mensaje [Calibración ECG]. ,

I
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•

•

337
3. Compare la amplitud de la onda cuadrada con la escala de la onda. La diferencia deb
dentro del 5%.
4. Una vez finalizada la calibración, seleccione [Detener calibración ECGJ
Puede imprimir la onda cuadrada y la escala de la onda y, a continuación, medir la diferencia
entre ellas si es necesario. Si la diferencia supera el 5%, póngase en contacto con su personal
de servicio.

Calibración de /a pantalla táctil
1. Seleccione [Menú principal]~[Mantenimiento »J~[Mantenimiento por usuario
»]~introduzca la contraseña solicitada~[Calibrar pantalla táctil »].
2. CD aparecerá, a su vez, en distintos lugares de la pantalla.
3. Seleccione cada CD que aparezca en la pantalla.
4. Una vez terminada la calibración, aparecerá el mensaje [Calibr. pantalla finalizada);
Seleccione [Ok] para confirmar que la calibración ha terminado.

Calibración de C02
Los módulos de C02 de flujo lateral y microflujo necesitan calibrarse todos los años o cuando la
desviación en los valores medidos sea significativa. El módulo de C02 de flujo principal no
necesita calibración. Solo se puede realizar la calibracion del modulo de flujo lateral de C02
cuando se activa el modo de exactitud total en el modulo de flujo lateral.

/1\AOVERTENClA

• (onede~tubodll! Q11daal conertordesaUdatk ga~delmonttOTpara l:lJmlnilrJosga5Il!sd~Glllbra<lómaun

sistema de barrido.

Herramientas necesarias:
• Un cilindro de acero para gas con 6:t0,05% de C02 y balance de gas N2
• Conector en forma de T
• Conductos

Siga este procedimiento para realizar una calibración:
1. Asegúrese de que el módulo de C02 de flujo lateral o microflujo se ha calentado o puesto en
marcha.
2. Compruebe la via de aire para fugas y realice una prueba de fuga; asegúrese de que la via de
aire no tiene fugas.
3. Seleccione [Menú principaIJ~[Mantenimiento »]~[Mantenimiento por usuario »]->
introduzca la contraseña solicitada~[Mantenimiento por módulos »J~ [Mantener C02 »l~
[Calibrar C02 »].
4. En el menú [Calibrar C02], seleccione [P cero].
5. Tras concluir con éxito la calibración a cero, conecte el equipo de la siguiente forma:

V.:ilvulade

segUI'übd

Cilindro

CondUCIOs.

CQlJfftcr en forma de T Monitor

6. Conecte y ajuste la válvula de seguridad para hacer las lecturas del caudalímetro en el
intervalo de 10-50 ml/min y que también se mantenga estable.
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7. En el menú [Calibrar C02], introduzca la concentración de C02 de ventilación en e c mpo '2~
[C02]. ~ ..__.'.LP.... ",.
8. En el menú [Calibrar C02] se muestra la concentración de C02 medida. Cua p~cC'~
concentración de C02 medida se vuelva estable, seleccione [Calibrar C02] para calibra
módulo de C02.
9. Si la calibración finaliza con éxito, se muestra el mensaje [Calibración finalizada] en el menú
[Calibrar C02]. Si se produce un error en la calibración, aparecerá el mensaje [Error en la
calibración.j. En este caso, realice otra calibración.

Calibración de GA
Calibre el módulo de GA cada año o cuando el valor medido se diferencie de forma significativa. I

¡1\ADVERTENCIA
• (~e1 tubo tÚ' salMa al conector tf,eglldade gas det monitor para eUmlnar ios:-gasE:'5 -deaAlbratMn a un

sistema Mbarrloo.

•
Herramientas necesarias:

• Bombona de gas, con un determinado gas estándar o mezcla gaseosa. La concentración'
de gas debe cumplir estos requisitos: AA>1,5%, C02>1,5%, N20>40%, 02>40%, en
donde AA representa un agente anestésico. a/c:50,01 (a es la precisión de la'
concentración absoluta de gas; c es la concentración de gas)

• Conector en forma de T
• Conductos.

Siga este procedimiento para realizar una calibración:
1. Seleccione [Menú principalj--->[Mantenimiento »]--->[Mantenimiento por usuario

»]--->introduzca la contraseña solicitada--->[Mantenimiento por módulos »]---> [Calibrar GA
»].

2. Compruebe la via aérea y asegúrese de que no hay oclusiones ni fugas.
• Permita el acceso de aire a los tubos y compruebe si los valores de [Veloc flujo act] y

[Def veroc flujo] son aproximadamente iguales. Si la diferencia es significativa, indica'
que hay una oclusión en los tubos. Compruebe los tubos en busca de alguna oclusión.

• Realice una prueba de fuga para asegúrese de que la via de aire no tiene fugas.
3. Conecte el sistema de prueba como sigue:

•
1<;;;1

Caudalunctro ¡ :1~1'
l' ':}1 !
\! . :J:

Va!",!, de (IT~'~~
segundad Conector en fonll.l de T L:J

CJ1mdro paragas

21

4. Abra la válvula de seguridad y ventile un determinado gas convencional o mezcla de gases.!
Ajuste la válvula de seguridad para hacer las lecturas del caudalímetro en el intervalo de 10-50

1

1

ml/min y que también se mantenga estable.
5. En el menú [Calibrar GA], aparecen la concentración y la frecuencia de flujo de cada gas:
medido. '

• Si la diferencia entre la concentración de gas medida y la real es insignificante, no es
necesario realizar una calíbración.

• Si la diferencia es mayor, deberá realizar una calibración. Seleccione [Calibrar »] para
acceder al menú de..cali ción.



•

•

6. Introduzca la concentración de gas ventilado. Si sólo utiliza un gas pa~~la ~lilciÓ?
las demás concentraciones de gas a O.
7. Seleccione [Calibrar] para iniciar la calibración.
8. Si la calibración finaliza con éxito, aparecerá el mensaje [Calibración finalizada].
produce un error en la calibración, aparecerá el mensaje [Error en la calibración.j.
Realice otra calibración.

l1"PllECAUCION

• SIel módutljdelJ:l!ebatransportado unadti'landa la1ga"callbraocuando ~ lmtafi. efmcnltor.

• No M!re<omlmd;¡¡<aJltffillf Ias-ag¡mw,¡anertéslcos lhalotano, Isoflurano, enflurano, sevufllrranQ y

desfluranoj en lat:allbractón de GA del uruarlo, Sita med1dón de-gas de agentes anest~kos se encuentra

ruefa 0'""(as,es:pedfkadones, pón9'lisE! en cootadocon Mtndray MedlQI paca re<ibira~~ent(h.

Comprobación del sensor de NMT
La comprobación del sensor de NMT es necesario realizarla una vez al año o cuando dude de
los valores medidos.
Para calibrar el transductor de NMT,
1. Seleccione [Menu principal]-->[Mantenimiento »]-->[Mantenimiento por usuario
»]-->introduzca la contrasena-->[Compr. del sensor de NMT »].
2. Siga las instrucciones de la pantalla para comprobar el sensor de NMT de cuatro formas
diferentes.

Si se completa correctamente la comprobacion del sensor, aparece el mensaje "Ha pasado la
prueba, el sensor NMT funciona correctamente". Si falla alguno de los cuatro pasos, compruebe
si el sensor esta colocado correctamente como indican las instrucciones y repita la
comprobacion del sensor. Si no se pasa la comprobacion del sensor, cambie el sensor o
pongase en contacto con el personal del servicio tecnico.

NOTA

• [)@tenqalamedk'oodeNMTofa callbradÓfl an'tes de JIlId:ar la romprobadóntlel.senSOf de-UMT,

• Tenga <Lfldado al manejar £'1 Si!MOI' de 'NMT ., ~yjteque sufra golpes,

Calibración del sensor de flujo
Cada vez que se modifique el sensor de fiujo, debe realizarse una calibración.
1. En el menú [Ajuste de RM], seleccione [Calibrar RM »].
2. I'ntroduzcael factor positivo proporcionado en el sensor de flujo y seleccione
[Calibrar],
3. Introduzca el factor negativo proporcionado en el sensor de flujo y seleccione
[Calibrar].
4. Si la calibración se realiza con éxito, se muestran la hora de la última calibración y el mensaje
[Calibración finalizada]. De lo contrario, aparece el mensaje [Error en la calibración.].

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;

ADVERTENCIAS
• Para evitar peligros de explosión, no utilice el equipo en presencia de entornos enriquecidos

con oxígeno, sustancias a ésicas inflamables u otros agentes inflamables (como
gasolina). ~
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Combinación con otros equipos 4
• Desfibrilación: no toque al paciente durante la desfibrilación. Podrían producirse I si n~~..__Q..~

,g~o,induw,~mu~ ~ D.
• Cuando utilice este equipo con sistemas de electrocirugia, debe conceder prioridad 4 p\\~

seguridad del paciente.
• Cuando utilice equipos de electrocirugía, debe colocar los electrodos del paciente a la misma'

distancia entre el electrodo de electrocirugía y la placa de tierra para no provocar
quemaduras al paciente. Mantenga separado el cable del equipo de electrocirugia y el de:
ECG, y procure que no se enrede.

• Cuando utilice equipos de electrocirugía, no coloque nunca los electrodos de ECG cerca de'
la placa de tierra del dispositivo de electrocirugía, ya que generaría interferencias con la'
señal de ECG.

•
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad¡
y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; .
Noapli~. 1

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 se(
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de'
reutilizaciones.

Cuidado y Limpieza
Utilice únicamente las sustancias aprobadas por nosotros y los métodos incluidos en este.
capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantía no cubre ningún daño provocado po!.,
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 controlal ,
contagios, consulte con el responsable de control de contagio o epidemiología del hospital.
En este capitulo solo se describe la limpieza y desinfeccion de la unidad principal. Para obtener
iriformacion sobre la limpieza y la desinfeccion de otros accesorios reutilizables, consulte las
instrucciones de uso de los accesorios correspondientes. '

I
I

I
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Generalidades
Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. 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 líquido sobre el equipo ni en los accesorios.
• No permite que el liquido se filtre por la carcasa. I
• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiaplata) ni limpiadores

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

ADVERTENCIA I
• El hospital o la institucion responsables deberan llevar a cabo todos los procedimientos

de limpieza y desinfeccion especificados en este capitulo. I
• Asegurese de desconectar todos los cables de alimentacion de las tomas antes dJ

limpiar el equipo.

•



•

•
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NOTA
o Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones que se

incluyen con los accesorios.
o No limpie los conectores externos ni la termoventilacion durante los procedimientos de

limpieza o desinfeccion.

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 las normas de limpieza, desinfección y esterilización' de
equipos de su hospital. I

Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un paño limpio y sUi¡lve .
humedecido en una solución limpiadora no corrosiva. Se recomienda secar los excesos' de
solución limpiadora antes comenzar con la limpieza del equipo. A continuación se ofreCen
algunos ejemplos de soluciones limpiadoras: .
o Solución de hipoclorito de sodio (diluida)
o Peróxido de hidrógeno (3%)
• Etanol (70%) o,
o isopropanol (70%)

Para evitar que el equipo sufra daños, siga estas instrucciones:
1. Apague el monitor de pacientes y desconéctelo de la línea de alimentación.
2. Limpie la pantalla de visualización con un paño limpio, suave y humedecido con
limpiacristales. I
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 y esterilización
La desinfección puede provocar daños en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda efectuarla
en este monitor de pacientes 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 (70%), isopropanol (70%),
concentrado estandar OXY Perform@ (solución KHS04).

PRECAUCION
o Nunca use óxido de etileno (EtO) ni formaldehido para desinfectar.

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

Instalación
ADVERTENCIA
o El equipo debe instalarlo personal autorizado por nosotros.
o Somos los titulares exclusivos del copyright del software del equipo. Ninguna organizacion o

individuo debe manipularlo, copiarlo o intercambiarlo ni debe recurrir a ninguna otra
infracclon de ningun[.a fo a y or ningun medio sin el permiso debido
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• Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas I '1DE p~o\).

aplicables (por ej.: normativa de seguridad lEC 60950 para equipos de tecnologias de la
informacion y la normativa de seguridad lEC 60601-1 para equipos electricos medicos). La
configuracion del sistema debe cumplir los requisitos de la norma lEC 60601-1 para sistemas
electricos medicos. Cualquier miembro del personal que conecte dispositivos al puerto de
entradalsalida de señales del equipo es responsable de comprobar que la certificacion de
seguridad de los dispositivos se ha realizado segun la normativa lEC 60601-1. En caso de
duda, pongase en contacto con nosotros.

• Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una combinacion
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 vera comprometida por la combinaClon
propuesta. !

• Si no se utilizan el tornillo y el soporte especificados por Mindray, es posible que el tornillo
toque la bateria interna y el monitor sufra algun daño.

•
Desembalaje y comprobación
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si presentara daños.
Si detecta cualquier tipo de daño, póngase en contacto con el responsable de la entrega del
producto o con nuestra empresa.
Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidado. Compruebe el
material con la lista de embalaje y asegúrese de que los elementos suministrados no presentan
ningún daño. Póngase en contacto con el departamento de atención al cliente en caso de tener
algún problema.
NOTA
• Guarde I~aja de-emb<ll;¡~,,porque puede utiJ:iutta r;ies necesario devolver el equipa .

. Requisitos de entorno
El entorno operativo del monitor debe cumplir los requisitos especificados en este manual.
El entorno de utilización del monitor deberá estar libre de ruidos, vibraciones, polvo y sustancias

. inflamables o explosivas. En instalaciones en bastidor, asegúrese de que dispone de espacio
suficiente delante y detrás de la unidad como para poder utilizar el equipo y llevar a cabo
operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un espacio libre de 5,08 cm (2
pulgadas) para asegurar una circulación de aire adecuada.
Puede formarse condensación durante el traslado del monitor de una ubicación a otra.
Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o temperatura. Asegúrese
de que cuando se ponga el equipo en funcionamiento éste quede libre de condensación.

• /[\ADVERTENCIA

• Asegurese d@queelentorno operativo ~ ¡¡;quipo <:umpie los fequigtl)5 especificos. [Uo lo (llntnrio, p1Wd«t

producirse COnSKU€'flo;n. ¡nesper~s. como daños en i?l eqwlpo..

• El ~uipo utiliza ef i!'I\diufe ~ (onmón.1 la red eJéctrH:ilI C6m() medio de aislamiento de la .alimentaclón de

la r@deJ-éctric.a.No coloque eI-eqtJipoen UOll.f9iir -en eJ que II't!SUftediffriJ manejar el endlufe a la M
elktrk,li.
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Instalación de la batería
El monitor esta pensado para funcionar con una o dos baterias recargables de iones de litio
siempre que se interrumpa la alimentacion electrica. Las baterias se cargaran siempre que el
monitor de paciente este conectado a una fuente de alimentacion de CA independientemente de
que este este encendido o apagado. Como no se suministra un cargador de bateria externo, la
bateria solo se puede cargar dentro del monitor. Siempre que se interrumpa la alimentacion de
CA durante la monitorizaci. del paciente, el monitor se alimentara automáticamente de las
baterias internas. /

l;;,



C~I Para colocar o cambiar una bateria, siga este procedimiento:~.Ir;~tri." 1. Presione el boton de la tapa del compartimento de las baterias y deslicela
, . - hacia atras como se indica para abrirla

.1 ¡ 2, Empuje a un lado el seguro que sujeta la bateria y retirela.
1, , 3. Coloque la bateria nueva en la ranura, con la parte frontal hacia arriba y
I' el punto de contacto hacia el interior.
1M 4. Si es necesario, cambie la otra bateria siguiendo los pasos anterioresl
!J 5, Restablezca el seguro a su posicion original y cierre la puerta l' del, I~. compartimento de la bateria I

tI il, _.~~ t
""14""~ ,~ l

¡~~ .......--: __ l,Í- ,

pa:: monito;' de pacientes utiliza dos paquetes de baterias. Si ambas baterias presentan 'na
capacidad de carga muy distinta, aparece el mensaje [Voltajes bateria dif]. En este dso,
aplique la alimentacion de CA al monitor de paciente hasta que ambas baterias presenten Lna
capacidad de carga similar o ambas esten completamente cargadas. No podra utilizarlas h~sta
que tengan una carga aproximadamente igual o hasta que ambas esten completamdnte'
cargadas. Puede sustituir las baterias en las situaciones en las que no se realice ~na
monitorizacion del paciente o en las que se pueda detener la monitorizacion. l
El monitor de paciente utiliza dos baterias. Puede colocar las baterias segun este procedimien o:
1. Apague el monitor del paciente y desconecte el cable de alimentacion y los demas cables.
2. Coloque el monitor del paciente con la parte frontal hacia arriba.
3, Abra la puerta del compartimento de las baterias. ,..,¡fe¡'I"=IIIIi1l_ 6 ijm 'P._l' 'ml!fJlIil.q' Iml

f\~ 'IIU '1!1I~r t'l fl\HIHI) f!Jtt[ ¡Ht~"lflf,n ,¡¡'[uf!II'lj rel\.: . .3

•

•
"

4. Coloque las baterias en las ranuras segun las indicaciones «+» y «-».
5. Cierre la puerta del compartimento de las baterias y coloque el monitor del
vertical.

paciente en
,
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Acondicionamiento de una bateria
Una bateria necesita, al menos, dos ciclos de acondicionamiento en su primer uso. Un ciclo i:Je
acondicionamiento de las baterias es una carga completa e ininterrumpida de la bateria, seguida
de una descarga ininterrumpida de la bateria. Debe llevar a cabo este proceso de fon.ha
periodica para conservar su vida util. Acondicione las baterías cuando se hayan utilizado[ o
almacenado durante dos meses o cuando su tiempo de funcionamiento se vuelva notablemente
~OO~. I
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informaciÓln
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe sbr
descripta; ¡,

No aplica.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
producto médico;

ADVERTENCIAS I
• Si sospecha que el monitor de paciente no funciona correctamente, o si detecta algun daño

mecánico, no lo utilice para ningún procedimiento de monitorizacion de un paciente. Pongase
en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray. '

Problemas generales I

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita realizar ciertas tareas de
limpieza y mantenimiento. En caso de advertir algún tipo de anomalía, apague el equipo
inmediatamente y póngase en contacto con el Departamento de Ventas, el Departamento de
Atención al cliente o con el representante de Mindray. Si emplea un equipo con anomalías,
puede producir lesiones al paciente y dañar los equipos.

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

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

Por esta razon, asegurese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del eqJipo
cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencial se
incluyen los telefonos moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues estos
pueden emitir niveles elevados de radiacion electromagnetica. I

Este dispositivo cumple los requisitos de la norma CEI 60601-1-2. Todos los accesorios
especificados en el capitulo 38 Accesorios también cumplen los requisitos de la norma lEC
60601-1-2 cuando se utilizan con este dispositivo. I
• El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los que se especifican puede

provocar una emisión electromagnética mayor o una inmunidad electromagnética menor del
equipo de monitorización del paciente. I

• 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. I

• Tome precauciones especiales con este dispositivo en relación con el CEM, e instálelo y
utilícelo según la información de CEM que se indica a continuación. I

• Es posible que otros dispositivos afecten a este monitor incluso aunque cumplan los
requisitos de CISPR. 1

• Cuando la señal de entrada esté por debajo de la amplitud mínima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erróneas. I

• Los equipos de comunicacion portatiles y moviles pueden afectar al rendimiento de este
dispositivo. I

• Otros dispositivos que dispongan de fuente o transmisor de RF (p. ej. telefonos moviles,
agendas . I

• electronícas y equipos informaticos con funcion inalambrica) pueden afectar a este
dispositivo. I

ADVERTENCIAS
Este equipo o sistema solamente puede ser usado por profesionales sanitarios. Este equipo
o sistema puede provocar interferencias de radiofrecuencia o afectar al funcionamiento
~"_ de ,,, "'"'PO,'pro"m" E' p",,,"e q" re, "~""O ,,~~r medidas para redu::

TEC IMA N Q A.
A Blolng. : ola Fe;f - ,~o \

TE , IOIMAGDI S. . Director Ti,c.,-ico
I 'J~.,\'''' '1 111£1VEHf' e M.N. StiS/2

A¡"¡:lfl9fIol.Od
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este efecto, como el cambio de orientación o ubicación del [EQUIPO ME o SISTEMA
la protección de la ubicación .

.Gufaydedarad6n:embtona et«t~dcm

~~ d1~tjyo t"St! dfst>ñaóo par.a su uso ~ el mtomo f'ft(tromi9~tico espedfiado a contínuac.ion. ElcIiMlteo usuario
del d~tho debe garantizar que se tltitiu en dK:ho-entorllO.

Pruroas de IM'IifsloMs Conf"""""'d Entorno efectromagnéttto:: guia
Emklon!sd!r~ Grupo 1 El dispos¡~i"l'Oooliz.a energJa de Rf SOlopara su funtlO1\llm!ento
(Rf)OSPR 11 imemo. POtta~o.las emisiones el! Rf son mtnimas yno emte

posibilidarl algUM de que pl"oow:can in~das coo dispositivos
e!earÓflicos cerc.anos iI et,

ErnisiMesdtRfOSPR11 Ca •• A E1diipO!itñoo puro.e u:iliutSl! en lodos los estAbloecirnifrllosI!!'(ct':~o

&ritiones .nmooicas Ca •• A en los domkti:os y en aquclios que ~~n dXectamen~wnKt¡dos

K.61 000-;'2 ;rl¡ rOOde <1Iimen t.10&.l de b<1j¡ temion pQblkil ~ proporciona

fluetwaOnl!S de Cumplt alimentación ¡ edfficmutiliudoscon fnes domésticos.

~nsión!Flider. lE<61OOJ.J.)

GW,detlondÓn:'~~I!~
. ...

...
Est'? dispositIVO ~a diwriad:! para su uso en e1 ffitomo el!oclrom~nftito ~i:Kado lIcontinUKión. Bcliente o uswllio

defdispo!ii::ivo debe galilntiz.ar que.>e utili:r.aen dídlo etltOl'OG.
... . -_._- - .. .. . ...••••••••• 'NIwt'MpruebaIEC60681 E.omO~:lJLIÍ.I
!-

'*wt de CCltlfCltJlllCl¡d

.. ..
O!sarga ~6 .:V;porcOOtiJClO ;t£W PJlI contacto los webs deben ser de mild!!n •
~tiGitfSDl ;tS ""Ven aire .tS kVen a •.~ hnrmlgo(l o cedmiCil. Siestwieran
(EC61Q00..4-:2 cubertes ~ material sirr.Etii':o,b

I
htJm!dadrl!''la:m &!be ~.al

. rrenos, del JOYa.
Rafag.; tr¥lSiOfi4¡ .uWen redes e1ktriuu. J.1"kV en rod~ el~ric.as la Gllidad de la red eMc:trka debe
ripida :: 1kVen meas d", entrad,a;y :t.1l:Ven Iheasd€'eniraday equi\'¡Iler i Llde un hospit¡llo kx:al
etédrica!explositrleS sa1Jda sali1a cDm!'1clalUpko.
íR;610(0.4 ..••

Sobl'fcarga brusca :rll:Vd!'Wll.lltlE'i1 :t.1W ckotff\l!'A iI Jhe.a
1OC6111{1()..4.5 :%2l-Vd€' lInN a t~m ;tl kVde lfnea ¡ tiem

úiYsdf!t~, <5'%U, e>95 ~~OOCillda en <5 «'Ut (>9S%de calda en la c¡rKSadde la ft'd ~ debe
inteml~de UI) ~ O,Scida;; Ul) en O'; cidc» ¡;qui\.o¡ler¡ ti; deun hosprtalo 10Cc'I1

<nrtodrculto y cOl'T'l'i?1'ciattlpico.Sie1mu.ario

WrlaOones di! tensión .4()lJ;,lh (60"& 00 calda en V!I 4~Ul(6CAl.deCilkla en Ul} nKHka usar el pt'oductodeforma
enl:a!finto....as<w en 5 ciclos en5 cidos cOfltinU¡ du~nt:e ~ cortes de
enú..ta de b fuente SlJilinístro E<lértríco.SEo ,eco~o:1¡
d!'.alirt1Mt~1on 70% I)¡ (30% ~tatdaen 70llJiUI(30l}tdec~M pong en fundonamlento el
lEC61000-4.11 U¡¡ en 25ciclos Utl 1m 15 ódos prnductoconuna fuen:e de

alimentación ininterrumpid¡ o una
Ó ~1lh (>95 9¡,dt' (;lié¡¡ en <5 % U: (>9S'il:l de ullb en hatera.
Ut¡eoS, U,)en5s

ea. rt\4l9néticode 3A1m 3A'm los nivcll'5 de 105 ampos
~ÓOlde magn!tíws d!' frt!CUeno,ade rt'd
.;dimenOOén deben ser los hcIbítlRk!s de

ISO"" HZ) cualquier hospital o IDCaIcOrnefclal

ltC .610CJ0.4.8 t1pk:o.
tioa; Ur es la oonsión Ik b red de CAMrtltlde aplic4r el n~1 ~ prueba.
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&ú;~twnuAk!ad_"(b rt~ca -- .._- -
.._ ..

tlte dis.pmrtivo ¡!Stadiseñido p2ra su use. en el entOfrooelectlOmilgn!~espoeafic.¡a,. Elcliente ocl usuiJIiodel oopoYlivo
~ garanti¡,¡¡, su uwen dcho rontorno,tal V como s.edescribe ••contll'll.Hltion...r=:. - -- -_do _ _ do

Ed:GnIO"IrICk 'rtueo:gtU
lEao<Ol <GIIf ".d

-- -- - --
fF conctucid¡¡ 3 Vm:J 3\'1mi Elequipo de ccml,l"l~ pQ(RFmóvi o potUtll se debe
al 6100().4-6 ISO Id-Iz a 80 MHz (!l1S.O:G, usar auna cZuncia~ sep.I~iOn igualo su:p.Hiof•• 01

lVrrm) re<:cmendada ¡akulada ¡, partir de la ecuadoo aplirable lll.ll
ftecuenoCl del trans'TIISOf)con felpeaoa los component~
del dispositiva, incluidos los cabk!s. 'Oistanciu ~ ~ción

recomendadas:

d-L2 ../P (BIS,ICG: d_3.5"ip)

IFoodo lV/m ~/m Diiuncw de separa:ion Jl!COtTlendadas;
Ul61(J)0..4.3 8tJMHz a 2,5GH! (RI?1p:1Vlm) SO MH! • aro MHz

d - 1.1.,Jr (Relp: d _ 3..$",7)

Oe 800 MHza 1,5 GH:.

d - 2.3 ../¡S (Resp: d = 7 .•.ip)

O~ P tQ~le-illa pot~ia maxim¡ de s.alt<Udcl
trilnsmisol 00 Wt1C5l\'I).Sf'gÚnpl fabritant~ 00 trclnsmisor,,'

d eqtrival@'aladimnciadesf.'PMidonrecomendada en
metros (m).

Lu i1tensida~s de ampode los Irmsmisof'esde RFfijos,

(DffiO se determina en un¡ mspecdon de ubiaciones

efecttOff'l,¡gnétius., d!b!!n :ser~ ~ el niwI de
wnformid~ en cada rango di! freaJf.'nc:b l .

.Pu!deJ¡ producirse mterfere-ndas cm.a de los equipos

~.t)
marados con el S1rrbolo ,1

NatiI 1:de ro MHz. d BOOMHz. ~ aplica li d~2ooa ~ separación dellnlf'rvalo de frNuenclcl supi!lior.

Nota 2: €ol posiblí!'quí!'.etUsdil'E<tric~s no se ~pfiqwn en todos los casos. La absorción yla reflaion 00 Enrucn.as,obje:os e
individuos pueden afectar ala propagadon@leo::tromagnétiG..

Nota l: eldispositivo que ~ba e<nergla el~netic.¡de RFint~nadamente en b bilncb de erdusióri (219S.B-25 MHz
.1437,6lS MHz¡, í!'1taexento de1as. requisitos de rend'mipnto t"Senóales. aunque sigue sii'rnfo ~Ul"O.

a las ¡nt~~s d"!umpo detr¡nsmlSOl'e5 fp, comoLas est.KicJMsba1e d@!losradiou!ltfonos{mov1ll!S!i:ulambrioosl'!
las radios l'nO';41eslM'esire-s,I¡; cmiSOli¡ 00 radioefltiooados, lis emiR:lnt!sde rddio en AM)' FM)'!,¡semisiorws de TV. no

~n pre-:iec:irseteóricamente con predsion. P'afaevaluuel enlomo £otearomagnético deriViido~ los transmisores d<'!J;f
fijos,debe rNlI'LiIlSeuna inspección do! la ubk.acoo t'lectromagl'J!tica. SIla Intensidad de ca~medi:iil @!nlaubiuciórlen

la q~ se usa@!I[EQUIPOMIoelS5TEMAMEIMsupMiOfalnMldecumplimientodeRf lpticablt! indÍ!~ amerionn~nte, el
[EQUIPOMEo@4S1STEMAME)Sl'dl!'~ observa, para confil'lnar su funcionamiento ccrtecto. Si ~ ob~ un ,l'ndimi&no
anOfm¡t se deben tomar medid ••s i1didol"lilM.CDmo~ wnbkl de orientadon oubicatiOn Ó!I {EQUf~ MEo el SlSTI:MA MEi
b rara BISe ICGef nive1de Inrerfefencia eloorom~n!tka debe ser Inferior a I VrmsMl tm rengo de frewenda d!' 1:50 ~'Hz:a

80 '.~Hz.'Pa¡¡JRep.1a potenciadt>l c.ilmpJdebe:serfnfo!!rior.l 'V!r:I.

ADVERTENCIAS
• El dispositivo esta configurado con un conector de red inalambrica para recibir sena les e

forma inalambrica. Es posible que otros dispositivos interfieran con este dispositivo, incluso
aunque cumplan los requisitos de CISPR.

TELsA
Bioing. Cadiro~a Fernando

Directo! Técnico
M.N.5692
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d _2.3_•./'P
fR"",,,p; .ti _ 3 .5,,/p I t"RJlSP: d = 7."./]5)

0,0: 0)1 ::O,...lS) O,U(O.15j 0)1 ~O,7O:,

O.' Ú.38\U 1) O,18(Ul) 0)3 (I)2)

l)O(UVj 1)0{3,5O) 1)0 (rOO).

10 3,8Dí11/Jl¡ 3-,80(1'.07] 7.l0(iJ,1~¡

100 !1}JÚ(15,OO¡ í1,OO (SS,OO} 23,00 (lO,Clí)'¡

•
En el cas.od.,.b~ 1ramrniHlf~í c(Wruna potE'"''lCia nominal rm:<:iITl3r;oin:llJKk,r ~ntefÍcrmenle,.1a dhtanda Óf< sepJlación

f«OITlend~d¡¡,d en f'lWtto-s ¡m) se pueOO m,tf:l!Tmlmr me.ji¿,nte G enracion .aplk:¡¡b1~ ¿¡ la ffeo.M!1jda rkl transmisor, donde P-¡;s

la poren-da nomina! Jru.xima del transm5Dr en v<!tios (W) ~un el fabrican!? deltrar:rmÍior.

Nota 1,a 00 .¥Jfz 'f SüI)MHz,s.ea!1íca la áist,mda de ~rocjcnde1 rangc<de frecuencia IT8\iOt

},bta L es po!iibf2 que ",~t,,~di!Fari-t:-!:5 nose apUqUt?n en tOOO5lm,GlS0~. La absordoo 'J la reflexión de estructuras, obf.='!ole
if'ldi\'ldcro; pu:>?den .3ff'U.Ir;" la prepi:q;r:ion ele-:trcrnagr&liu ..

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]1la
elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

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

ADVERTENCIA
Cuando deseche el material de embalaje, asegúrese de seguir la legislación de control de
desechos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los niños

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

TE.GN ENSA
Brorng: CadiroJa Fernando

DIrector Técnico
M.N. 5692

e IMAGEN S.A.
biG. "h;'"; ,':1Villnverlt,~

A",,~~¡;,,'••¡;!c;!I

PRECAUCIONES
• Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, estos deberán desecharse según las

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

Reciclaje de la batería
Debe reemplazar una bateria, cuando esta presente indicios de danos o se descargue
enseguida. Extraiga la bateria antigua del monitor de pacientes y reciclela correctamente. Sigei la
normativa local para llevar a cabo una eliminacion adecuada. j
ADVERTENCIA
• No desmonte, perfore ni queme las baterias. No acorte los terminales de la batería. Pue en

incendiarse, explotar o sufrir escapes, lo que provocaría lesiones. I
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N'72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

•



TECNf¿:A
Bioing. Cadirola Fernando

Director Técnico
M.N. 5692

Especificaciones de ECG
,e6
NCllnmiVoil Cumpl.elas ncrm.ulK605Ol.;P.2] eEC6060I.1.25

3 deriva~: 1,N.111

Conjunto~dé'Mdon S d~ivationf!s:l, ".111,aVR, aVl, aVF,Y

11 derÍVilrionM: 1,l. In, .VR. ¡VI., .VF. de VI <iI V6

NormaECG AHA.lfC

~siliidad ~ la putaDa
1,25 m:n'mV (XO,I25I, 2> mmlmV ~X0,251.) mm'mV(XO,SI. 10 mm/rnV (Xl).

20 rrmlmV (Xl), ({lIiVT1ImV(X4), Iur.om

Velocidad de barrido 6,25 mm/s, 11,5 mm/s, 25 nvnIs, 50 lTlnlIJ

ModoOlagnos;;lC: DeO,OSa ISQtl'..t

Modode morvtor: Ot 0,5 a 40Hz:
Anct'Odeobilndi (.] dB)

ModoQuin~ko: D!l.lOHz
ModoST: DeO,OS.lt.OHz

ModoDiagnostic:: >9:)dB
Ptnern*d~ rediu:o ~ modo

Modo~ moortor; >1(lSdS
a>mOn

ModoQulrurglCO: >105($
«011 filtro desconocido)

ModoST: :> 105 dS (con fitro ccnKudo)

5000Hz ..
filtro Modo Monl(Ot r Quirlitglco:@f liltro.~ Kti'.<l autOO'l:l:icamMrte. h'\odo OQgnostico:

el fiItroseactivay aesacuva manu.illmem-e-.

impedancia de enttildi!difemri<ll =-..5MO
Rango dE'la señill di! en~ .t5 m\l f\'il1olde msta il crl'SUl)

Pn!cimnde la señat de lmtrad¡ que Utilice los ~s A 'iD ~os enfE( 60001.2.25 pan detl'm1i:l<lf la respoMU

'"P''''''' ,¡¡ las fr~U!!nclu.

lofennda de potertd.ill de ~1ibrio
iSOJm\!

"'''-
CorrientedE'detKdOnde d~¡"'acioMs E/edrado de medición: <0,1 ~A_ ..•.. EIPctrom de t.nid¡d: <1 ~4

Corrient~di? dewiuión de~ada ~,1l.lA

Re~rte...,a (arg~ el! SOOOV136OJ) ~n perdid~ ck datos ni daños en e!tOS

TIempo d£' r.ecuperacfon (on re~pecto aI ••.•lor ir~i~: é s (despWs¡ de la

Protea:loncontr.ll ~üdón ~~fibr'aciGn)

l~ de recuperación de le!poIariza.cion: sl Os

AbsortiOfldc~fgtade desfibril.ltiOl1: <lmE.{carg¡ 00 lroo:

Corril!ntt! di! tJga ~ paÓl!~ <: IOuA

Senat de calibrxión I m\l~deP'C'C'ap!'t'O)

Moó; de cort~: 300 'fI

f'n:rtecri:)ndeESU
MoOOderoaguf~d)n: 100'/1'

nerr~dq rl!'C~¡cion: -:IOs

CumplehJsl~sltos del¡ d~usW101.6~10l de ~ IEC6000t.].17

Pulso dl"l raarcapaws
Los pUlsos (jel mil1Ci!pJjOSque cumplle'l'lestao COl'1didc:oesMUo etiquetados con

el m¡:Qdof MA.RCAr"ASOS:

M.adoI'~de pufso de{ rmrap;sos Amp&1ud: De ",] ~ ;iJOD m'V

Anchura: DeO,1.a2rm

i"rempod~ subid¡: De 10.; 10JI1I

Cu~ndo se pn;eba de ~do can la normatM fEC606/)I.2.2h 20 1.12.'1.101.13.!'1

médtdof d.1a fnx;u4!nW, Qfdlaa recNz.¡ toc£oj ku pulsos que cumplen In

siguiems condiciones..
P.ectwode puI¡,e dl!I man:.¡~

Ampfttud: De:t2. :!-700mY
A~r¡: DeO,la2ms

Tlempo de subida: O'l!'lOa J(I~$!S

V&Ioddad d& muMtJro
;00 rnlRitJiisi, (AJO,

SOO~tns!j (algoritmo<£! ECG¡- 2.~lNJ1..SB

•

•
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Algoritmo de Mindray
Fe . ..,.., ~., 'oc ... .. .

RKien n&eid<.:-s: De 15 z: 350 ppm

Rango de mediicibn
E.cGde3.5y 12

Nir'c> D~15a350ppm
¡j.::rivJd1Jl1¿~

Adul~O'S: 002 lS ,; 3C-Q ppm

fu;solurión lppm

f\er:i5iCfl ECG d!:: 3, 5,' 12deri'.'Kioo€":i,;.1 ppm0 -:.1'Xt,.¿j valu ~ue~ft.aycr,

SensibilirI&d 100 ¡N {d(H'í¥";¡,oc.n JI;

~,¡¡,ruerdcconktsr~ui~¡!c:;deo!Jd,h¡ill~ 201.7,9,1,9.101 ti .3)d",IEC60fiH.:'.]],

se utlttL:!El rnetodo ~igu¡ente;

Métod'odeobtE"fX:¡Ófldfi~(l d€'
Si 1m tro:;s oltimos inter",'<lI9J- rorr>KutNüs de FR super,;n los 1200 rns, se úbti"'ll€ €ol

Fe
promeiliou<, les cu"tIO ultrl'l'lili ¡nl'ff,'~d€ fR pa'<l c.alü~ürL; Fe Encaso

;::tWotrario,iI. frKuoocia cardiac,a; ~ calruh re~tando los inlery.a!eos mlnim:o '!

m,;ximo de los '1:t Últimos íntervIllcl de FRYcbt<''1i!!ndo detpué~ ei p!"QMi'ctb

El '~alof de-Fe qu¡¡.¡¡pere-:;.¡¡ en !3 parrtana o-2l mCfl!tor ~ ,'.,,:tualizi.'l ¡:¡jca segunoo

En nJmplimW:r)to'C<JrJ ID! re-q\.li;rto~ (É 1.3d.riUsul8 201.7.91.9. m1 bl 4)de

fEC5t%Q) ,]-21. la fl<":uencf3 catdip..,¡¡¡, tr ••~ 10 ~'Ond~ de <?stabij¡ndón, >e

muestra CQMO••~;ttJ.?
F~pt1i'$t1l a rJunO' fn¿g!J2r 8-gemini!,mo ~l?'rtriüll¡¡r{;,¡¡):.so:tl ppm

B+;Jernrrlisrr,Qw:.ntri('.lJiart"cma!::",mancia lenta ¡5h]' .60:<:.1 ppTI

8qemjf'~Sr1C vmríc.rhr cor,afr.:,,"m,¡¡r¡oa 13pj¡ja fJc¡;.í 2O,/;1 ppm
5Istolesbicire<cl0n ••li.3Ó}: .91),,2 ppD

'fíempode rE'SpUIYiti1\;¡;¡ambio 00
Ctm1fl1e los- reqL1hitosdC'1Ia !£(,606ü¡.)".17:d,l1 ..6ula 2013.9.19.101 b) $)

fuKu!?rn:ia¡;:;¡¡rdiaa
DéSDa l1Dppm: rrn;nOi d¿ 11 s

0.1 3D a 40 p¡:m: menos c* 11 i

CwnpiehY.i requiUtQsdE'lül.l.9.2.9.iOj b16¡

O,.,'"
4ah,Bngo: 11,
4a,rangCt. lh

¡ierrtpo dé !!!alma p¡¡rn hiquitl¡ldia
4<ld,nngo; lh

Onda 4Oh, nmogo: lh
ab, rano;?o: '"4txtr ••ngo: 1"
(tEn&> la pruebo se rt:3!f2;; M!goo la clausula ~:Dl.7.9-.2.9.1 O; ti 21Ó~f¿,
lEC60601-2 ..?7, €f medidoroE'frec'..l.eno.a C;/Ej¡;;-c;¡.fechz,Ut ti:dJS JOS-comp!ejm QF:5

Capacldadde r&hazu- deooda T a1ta
<j¿ l00m:>£oo men01-de t1m),1 de 1'lmplr.¡J(j yl2sood2iJT ron un k,tEr\-'<Ifo de

ooda r de 130m:;, AHornosqucll'lsmn ur,jmervaIQQ-i de 3SOm~

ASlIto1ia, h'/IACV, far;,V, 'le-nt. 'Endl, lar.¡ EXtr-€'!'ffii,Gr¡¡di N:trema, CVP, AOJ{xaoo
c

GasffiOOúft.es de iHB!!"5ÍS de ilnitmli ~irHsmv. Tn9%'minislTlo., Ren j, E:Jecut¿~ (\'T;'TJo:uIGudia,Brad:card¡( Lat¡dlli

p;;n:l!dos. Ritm:;. \il?ot, MNF, MN( C1JPmull,r., ¡¡;ql.! fK;SOSt., PJ1JU, P,rtmo ír;., FibA

~dss~st . . . . ; ~ }; .... ..

Rangodi:'mBdfdon Drl.2,O.ll/JmV

De .0.&" D,8 m'l.
,tO,OlrnVo 1,lOOü, el qu~SN SUp¿riOf,

rredsion Púr eMmit d¿-f~1!'

~t~v¡¡b,
Sii1e~,

Fr~oci¡¡~ reoovao.'tm 10,

Algoritmo de Mortara
Solo se relacionan las diferencias con respecto al algoritmo Mindray

lEeN
~ v:' erío1 V¡¡¡D:verce

APOQl;ir~da
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fe
En cumplntentoc.on 10$requISItOs de! ~ dalJsd¡ 201J.9.2.9.IOl b) 3) dE'
I:C60601.2-27.se~a e(~uienti!'FT'll-:odo:

Método ~ obtBKión dl!l pmr.lo!(io de L1 frKuenci.l cardiac. W!Citlcuf,¡¡obt~tmdo el pmmediode lo! 161l1timos

Fe intvv2los di F.R.iI menos qlR! l. Fe, oblMIMC:klo el pr~ de los clatro últimos

latídos cardiacos, ~a W¡ferioTOigU31 iI48.

El~lar ~FC que "p¡na~la pantalo'l del monitor se i1etualiu oda 5e!9uodo.

CumJRIOH~sirO$de,20I.7.9.l.9.101 b¡6).

Onda
4.lh.r¡ngo: 11,

TIempo de um<! para tl:quir;¡¡lIdl. ~.rango:: 11>
43d,f4ngo: 11,

4bh,nflgO; 11,
llb, 1'iIT'q{>: 11,
!bd.rangQ: 11,

AsUtol¡~ro, lltCV. Ritmo \lIMt~ Acoplado. E~rcvp' 8/gl!minismo,

a~Oorm d@oanM'mscM••mm; TrigerT»nismo. R In T. CVPmlltibrmes. ffumoifT., TiI~kardia. Br.ciic.iildiil. U11dO!

~didos. MNf. MNC

Anllltsts de ugrMntos ST

fl'KU!nciad!!~'ación por ¡6IatiOO~c.ardiK05

Resp
T«n'c:¡ lm~ancia transtorc\ciGI
o.riv>dOn usopcionn son dl!!rMlOón 1yn. Elv»or ~etl!fminado l!S~ l.

0nd:Ii df! ootlll:tón respit2".orJa < 300~.RMS.67.ekHzld~
Ringodei~iInCii ~spimori.ll DeO) i!ISO

Rangod! ImpKIand¡ d!&¡ Ibfa
De mil 1.SOOO{ffiediante ooabfe ECGcon una rMistlmeia de lb1)

"""lmpedaoclJ de~ difl!rend¡l > 2.SMO
Anc:hode band<I DeO) a 2Hz (-3 d8)

VekJcid¡d ~ b;nido 3 mmfs. 6,15 rnm's. I1,S nvru's..2S rnmIso 50,0 mrnIs
ftf<1.MoncureplriltCfb

Adullos~ De:ú,¡llOrpm
RGngode me6:ión

Niño. recién NOdcr ~OalS0rpm..- !<pm

Al!cisión
Deh lSOrpm. :.2 rpm o :l:MCo, £1que SoY rniJYOJ'

o-eO¡ 6 rpm: Sin espectiCilr

írerT1X'dI!o.mi~,¡prw;a 10 i. 15 J.:ro J. 2S s, 30 s, 35 $.40 $
'U..n~dl!~ R¡¡ngo {tpnl _ón('P"'l

Ad1J+..o, ",no; De ¡fUnit! tnferiOl' 1"'2).a 100AA •••
Reorién n¡¡ddos: De t*nit! rnrícr 1"'21.1ISO 1

llRbojo DeO.a(llmi:l!~-l)

Sp02
Untnedf.a~ Ro••• f'W Varladóa fWt¡

s.,o, ." DE (ltnlt~nf!!riot' .1J ¡lOO

s.,o, ••jo Mindray, Masimo: [)';! De~ a (ItmIte iUp!:'rioJ ~ 2) 1
Nefmr: Deut 010 (!f VilIorUf~j a (filMe superior - 2)

o•••• (R Oi!I~Imitl! sup«tOr - 2~ .

~ ""d,'o d' .pO' de.',d",

OIMAGEN S.A.
a\eri'1 Vi\\nve~r.e
~PAflfH,"dA

TE
Bioin.. oirola Fernando

Director Técnico
M.N. 5692
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""""'"'" I CtJ•..n~l;Js norr..as ISCE0601.2-61

4Ve-riflCíKtonde la precision ~ la ~io6n: la precisPOnde SpO, se:h~ wriDr.aoo.£'n experirrlentos.roohumanm m~¡ante la

comparación con unil muestra de ~rE' arwial de re1'!nmcía medida con ~IIC:OOXlmlrtl'o:las~ic:iones del onn~rode

pulso !st.!n distribuidas ~ladhticam~te y se prevé que alrededor di?dos t~losdedidl.u m!ÓKiones e'!ita1andentro del
rangGde pl"ecrnón espetincadQ, en ccmpari!dOn (DO~s mOOi(~ r!!'31ll.adascon un COO):lmeuo.
Rllngo dI! medOón DeOa lOO';t;o

Resoluoon 19>

r.empo& rMpuma !dOs (PIXi,3, sin pen:urbacKm!!'s, c.ambioreP'!'ntinodm valor de Sp(hal 709'':-. lOO'A).

O!f 70allOO"!;:(":1.1%(~O~ adultG'riño)

PMisi6n Det 70 a11~ .t,1% ¡mo:Iode red~ modo)

[k(0%.il16~sin(l~r

's. (uliuroo l!itudicn piT" r.Jidar I,¡prods¡on ~1CD:Jm(;trod~ pulso con K'nSOIt'1de SFO, p.n.a reciM nacidos en
compandón coo U"lcocojm!tro. Participaronel'1 el e~udio¡/gunm.1KÑ!n naooosdeerr.re I y30(llisdevida, con 1IN ~
de g~aciOn que osci¡bi1 de 11 K'manas al termino de ~ g!suoOn. 8 aBif1sis e1t¡d1stirode kñdato:s del enudlOdemuestr;¡¡
QU!!la precisión {braZOS}re ¡,;una a b especiftcadón de prOOOOnináad3. VH la sigui!.'lilt' tabla,

TIpo de $E'RSOr ~ naddm en totlll Oa1., 8,.,.,
, Isa 97 (S1~ !e'O ma5OJ1inoy 46 de S€Xof?r.lo!niool lOOp''''' ',38%

"llN 111 ¡55 de Sl!JOmaKUino 'f 57 di! ~ofemeninoJ 2OOpare.s 2,581).:;

ElOttmetro do! puho COflsensore.s de Sp(ñ por¡ retlt!n n¡¡cidos también fue Vi!licbdoen adulto\"
Frecuend; ~ r;;-na.~ción .<2,

1s lton sensibilidad ~ta)

r~ medio para SpO•• 9 s (con senslblid¡¡d mediA)

1t 5(con sensibilidad b,¡¡j;;)

•Módulo de Sp02 de Masimo
s¡;o;-
RangodE!'~n Del1't~ ;11(1)1(,-- 1';

T.empoderesplmU
:II:}Os (fC 75 ppm, pro~ de tierqpo 8 s, el valor de S~ iW~n~de161Jt.!, al

""'1
I:>i!I 70 a lOO1{,:;t.JI)~(medida sin mtMmien1.o en modo de.Jdultalniho)

Pr&isiónl
[)ellO; 100'''':';.1JiK,fmedida sin tnC'oTrli!htoen modo de leOH1 mOdo}

Dr!1701r"alIOOJk~(medida5in lOO'Virniento)

Oell~;al~Wles~fka.1

Frew!!'flcia de mMmoón <l.
Tim'lpo mediop;lr<l SpCb 2...!s• .t.fs, 8 5, JOs, 125, 1tJs,16s

Cond¡done.sde;pmf1JSión bilj¡¡
Amplitud de pul~ >O,02'X.

~tracion dí! la 1m: >5%

PrKm"(ln' de 5plb ron pefu90ri bilj3 ,,..
I L;¡ ptNi!iión sin fI1OWnie.:nl:o ~ oánetro de pobo MDmo con.HRSQt!5 le hll ¥afIdMlo en estudios .smgutneos

fe.ali2dos con YOfunuoos adutos sanes, con hiporla.induc;jd¡¡ en ell'il"90d!:17~"" lomt.de5pQ. m ccmpaxjón (DJ1

un coc:IXirT'll!trndeob:boutorio )' un moritor de KG. Esta vari.!don es igual mis o menos iI una des\'iilCión estándill'.1o qll!'

~al68%.de ~ pobl:acion.Se al\adioun uno'poI derrto-a la ¡precisión de'los ~ neon!'.mes para

compmsar la vcritdon de ~ndcl:lida a las propif!dad~ 6! lah~lobin~ fetal

L;¡~sión cmrooWnierrtosdel atdm!!trode pu1soMHimocon senscRS ~ sidovati~~ en e'lludio.sQng~
re-atrza.dos con Ydúntarbs adulos SinOS. con hipo¡r.i¡ inducida mÍ'mtm; se produdanmo.'¡miento:s de ramnientos y
gofpecitos. en I!t rangode-l.'" tILA UN afll'Iitud CÑ!'1 a l' cm)" movirierao no re-pt'titIvo mtre-1 Y5 Hz. A una Jm;lf"rtud
de 1';¡] cm en~5de hipokiainducida en el rangodel11r.'M lC!O'lbdeo~enc~raó6n conun c.ooxlrnm'O di!'

liborntorio Y un monitor de KG. Esta ~ión es igual mb o ffi!'OO'5el una desviación estandat, lo que com!Sponde al~"Ia_

\,

~la precisión de perftrsión bija ~ o:dmetro ~ pulso Masimo $of! ha VóllIidado en pru~ de labomorio en compa:rxiOn

con un simubdor Biat!t. Index 2)' ~ :úmur..rlor Masimo con pa:enán ~ señ~ wpe1'io~.1 O,02~ y un Qfade trznsmistón
~ al S'Il para un angode Qtur.ción del 70 ~ 1())'}r.. Esta vamoon es WJualmas o mella! a una d!sviadón esUndar,
lo ~ COlTl'tpO'rrJe al689b de 13 pobbdón.

TEC I GEN S.A.
810'"9: adirola Fernando

Director Téc;:ico
M.N. 5692
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Módulo de Sp02 de Nellcor
Rangode medidOn ~Oli iCQ't-- lit.

TIen'90 di! mpuMLll
oiJO s (pI >0.3. sin pm:urbac~s. (amblo r!pentirlodtl V¡b' ~ SpO~al 70% •

lOO?~

D!l70 •• lrox., z2'iJb (aduttolrjñO)- Def 70 •• ICl.n\.: .:;:n (~IUcidO)

DefM. al 69%: SII"IMp&ificar

Cuandoel sensorSpOJ~ aplicaa p¡aem:!'S r&io!'n nacidos~Iln ~ indica.ri r~ dl? p4"&isión 6~cado aumenta :tl~.

para compenQl' el efKtQ teorico en ~dones del OIllmetro~ ~moglobina fetafen I¡ s,¡ngrede tos r~ nacidos.

FP
•.•••••d."ibñiü~ ~-fppiio~~tet~~_~ v~ ••lIiPií1if~~
"' .•. ~ rtlmitt"infm:lt .• 1; ji lOCl ,
FP"'P De15ji ¡1lmites~. 21

FP del Módulo de Sp02 de Mindray
RIngod!'~itión De 20 I 254 ppm

~Oón '-
T¡snpoder~

,,)O s (PI ) O), !>inpet'tlJ'bidones, cambio rep!!l'Kino ck!t ,,¡¡larde FP demroÓ!1
Iflt!Mlo de 15 • 2SO ppm}

PrKisíOn t1ppm

~ d!-l'i'!nQY;iQÓn 1s

; s [conSMSblidit:l ¡".aj

1 iempo medio p¡ri spe.. 9 S ¡con senstilidad l'Ol!dié}

11.slconsensb'~baja)

FP del Módulo de Sp02 de Masimo
R.l90~ mediOón De2S¡1~ppm

Resoluóon ,_
Tiempo de respu!'Sti ~JO s:Pl:> 0.3. sin ¡J@ftOO)KÍOrI~s.c.ambio rt!~no del valor de FP dentrodet

Intervalo de 2S - 240ppm)

Pmdsion
J.3 ppm (~sin movtmM!frto)

,15 ppm{~con movimiento,

~dt~O¥iOOn 1s

iiempo medio para SpCh 2..41,4-6 s. 8s, lOs. 12 s. l.4s, 165

Ccnául'lf!S d! pefmiOn bcijl
AmpJtud de puho: >O.O2~
PM!m.lQOn de Ji ka: >5%

PfKiJión dt PRcon perfusjon bap :t3ppm

FP del Módulo de Sp02 de Nellcor
Ralgo~ ~ic:ión De 10 i! 300 ppm

~oIución '-~30 s (PI> 0.3. s¡n Pfiturbioones. umoo repentflO del v,¡¡!ofdi: fP dentro def
TJempodtr~.

Int.."Mlode 25. 2S0ppmj

PrPdMn
De 20 a 250 ppm: ~-3ppm

De '2S1 ;11 300 pPn, s'n ~r
F~dLo~ "

FP del Módulo de PI
Rango Ól" rroedi:ión--PrOOsion

fl'eQJl'fltia de fl!!oovatJOn

Ot]S i!I 350pprn

'""m
.t.l ppmo:i:I'l1.. el que se.iI ~tíor.,,

~I AGE~ 8.1\.
LiG. V ,1 'fin Villélv~rl;'e

ApJ;ll1~n~tla

35



PNI -
llorm¡tMI Cumpie la~ narrr.as IEC60S01-1-]O
lemiCil Osalometrto.

M.odo de func:iommiento Manual Autom '( SiAi

lnmvaIos d!: ~ÓOdPlmo:lD
1,1, ?~,3.:5, ID, 15, 20.30,60, 90. ¡1(), 180. 2~Oot8'Jrnln

AlJi::om

r IefTC)Ode ckIo del modo srAl Smn
AdtJto. niño: 180 s

1iempo de m'!'dlOon ~.
Redl!n nacidos: 00,

iRiingoeS!!trecuenda atdi«a De 40 a 140 ppm

Adultos 'liños --Rangosdi! medición StstOlKa:. Dl!dOa 270 O("J10.200 De 4{).a 115
fmmHg) Diastóh::a: De lOa 210 Ol!'10alSO O! lO.i100

Medta: (R lOa 230 DelO.a 165 ~20a 110

fuocisiá1
Error d!! ml'!dra max.::5 mmHg

DesviJ<:ión ~stand.1, rrnI:t..:S mmHg

Re_ ImmHg

Achlt~ De SO •• 2SO
Int(lfV3/o di! ¡:nsiOO de n\ado del

Unos: De90a210
mang_iN<b1 (mmllg>

RKim nacido!." Oe60al'O
AdtJI~ '00PreJión ~ lidiado <kl milngtitD iniwl
timos: '''''p~~{mmHg)
RKi@n modos- 00
Ml.ltOS; 297.t.3mmHg

~ d@'softwar!:contrapn!':'51ón
Niños: l&OLl mmHg=..m
ReciM NoclI»: 147"'''''''''9

Ringode rMdiciOn di! la pmiOn
Oe-OmmHga300mmHg

estW:a

PredSion de rnedOórl m: 1i presiOn
:UITlmHg

tiUta

FP

'F.o!ngode~ 0(>te ¡ It.O ppm

""""""'" I"""'
R'ecis.ión ;1] ppm o~. el que- se;¡ superior

•

•
Umft!'dell~ ~fmmHgI V.afl2dón (IItmHg)

Adl.ito:~(llmite lrtf@riOf.•-5.)Cll70
5i'st.¡lu ~liño:de (limite infwor .•SI a 100

Reden n.acido;~ ¡Ir.Iite imriol-tS)a 1]5

~is-tbaja De.ao¡ (Itnite SU~Clf' S:
Ad~tQ: ~ IUmite¡nfenor 15)a 230

Ml!dia ó11t1 Niño:d@rtlmit~infenQl' "'S¡ iI 160S PNI 'ÓO:l

Recien nacido;de ¡Stmit~mferior ~S~a 110 PUt,,5Ck5

Me<li! baja [)@20 a ~mi<esuperior. 5:
AdlttO; ~ 11:fmí::~inf!!ri«'1 S¡a 110

omltta Ntno:d~(fJmite'in~ ~5lil150
RedM nacido: d~ (limite imTior .,.5)la100

IAas b.j¡¡ Ot 10 a (limite ru~or. 5}

TEeiL,
Bioing. Cadirc.ln Fp.rn;,,¡n~o

Direclr,r T .••.'7I1¡:.O

M.N. ~U:l'¿

'Verificación de la precisión de medición: En los modos de adulto y de niño, las mediciones de la presi n
arterial realizadas con este aparato cumplen la norma nacional estadounidense para esfigmomanómetrbs
electrónicos y automáticos (American National Standard for Electronic or Automated Sphymomanometels,
ANSI/AAMI SP10-1992) en términos de error medio y desviación estándar cuando se comparan con
mediciones intraarteriales o por auscultación (según la configuración) en una población de pacientes
lipica. Como referencia de auscultación, se utilizó el quinto ruido de Korotkoff para determinar la presi6n
~~~. I
En el modo de recién nacido, las mediciones de la presión arterial realizadas con este aparato cumplen ia
norma nacional estadounidense para esfigmomanómetros electrónicos y automáticos (American National

I
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1996) en términos de error medio y desviación estándar cuando se
intraarteriales (según la configuración) en una población de pacientes tipica.

TEMP

•

Hmn¡tr.oa Cumple b norlN ISO 8Q6.01.2.S6

TKnia R.~sistmci¡ ~rmic~

Modo~flnCiolumiml:o MododirKto

Ranqodl!medItiOn DeOa SO'CI~]141112~l
A,,,_ 0,1 'C

PredsiOn .t0,1 "Co .10,2 'F {sin somb}

Fr<!CUl!fld¡~ ~OOn

"Ttempo rftnimo par¡ obt:enf!f Superb~:<l00s
m!'dic:ione1 ~s ÚlvidKl corp:ll'.iI~.•.OOs

r.empomlnimoentJe~
Soncb de ~rliCIt' corporal: <: 100 s

Sonci¡ de c~ ctJll)Ofat: <80 s

1.Jrwn~.~ I R••••• v_
Tlfll.ko

D!(ttnll:~lnf~.IJl50'(
~ {1tnb~ infet'ior .•..•.1.8).a 122"F

Tllf2bajo
De 041{imite superklt-I)"C 0.' OC
Ol.'32a ~lI;e wperior-l,S¡"f (o,, "F

Ol!O ••SO"Cro •••
OeO¡OO"f

PI

•

"'""""" I Cumple 141norm¡ lfC60601.2-J,4.,.-. I Medlcioo in'.-asiv4Id~~
.... -_._- .... -

••
R¡ngo dfomtdidoo Ol!'-50 ji 300 mmHg

"'- ImmHg

rrecisic.n .:t1~oo .1 i mmHg. et que se-amayor ~n temor¡
f reaJenc:ia d~ltnOVXiOn 1 s

I'I'Y

RAngo de mediicton I 0'1<0- 50~

T.-o.<Io •••••••••
lensk.I:I di! votilCitm 5!JCC. :1ll\~

5en_ SIJV¡Vimm1-J9

Rolngad~ il,.,st! ~ v.llaruro UOOrrvnHg
Ringo de ímped¡ncja De 300 a 3..000n
~todl!volm!n (AS9OlT) <O,oamm'/100nmHg

lJRttt~d~atanRa Int~cmmHgt Vllrt¥.1Ó11 (lIIIJIHg)

SIr!:~ta

M!dia arti De ttlmat~ inferior ',-1)" 300

0."••••
1

Sist bija

Media bilJ;¡ O~..sOji 1tImrt~superior. 1)

Oln blij¡¡

~ C02

TECN 1M
Bioing. irol3 Ff':rr:" ..O

Director T:,,..-'_,J
M.N. 5o:l¿
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Modo de mecidOn F1up -'&vndar~, lTikIofJujo,nujo:P1'inopal

T«na Absorción.;te infrarrojos

Tiempo dea¡me-a lOs, 15 s, 20s, 25 $. J{h. 35.$,40$

Umtted~.fI~ LE _aaa ¡~'_¡!JtI'1IWP ,YarDdOn~

EtCCbafto De ¡tlmite inferior -1 1'1~ g;)mmHg

8mblJo De I • (limitó:superb' .2) mmHg I rnrnHg

FiQh .•I:o De: I a l;QmmHg

FRVaalta
AdUlto,niño: De Ofmite inferior 't 2'20 lCQlpn

Reo::iommddo~: Or ~imile infakll i 2¡ a 1SOr~
I"'"'

FRV¡baja OeO.l (1Imitf'iupefQ .1) rpm

Módulo de C02 de flujo lateral
~bm,¡M Cumple la rtOflN 5080601.2.5S

'Rango dt' medkión d!'m DeO. 99 mrnHg
OeoOadOmmHg: ummHg

'PrecK¡on" De:41 a 76 mrr.Hg: .t5ll'~de'Ia~Ulra
De 77 a 99 mrnHg: j:,101'. de la le<ttno

OeS\"iaoon d@prechiOtl Cumple las exigencia!l en cuantoa pleCbion eS!m!'dición en un pIno de 6 hom

iR!1OkK:iOn lmmHg

fre<ueo::ia de flujode muestra
I.d\ll:os: 70 rnlfmin, 100 rri/mln, 120mI/min. IS0mltmin

Uiños, recién naooos: 70mVrnin, IOQmlfmin

Totmn~ deflKUm» de fiujode
15r¡.¡¡o15ml/min, el que seollsupel'lOf.

muedla

Ti!mpo de al!1tlIImiento
<1 minuto,entr,¡¡ en el modode predYón'i50

Tlas I m:-nuto,.entra ene"! m:>dodecJt:~ti:udtDt¡1

Meo:jido con un c:off'Ctorde agua yun tubode IfltI€Streo de 2;5 m par:a recien

na~:
<3.5 u IOOrrUmin
<dul0mVmin

Tie:npode f!$pUem
Medldocon un coIectcrrdeo agua p;I/tI~duftos y un tubo de rTM:!Y.reode 1{J rn p..ni!
adultos:

<'..ssa 150rrd/min

<5,5u 11OrrA'mln
<S,ssllIOOmlfmin

< 1 i a 7OmVmir.

M~idoco;. un colKl:or de Olgu;; y un tubod ••fnOi'Strevde 2ji m pata recién

"""""
<]. i a 100 mlfmln

< J,5 sOllO m!'mii'l

Tiempo de l~tardO de 'rnuestn-o d&gu
MedidoCOTl un (olector ck>i1g1Jilpalil iltfufi~s y un tubo de lT'ItK'S:r(>Od~ 2{Jm P4I"iI
2Jduttos:

<4se l50mUmin
<' 5 u 120mtfmin
<Su; IOOrnlfmín

< 6,5 s a 70 ml'min

Rango de medidón de FRV.a oeOal20rpm

Precisión ~ rrmñdOn de FRVa :t:l'rpm

TeCN EN S.A.
810lng. Cadirola Fernando

Director Técnico
M.N.5692
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Ha!

Sev

~~~í!~~:l:~'
c.;ffi

:;4

.;5

,..••..•

:ti mmHg

•

•

fso $5
Eni ,;,5

Del :.E d m;'IlHg

.; índic.:; qUI?-deb2 ;;ñarnrw un eJ"wr 2didCffill ",n cato d~ intlM'feMnc.ia de gak"'c'> cu;;,ndo s>' ii'0<li7afl roodkícn-2-S de m £lB:O ••

!lO lTMltrg.

L¡¡j; eJpe<:ifiUct0ru:~ 00 lnexact!tud se ~Wl "íl?Ctada.~ ¡:¡o; \al trKl..fI:'1"1cia r€~pH'iI~on.ay el c.ambio LE. Lil !&h.tra de 9"1 e'l-pirado al

fir",l5€ encuentra d'€n::ro de R;S'¡;1~dfu:,acfor¡es da frecuenóa f-fSPlfiltOrE inferior a 15 ¡p.•• '1 lelacioo l;Emr.ffior.a 1;1 €fl
relación cor. 13J ie<1Uf<'lSde-gJl, $¡n respiradCtfL

Módulo de C02 de microflujo
Normativa Lurnptq l; norma ISO 005{i 1.].05;

Ritngodf.'mMKitlnd€-Co, De Da !XlmrnHg

fWcísión""
De Da;8 r;'roHg: :t:2mmBg

De 39:; ~ rnmHg ~%'de-Ia ft.:t\.lr¿ ~-o.G&Kd.=¡la 1i':cttJ¡il de 33;

D!:'n'iKCln de fJf€!"isiCfl Cump~'! las -eJÓgendas "o euantoa prt>CisiCnd? roe¡j¡,::ién 'J'nun p1a-mde 6 horas
"la pt'«i>ion * ¿pli<:<lEl iI.frKuenci:o respif"tcn3 has1i1 <i 00. rpm. En caso de una iYKiJ€Tlci", !O!'!>pnatoriape, €f1óma de

OOrprn, 1.3¡>f"e(jsiOO~s4 rnmHg o.t.l2'\;¡j.e I.aloctur ••.'Ef vabr qili! s.?'; s.UPMior, para U!1.'¡¡j'A d& E::CQ-¡superior a 18mmHg,

£n c.a;.oQE :una fre£uenda lB.>pír;¡»fia pt'r en:ima ~ 60 rpm, pweó€ con:;eglJlne 1" preo;:i~ón i!iI1lNJar medlant~ el crojunrc

Capnolj¡n.e. Dira bi-bes y re-:iffi naddos, Sr 1Jay g,;¡SM CflJl,!'Of1t€fneren, ja pl"o?dsiOO anteriQ( sernantlB'lo?¡;.n un máXimo del ~

R801utión lmmHg

T:as,ade flojo de mu%Stleo 50~;j~mlimir¡

1¡empo' di!?inki¡¡k3dón }Os ¡tlpit:o'

2,,95 (tlP1crl)

I,H ti1'!mpc, de respuesta esl;¡ ~llm;;!:21' ti€>mpo ffi; mhíd,; y el tK;mpo d.lt reta¡60 al

Tiempo Ge.p?spuesta utifÍ1<lruna hfH?21dI!' filtro de l~itudo?mndao
TiEmpo de subid<i <l%rns (del1Q.;l 9O'IfJj

TIi!mpodE w<trdo: 7} $ (llpix.)

Rangodeffiedidón da FRVa DeG¡¡l50rpm

aeú,,7'Orpm- "': rpm
Prt!r:i;;icnde medJtióndeFR'Vti DI;! 7J a ¡10rpm: :!]rpm

De 121 a 1,S¡Jrpm: +Jrpm

Módulo de C02 de flujo principal
l4nff'l'l<ltWa Cumpla la fJOIm;; ¡SOSüGüí.].SS

Rangode iltH!\fK:iÓfj ti¿ COI Di;:OalSúmmHg

DeOa40mmHg: ~2rnmHg
tk41 :a te mmHg: :t5-~.¡,cli! !••lectUf;)

Pn.<t:rsíon
Did Ll lCOmmHg: .t.B}~ti? la llM:tura

D", 1m ¡¡ 1.3-0mrnHg t ltf\'~de 12ll?-':t1.lra

D'?'SYlJODn de procísiOR Cumpl'J la; eXlg!!'rx:ias en cuanto a proKí;,ion ti;? mC'dickm £-r¡ un pLm:¡ de 6 horill

REmloción 1 mmHg

1i~o&?$ubida <bOms

Rangode~i6n deFHVil [)(ó,iJ", 150 ¡pm

fredsión di: medfd:ón á:! FR"ia 1"""
ti! prffhÓ'i (d~ la p'esión pare})! o:k CO,I COHffi,Xmd", a fre-:UEf\cías re:¡.piratcriM ~ Í'Hsh 80 rpm. Fn F.-1Gl:wJóe h?'!:;:w:m<ia;

fesptraJ:OflaU"l¡:>erioresa 00 rprn,la precisión €$ de 4;rnrnHg o :t.12%~ f", ~hll'a,,;ñ vabf<:jU"! !iea supedo~. para los '13loret

dE,ftCOdupmiof\U2 iBmmHg.

TECNÚA
Bioing. Cadiro!a Fernando

Director Técnico
M.N. 5692
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•

•

GA
Nonnati\'3 Cumple L.JnOflN ISO 80501-2.)5

''''''''' ,u¡sorcion ce mfr¡¡rrops
Modo ~ pl'edsion ISO: 'S,

TI!mlpodeQJJe:n1.lmiento
Modo 00 t'Y'Ctitud tota': 10 mm.
Adul:o, niño; 110,150,200 mVmin

rilsa df:' flujo de m~1!'O RE'ci~ nacidos: 70,00, 11'0mltrn~

PrnO~: :i-10 mlrmin Q j, 1(t;)'~,el ~ SN Sup!!riOf
CO,: DeO a lO?J¡.
(>, DeO; lorJ1(¡
N,o: IRO i! lOO'lb
Dos: DeO ••:;cm

R.ngo de medición s.v, De O¡JO'h
Em, DeOl3Oñ
,,,,, OeOilJt»' .•
H¡l: OeO¡J~
FlroJa: ~1a l00rprn
(Or. 1 rTVnHg

~sofución
F?v'a: ,-
CO:: :tO)Ill.oa.

Predsiónrso NJC): :t1S11Q.,~'t2%.,~
Otros giJH'5 i1nestesicos: ~-flftl

e;., ••• Ran9ot'li-l' ''''~t1'-)
DeOa I sO. 1

Del aS sO.1
ro, OeSai' sO)

De 7 a 10 sO.5
...:10 ~~lic.ar

DeDillO <2N,()
OelOalOO <3

DeO¡lS <,

O, De25a80 '"
~gOa 100 <3

DeOal sO.IS

De 1 015 sO)
Wttitud t~al

r.O.4DeSalO
()os

sO._De IOil15
De 15a 18 <1
,lB Sin MPedfic.ar

DeOal 301],15

DelaS sO)s.v
sO.'DeSaS

<ll S4n especificar

DeOill ~,l5

En(ho.H~ DeJaS dJ,2

'S Sin etpedfic.ar

~2a60rpm :tlrpm
FRV.

>6O(pm Sin espeó1icar

NotA1:el tllVEl D! GASmas.altocor~pordjen~e ji un gas anestlW::o halogenoY,jo de
una mezcla de-g.tses que seo:ur.acuando la concemracion dl."l in!!St~itodesc.l!!~
esdi?O.lr.roJr~ (prMiUón tot¡IIlSO].

TECN
Bioing. ¡rola FemanJo

Director Téc"ico
M.N.5692
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~nd!pm:isión
Ti!mpo de ¡li/ThI1II di! apnea
IFrKUenÓa d! rmo¥adoo

~33 7 5
CumpI~ lasexig~s Pl'lcuanto a ptt(ñiém dl!m!dicion en un plaxod! 6 hom
10s,ISs,lOs.25s.30s.J5s,4:lis ,.
ls -.

~j¡ ~f1ujodE mut>nrnd!'gasde 120m~'min.util[undo~ coll1'ctOl'de agua

CRYU:'¡E"'yel tubo~mueSlreo OFlYlJi£- p-alil r&il!n nadoos (2,5 m):

COI ~250 ms ltiempo d.e baJ.!da.~100 mS}

N.o :;250ms

O, ~ms
Hat,Iso,Sev, Des dOO rT'U

Enf ~J50 ms
f1K1.1"!!l'Xia de flujorlt! ~tras el!g.asd! lOOmltmin, con el ool!1:torde agua
OOYUNE"'y tt tubode m~s1rl!!'O mM..rU- p;iI«! ,adut:os (2,5 'm);

COI 0$150ms {tiempode bajada: 200n;sl
N';O ~2S0rm

o, rlOO""
HaI,I!oO,SEv,Des

',f
<300""
s3S0nn

M~ido con un col@(tardeaguaYIJf1tubo de mu!streo~ 2,s m:pa!3fKién nacidos:
l20mVmin:
(O.":~s

N:P:«)-s
Ot: ,;4 s
HA.L.ISO. 5£V. DES-.ENf:~.4s
Agentel!~sko pri~1I

Eflel modo de exactitud tOlaJ:O,I~.
Enel modo de (':J;it'titud150:0.4%
5egWlClo agente anes.t!sico:

E:nel 'modo de exilt'titud tDl.a1:O,J'íII"o 5'». REl i1m¡, RH en e! caso ck! tso1knano) del
agente prindpal, si dkha agent~ es superior ¡flOto
Ene! modo de ~ctitud 150:0.5%

las espectIicaóona de ine:cactitud S!'vr:n r.-e<Ud¡s poi' &alTKUlmda mp;ratoria y el Cilmbtcl£.l.a lectura de ga3-(ls.pirado al

final seentuentra dentrode ~s elPKiñcaaoo!'S de fri!':llffichi r~sprr.atooaínfeonor¡ IS rpm y I{!l¡cj(lf¡ 1£ inf@fiOra 1:1!fl
rt'laciOn con las lecturas ~ gas sin rt'spfraciOn. Añadir t.6'1t"1REt pata la impn-cisJón de HA!.YO2 par¡, hec\J;!ndas rt'SPÍr1to",u

,
I
\ Urritedeag~teanest~

•

•

O 0,5

O 0,5

O O,S
O 0,5

O O,S

O 0,5

Sin -Mped5Glr O,S

~ ~ isopropanciI ~tndo
ProptliOl'M d2 inhaladOfi!t dI!

dosis medidas,
1)Elagente repr~tl Des,150,&:1.5eY oHal

su~res a 15rpm;~aéir :16Gi.R£lp.1raI¡;imprechionde:~1m gaselpaf¡ frecuenci41s /"MpiratoriOlssuperiord~ lOrpm

(laimpf€dskln paraHAl y0:00 Sfe~ fen eSlf~l; laim~oo seE'5~flUJparafl't<tJerd¡srespiratorias
superiores a 60 rprn.
BKto dI!'g2S4!:S~tntm~'MCDm rMl'klaMs dt GA iJl'''''!lt''[.ftr!'!'t:t:~,~'i.'I~':r?''!;n~~,);'t!I!('"'!'!I!.~~¡tt:t!!,I;',~!t;~.~~",!~~~'
, .. ~" _0- .. -- ,- .~. ~~'!a£fido~cuañtitatwOf\llABS,],'ill;¡~j_iiliNf,~G...:";;n.'IlI'O.'':~~~t'- .:. '¡ +J!%
.: ¡;"",,1J;;i:t;.,.I~H .....-.-- .(O;~~'Wi!IWlN~f:¡j¡~J1fiíAgftrtf1lm¡ 0;_

, 0,1 O 0,2

0,1 ! 0,1 0,1
0,1 0.1 0,1 1

0,1 O

0.1 O

O O
0.1 O)

0,1 0,1

0,1 O

co, ,• tM) 1

Agent@'lJ. 1

X""'" <-I~

HeOo <5CYté.

Etanol <O,1l)~
Aa,,,,,,, <1%

Meto.., <1%

1) la intMNellci~ ~ varlos ¡9!IUS en COJo N;OyO, s"'* Sf"Ila mfsmll qtJ! la ~rfl!ren<ii ~ un.to1o agem~
3) EnelQ10 deCo., N.o y Agent~, .-I1erfer!ocia m.1lrma d~ca~ gas en concentracionesd~ro deo 105.mter~1os de
preosion espeofi-cad.?s p.ar¡od¡ g,as.u interletenda toUldt' todos los gases nunca :.ttper¡ el 5Qt.n.

TECN
Bioing, ; ola Femi"",;O)

Director T"~~k.o
M,N.56<;11
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LIimite de-aJiamIa Ibng.
£tC~-3lID De Glmitl? infi;;nOf" 2;,¡¡ 22? ffifr,Hg

El:'CThbajo De Da (limite superIor - 2; mmHf! .' lmmHg
FiCO:: ••!to De ü,~12-3 mmHo;¡

Fic:D:b;jo De {I a (hmite !>UP£:rlOI -?)wmHg

FRVa alta
Adullo,nirlo' Di?{tlmtt,; Interior + 2j '" .OOft't1n

Rl?:ien ni!ddo.>: De ,ftmm: h1f~ricr+ ~1;;1S0rpm "pm

ffi\"abaja ~(}ií ;fl!mi~superiCf-2)rpm

HO:.alto DE' \llmi"t •• infP.fIDr -,-l'Xj.a1 tOOx

EtO¡¡bap ~ 18~ti,¡;1t't1m¡teSl..lp?fbr .11%
J%

HU):i'I!:D [i,¡> íl1mit,¡o infMbr.¡. 1%) ;;11{O;."4\

FtO;b3jo ~ 1£*"al (limite ilIperk<r - 21'Ih

EtNÑ aMo DelimitE tnferior -11al 10!Yi\i

EtNjJ bajo
. ~ Oal {ijmite-rup,m)f -1)%

''''HN¡Oaho ~ timit"inferior '<' ;:.al ¡(J(¡');,

fiNIObap ~ O ai (HrrlÍt~ s\Jp'!ri0r - J¡%

E1HailfEnf!lso alto Defímne inwrior +0) al S<O~

£tHaVEnf!l!lO bajo Del O al (llmilE' ruperiot - O)~
0.1%

FiHaJ/EnfiJsQ¿¡[tD [)¿ !lmlt" inferior •. O) al SJI1\1

,fiHsVIrJ,4sobap Delú ~ (llffi1tE' ¡uperlOr .O,1/~

asevaltu Oe~tnlte.;nJeri<x 1-O) .,1 B.(lIk~

ftSe-v bajo G;,iG al tlfmfte sv¡;;«ior . O)~
OH;

F1s.; •••atto Oe!it:ut",rnferiO-;10)",18.8%

FlSev bajo . l).;:! O ai (1Jmit¡¡. ~rior. 0))1)-;

iEl:0e5 alto (}eWmiteínfericr+ 0121 !B,O')\,

ftD.e5 G¥o DEI O al J1jmít¡¡. Stl~.;ri)f •ü)j%
0)-);,

FiDer,¡¡tto ~limi*,iT1fefiort 0)21 ¡B,O'l;,

fíDe~bajo Do:!tO ¿ (hmítl?!lJP"rbr -G))W,

I

Pantalla
MétododemediciOn

De ¡trm¡t~ mferic{' + ¡J ¿, d.J'(

De ¡ftm[l€ ¡nferilX + 1,8) a 109,4 ~F
De23a¡1111li!e5lJp¿rii:",r l)~C

Do: 13J.a ¡11mrto?S;U~r1OC- i,5l '"C

O) 'c
0.1 'F

O""Ü¡¡ 2l'C

ü,j (/mifl

0,1 'C

:6% u J;v.' !/;r¡ír.. ~quiJrea ma)'of

:t:l).] 'C{!ih5!2mer;

:tl'K. o :10,1 t/Plir\ jo que ",!!.;, ma~'Of

Di? 23- 3 43 'C

E>i?-O,l a2IH'mif1

0e.Ba4}"[

CO.:

15,

TY:

C.O.:

T5, TY:

CO~
15,IY:
(ü,

TS:

I#procludbiilddd

Raog,od,,;¡tarrm

•

Scv02

Dl?l 501( al 50%. j' yj{,

Q-JC6 Wlt~!fVabS-.:no £ospe<iii',:,3O;;

TECNO N S.A.
Sioing. Cadlrola Fernando

Director Técnico
M.N. 5692
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Modo d!- funcion¡fTienco InterCOlle'O:ioncon los mon¡I~5 Edw¡uds V19ib.nct! 111o\~lgileonl

P¡,:imetTos medidos
Concuerda con los par1metros retadonaoos.COl'l GCC ffl'o'Íadtn;por los monitofe$
VI9il.t;;c~r o Ytgl!e~f'"

A1Mml! de p.lirMlaros.
Vi9í1;ancl!''''' GCCllCC, WV!IVTD, RVSJtRYS, VSJ1VS, FEVD

Vrg~TM.GCcncc. vs,1WS,WS

Sifdnde~
- .. _ .. .- .- - --- --

Horm¡oI;i\'i
Cumple tos requisitm.dela norma lEC60601-1 dí' protKdOn co~.a cortocircutos
ycon~te5 d~fuga

tmpedJrdi de ~ida 100)0

lil!nsiOn de ils1¡m~to 1500\0

1-. "'""'"'" Ea;
.. -- - -- .

ModoST:(I,OS- 40 Hz
Ancho de bira f-3dB; (TKIJenoa ck Mododf'diagl'lÓstico:O.05 •• ISOHz

referencb: 10 Ht) Modo~ monitor:O.S •••40 Hz

Modoquinltqiro; ¡....2OHz

s.mi>",,", lWmVt5'*

SoMo do ••••• """"'gka do PAM
-- -

Tensión de 5iid,J I DeO ¡ SV fOOO a SOOmdfg)

Error Ó'! tt"nsión ~ salida I j:S'l6.

~kfa.sMaI~.PIIC
.... --- - .. -

-
lenlión d&Silid;¡¡ Ol!O~5VI~Oa l00mmH9J

Enor de tensión de s¡titSi ,~
Parámetros m-adonados con GCCemtados por ~ monttor vtgilanu 11-N_

Rmgo •...•.-.
GCC De 1¡ 2QVmn 0.'
ICC De O a 10 Vmin1ni 0.'
ca De 1 a lOVr,:m 0.1
IC O! O¡ 20 Vrnmfnj 0.1
EOV De 4{)a 800 mi 1

EIlI'I [)@201l400mVrrl I

FVS De O a 3000 DSlcm' 1

SVHl De O¡ 6000 D>m2fan' 1

'IS ()@ O iI 300 rrI 1

IVS DeOa 2OOmllm' 1
Bl De15a45"C O,,

lMf De IOa6mi. 1

ESV De 1001 700ml 1
ESVI De 5.a dOOml'm' 1

F<m.d DI! lO i! 1 SOpprn 1

PI'( OeOa IOOmmHg I

•••••• Ol! O~ 500 mmHg I

•

•

GCC .'c, •.•

1,,

PIlt~m~conGCC ~ por,eIraonItot~"

Nombrp Rongo Rt'SduciOn

GCe De I ¡ lO Vmil 0,1

la: 'Dl!Oa 2OVrnin'rnl 0,1

FVS OeOa JIJfJOOS'cm' I

'''" DeO.ll6COODSm:/clT'i' 1

'" OEoO.ll ~OOtl\r 1

""
De O¡ 200 mlfmJ 1

'W De-Oafl9'li. 0,1
PIIC ~Oa UXlmrr.Hg 1

TECN~.A.
6101n9. Cedlrola Fernando

Director Técnico
M.N.5692
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•

LiIfttt. ~'..sarr.a R", •• v•••••••••
G(C~U) Oe(lmit'! irQrior ~ 0,1) alO l/min ..

0,1 l/minGCC~jo De Oa (limIt~ sUJK'rior. O,l/l/min

1CC;alto De (bmíte Infl!'OOt .• 0,11 lIlQ t.'minlml
0,1 (!min'm'

fibajo DeO" (Il'ffiIP-sU~lior .O.llVminrrn'

VTDalo OE('Jmlt(Olnt~nOf -110).lI800ml
10ml

VTDbajo De Oa limt! Stlpencr • 10}ml

MOaltD Oe(~mite in.cerior -t 10) a 400mllrnJ'
¡Oml/m:

MDbajo O!!o~ {.mrl! superior .10lmVml

fNSirlt¡
De (Imi~ ¡nfMOf .• 20),; S(J(Y.lI0SIa-w
o el! (ltn¡t~fnf;:>rlor'1.1);a 500 t.Pa.VI 2005fan~

RVS "'"
De Oa (lm-te supenor. 201DSlcnY o2~-s11
odeOa{ttnite.2¡rPa;1

lRVSaI'" De (1tnitt? inferior .•.50) i199SOOS-m!,'an\

oÓ!(ltnite in1P1ior .•5,;l99S 1-Pri.-m'/¡ SOOSom'lan\

De O¡ (Il'm!US~IIQ" 501Os.m:/cm~ 05 ló'iloS-m'1l
1M bljo

ode Oa ¡ttn.i:esuperior-5)~lll
SValuo De (limite int!of¡or .• 5). 300 mi

'mi
SVbiljiI De O¡ IIlTllte superior. S) ml

WSdo Oe~lImitl!in~ .• ~5l •• 1OOrnl/mJ
Srnl:m:

rvs bijo De Oa (lnvte superIOr .50, m1Jm'

FEVD"'D De (bmítr:: inll"lior .• 5} a 100%
SO,

FEVObajo De Oa (lmrt! superior. S)I¥.

Sv02
Modod!'~o Int@Ita\&k)ncoolasmonltores.Edwan:lsV-.gibncelll o Vigíleotlll

Puámett05 medoa
Concuerda con 101p:uametms rellldona<bs con GCCwviadm. por JI:»monilOl'M
V'9il •• (~Ifl'oV'9if,potv

Abrm. dI! p¡rimetrm S.o" SM),
iSiIida dt'se(¡¡l

... -- •• __ o - _. - - ._ .... ,..- _ .. - .

NormatiYi
Cumpll! lo!. f!qUis.1tos de la norma lEC60601.1 de pn:t:~dOn contIa CDno--ircttros

'f cooaentes de fuga
~ncia di! YIidi 10000

iensiOn de ¡isbmiMto I.500IQ

,s.•••••_ •••••••••-••Splh - - .. - _.
. -, ..

r¡:onstorl de s¡idiil I OeOillOV¡deO;¡ 100%)
Enor de tension de sWda I :t5'WJ

~ m..enados can 5,-0, ilfMadOlpol"" rI'OÑtIIf YtgManc:eft1'

N""', lntiMlto de m.diciOn _uóon
S.o, Del4O%;¡ll~ I

\'0> De OiI 999 mI'min I

~"" DeO.O;¡99.~ 0,1

SNll 0e-l00H2QdB 0.1

00, De O a 2000 ml'rrVn 1

S.o, OeO¡m, I

"yO, OtO ¡99"D 1

SOl ~1i4 1

TECNO AG
Blo;ng e d' S.A.o: 1 a Fernando

"ce Or 1éenieo
M.N.5692
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•

337
~ rwlxtONdos con Sv021!!m'lHospor.J mor.Itof ~.o"'

Nomb •• Intem¡lo de rMdId6n R"""",,,,

s"', De Da 99'lO 1

x.o, O!O.99'IG 1

SOl De1a4 1

Lllnlte M abl'WJa Rango •••• V.amdónf')
SCYOJ lScvCh ab De (IlrnheJnf!.'JioH l)aW

I
SoQ¡ lScvIJl baja DeO iI (bmlt;! sup€fior. 11

PiCCO
__ Idos

Aiangode~ <oef1dmtl!de~

GCC o..O,2S I'min a 25,0 Vmin ~~
•••••••• OeO,2S Ilmina 15.0Ilmn .""
GE!J'I Oe40ml;a4800ml ~3%

'15 Di! 1 mI a '250 mI ,,~
MW De IOmI a 5000ml :!:~
rmv De 5Om1 ¡rooo cm ~3"

• EJcoef.riMte de v¡riac:ión~mi~ con ooda5dPbase~ cbtos y!o s!nt~ticu (prwb.ude laboratorio).(()!,"id!nte ti!

nrlacion ~ Desv.tlplCilferror m~io .

leGas
Modo~foo6onamimto Jn:erfact>S con monitor ro", CombiMo To.~ TOSCA.

•••••••••••• Rango do ••••• d ••• Predsl6ndt~

Sensor TOSCA 92. ~SOf te 54:
I~(Or:supe!'ior. ¡mmHg(O.IJWaj

1l1i.COf: sup02riora 1 mmHg 10,13 1:Pa1

=, De Sa 2OOfTI'TlHg(deO) a 26}1iPa}
Hf"CO,: wpoerior iI 3 mmHg 10,4UJa)

Sif!nsa teSo!:

1 'UCOr. wpt'rior.a 1 mmHg IO.lH:P¡¡)
lCfJílCOr. superior;al mmHg ro,13 ".Pa)
3~CO,: superior a 5 rnmHg ¡O,67~:Pa}

Sensor te B!,:

OloO~:wperiora 1mnHg (O,U kP.a}
tq>O' De Oa 8(Y}rrmHg (dt! 0.0 ••P9.9":Pa¡ 21~<h:~iofiil 3mmHg(O.4"h}

50Vé<h: supeoriof iI 5mmHg (0,67 kP;¡¡

Wk<h:!llpE'rior a 2S mmHg(3)3 H>i.J

SpO' [)eOil l00Q& D!f1Otr.a1100lJli.::tH~

FP [k 15ppm ~140 ppm ~lppm

Alime~n [koOOllOOOm\Y dO'!':o deo lernn

ICG

T.xnIQ
B~naa 1!1~tna toada (H:B'¡;

Algoritmo Z MAR(" (utIliudo para el c0171ipl:lCod!!GC)

'15, ~5al50ml

Ilango"- fe 0e.44 alSS ppm

CO.: De lA il151froo

VS, SIn~~tAr

~siOn Fe <l"","
e~ SIn@$p@CifK<I'

UJltt~ de .¡QrJIIa Rango
v_

a"'"' ~ {~miteinfNior + 1.01a 15.01lrrC\im'

0")0 De 0.0 a (flmi:!!supmÍOf • I,OJl
'
mm!mJ

0.1 /l'rM'\1m'

TF<:.1to De!{hmne inkorior + 1)11 150M
1M

TfCbajo Do?10. (Umiti!$Up@fior.l)lkO

TECN IMAGEN S.A.
cri3 Vilh:w~rr.e

~~Ii'd"rp.dd

TECNOÚ'..A
Bioing. Cadiro:a Ferni!..do

Direct,)r T~_,,:rdco
M.N. ~v!J2



Na",""" Cumple b nornutlV~ de JfC60601.1.16

''''''''' lr,dlCe bl~pKtl7i1

El{;
Paf1f1lf!t1'01 m!dldos

EIS, E:lS l, BtSR ~ O B 100

SQI. SQll, SQ<"'del O,1\0<7'0
EMG,EMGt, EMGR:deOa 100 dO
SR.SRL.SRR:~Oat Ion
S[f, SEf L,Se: R ~ 0,5 A30,0 Hz

PoIfárn!'tJO!,alctAdos Tr. iPL, lP R:óe dOa l00dB
BC,BC l,OC R;d!!O.a30

s81Sl.l8IS R:Ól!'Oil 10,0
slMGl ..sfMGR:del}¡¡ 10,0
ASYM.dero il1100%

R;ngodP _"'" {ROil 999 In

Ve'kKihd de b¥rido 6,25 mmfs, 12,5mrnIs, 25 mm'so SOmmrs
Imp«bnci¡ ~ tntlilda >SMO
....., (IlTl¡ < O) pV rcEO)Sa 5QHn
Rango de b SoMa! dt! entrada :t.lmV

Ancho d! banda el! EE<; OeO,15al00Hz

(4:Iffient~ deofug¡ dl!t p¡0l!nh! <tOuA
lllrwm&a~ "'"90 v_
BIS alto ()@ (flmi:o:! ¡n!~ioI..•2) iI 100

1
BrSbajo De O••¡Imite SU~IOT -1~

•

BIS
331

iNMT

46

adircia Fer;::!;ldo
~.- ~ T ;"'1 i\,.o

M.N. S6.s¿

Anchulil dI! pu1w
100. 100.0 300 ¡.rs; pWomungularrnonoUsko

PredsiOn: :t Im;,

O.60m"eninc~tos dt 5mA
Rango dt'corr;en1.e;

Salida~estimlht;on PretiWn: t5~o J1 m""el vabrqlre ~a supfflor

Milo:. im~nci¡~
1~••60mA,51d"l.40mA

I¡JMI

, Mil:. vdt.'lj@d@Sidm 300V
Cociellie 51 O .1(m¡,

ModoST IrrterVillode

me!tlClÓn
Manu¡I,1s,lOs,lOs

.RKum ¡Uf O.,

CodeTh~TOf S .160'"4_R>'
InteNalolS! ro\inual, 12 s, J S s, 20 s. 3D s. 1min,5 min, 1S min, 30 min,
rned¡OOn 60min

PTC 0.10

Modol'TC IIlt~rV!tode
r,lAnlRl

rTJo'!dicion

IntefYilo~ h':.an1J31. iS s. 20;.. lOs, 1min,S rrin, iS min. lOmin, 60__
mi"

Modo Des
""'-OBS 0.1
Cociente DSS S.I~

fl\«ISil)!'NMT lhabnI

~.bbqu@ Dm, 1, J.l,', SAl,imr~, 101(" ~,~L. SO'f.,6m~, 7(I')o,OO'iÍl. 90"4,10)))

í'
~t~ TECNO

Bioing. e
.•• Qd"r!oj4A Oirr:

•



Mododefin:ion¡"*nto Int~ho:es CCIl1elmonitor iOf-Wateh. sx_ .•.• Rango do •••• 1d6l1 ....
Coden<eTOf 1~ ...16m.

"""", lOf 0-,
0nK. 0":r-16O'.'oi

I'l[ 0-15
Tpiel 20,0 "(-...11,5 'C

RM

•

i~ St!mo, d.~ "LIjo

RrSPUe'SUl lit frKu!nc:j¡ ;r,30Hz

E~IOO!rtG ~l1ml

••••
AdUt~"",kJ.: .t"lÓ!h 120¡lImin

""""'do """"'"'" """, :tldeO,5a lO) I.'mln
AdUllwl'lIño.; l,5l;míno:1' cm~1lIIoN1ur.a, tI qU!! Sl'.3 SU¡X:"fIOf

Precisión
8<b<, 0,5 l'mino :tlC"N:.del¡ ~rit, elqu@ s.eilJ.U~icr- G,l Vr:wn

Pn
Ran90~m~ Ot.l0¡ l20anH ..o-- <3?i

~ 01cmH:O
IoW<IMVI
I Addtolrlloo.: ~24160lfmin
bn9o""- """, D.! 0,51 15 Vmín,-- T:1O'lt x JKturi
lVoIM, Adulto/milo": De ICOa 1500 mi~""- Bebe-: De lOa S-OOml•- Iml

J-., Adtt101rxrio'; ,f.!(ll);.o15m1.etquese¡~ior, """, .11ocr.o 6 mI, tI ~ SNI $uperiOt
"(IIM)
RM90~ ft1l'dición Ot4a 110rprn

~ O~4itrnrpm :tJ rpm, O~IOOll20rpm .¡'pm
¡'a P!Ó3tnco de esufOl'IT'Id nondU'(l! teatn nacidosnibebei@f1ge1eraL

47ÚA
dlroJa Fernando
fU T{> ••:¡¡~o
N. ~ü.;l2

~arHtroJ.aleubdM
I Rango~ medKiOn PlMsiOn ~ meditiOn

1£ I Dt!.U ii Hl s;n MPOCi5e:.r

FEVI,()\¡ DeO. 1(0\, Sin~ur

P~iit Dt>Oa l20cmH.O :t.10".,; I'lCMa

\ 1R20,¡I500ml Adultos/~' 1'10'l~ o :t25ml, f4 ••••.1« qo.e se-¡S~Clf"ve .."., :t.l(A;,0.':6 mi. el ~IOI'QUI SN superiof
MV t De2¡601 j.l~.-;lectlJ~

'''''''I
()(' O,¡I120(rnH~ Sin esPK"ficar

PE' I ~liill(Wmin 2Vmin o.l.lO'lftd~ lit~tura Ioaue Sol!.1SlJ'DlI'r'or

PIf I 0e2.a1101imin 1 Vmin o.:t 10'li. d.31.lecturíl.lo que SN RIp..'\.fJOI'

I'IP I 0(>0.1 llOtmH;Q 1cmHlOo't1M(,dcl;'-ctln.loqlW~.~t

""~.I DeOa 120CJ1"1H;O

Como' I DeoO a 200 mVanK..() 5in~car
RSBl I De O.14.095 rpm/I

r1

Oí )¡fl/}","

\IECtl? MAGEN S~. TEC I--VClr..n~Vi/laverce 6101ng, CaDetler~BA.
Oirect

M.

•



•

•

ltMltt deabrfu - v_
m••• Aduf'.o,I'IltJD: De lllmlie inferior .• 2) 011 100 rprn

RQCi~nn~ldo.: De ¡lllTIIte ln~erio, .• 2) a 1.;0 rpm ,"'"',,"!»jo De O i! (ltni:e sUp!rior.1; rpm

PE!P.at:o De ~Jmitejnferbr.¡ 1)a nOCmM•.o
1 cmH..o

PEEPmjo DeO l!{lrmise ~rto, .1,cmHiO

PIJ.!to De (ttmit~infMor'¡ 1)a 120cmH,o
, anH,()

P$'lJ¡¡jo DI! O:il ~tmite superior -1) crribO

'IV,,,"" "ciutosyninos:d@¡tImilf"Wenor+l,OI.60.0Vma"I.
Bebés:de (Imjl¡i! ¡'~rior+i.O\ iI 15.0 O.sVmIIl
Aduka1 y rinos:d! 2,0. "'mitO! superior '1,0)

MVe-bap
B~~s;Ól!0,5. (Itnrte sUIX",iof-l.~

EEG_ •.. Cumple la oorrnativa di! lEC 60601.2.16
CM'l¡le Y deriYadones ModobiPot;Jl ~OJmounales:9dMvadones

M:xtorrl~rendal dt! cuatrocilll\ilM: 6 derivacicnes
Anchode banda iIfl.alo9ioo De O,S 011 110Hz

RiI"1gOdeI,¡~"'de entradi 1-2 m\'r.:

M!d.oonde~dt~ DeO,S.3OHz
Ma~WdOndeCCót~ :l.SOOm'lCC

J'brantiJf li! ~de1 medo :dOOdB1:50 Hz

<amoo
KG <0,5""nm~O.s a 70Hz)
Imp«Ima difm!nda'dt en~ >15MO.,10Hl

F/"KufNia de mtJl!'Stf'@O 1014 Hz

lmpedmoade- eIearcdo
o.ng" De 1 ji 10Cf'.D.

ResoluclOl\; 1 Kll

frKuencias de- fillro 'bajo O,I6Hz 0,5 Hz, l,OHzy2,oHz

kl!(u~sdl!'ra:lro. 15 Hz. 33Hz.. 50 Hl y 70Hz

~lMdldDs

R~~lMdIdón Roso/ud6n

se,W.PPF DeO,S¡]()Hz 0,5 Hz

10 OetO,a lOOdB , da
EMG DeDa lOOdB

O!fl:•• Z~t;¡. APfa.~~ OeIO"..•.,¡ll~ltl~ ,.•
SR [)QOa ¡(ID, ,.•

\
I
I

,1 .A.
J:~I; , Villé1v"r~e
4~QP;~H"gCl

TEeL" S.A.
Bioing. Cadirolll Fp'rOi:.iiaO

Director T .\-"":r)ico
M.N.5692
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