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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-0000-4123-19-1

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-0000-4123-19-1 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca MINDRAY nombre descriptivo Monitor paciente, y nombre técnico Sistemas de 
Monitoreo Fisiológico de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-07016291-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1075-184-”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Monitor paciente

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

Marca de los productos médicos: MINDRAY

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar, visualizar, revisar, almacenar, emitir alarmas y transferir diversos 
parámetros fisiológicos como electrocardiograma, detección de arritmias, análisis del segmento ST, análisis de 
QT/QTc, frecuencia cardíaca, respiración, temperatura, saturación de oxígeno, frecuencia del pulso, presión 
arterial no invasiva, presión arterial invasiva, gasto cardíaco, dióxido de carbono y proporcionar una 
interpretación del ECG de 12 derivaciones en reposo. Además de oxígeno, gas anestésico e índice biespectral para 
los modelos ePM 10M, ePM 12M, ePM 15M.  

Modelo/s: ePM 10, ePM 12, ePM 15, ePM 10M, ePM 12M, ePM 15M



Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida)

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 
518057, P.R. China.
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PROYECTO DE ROTULO 
Anexo III.B — Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) 

FABRICADO POR: 

S 

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. 
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China. 

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

Monitor Paciente 

MINDRAY 

ePM 10, ePM 12, ePM 15, ePM 10M, 

ePM 12M, ePM 15M 
(Según Corresponda) 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo 111.6 — Disposición ANMAT N°2318/02 (T.O. 2004) 

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

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

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

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

Monitor Paciente 

MINDRAY 

ePM 10, ePM 12, ePM 15, ePM 10M, ePM 

12M, ePM 15M 
(Según Corresponda) 

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692 
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-184 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

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

Mindray sólo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del 
producto en los siguientes casos: 

Si todas las operaciones de instalación, expansiones, cambios, modificaciones y 
reparaciones de este producto las realiza personal autorizado de Mindray. 
Si la instalación eléctrica del lugar donde se coloque el dispositivo cumple los 
requisitos locales y nacionales aplicables; 
El producto se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso. 



BriEoiCngN IIVIA 	
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ADVERTENCIA 
Este equipo sólo deben manejarlo profesionales clínicos cualificados y con la 
formación pertinente. 
Es importante que el hospital o la organización que utiliza este equipo lleve a cabo un 
plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podría dar lugar a 
averías en la máquina o daños personales. 
En caso de incoherencia o ambigüedad entre la última versión en inglés del manual y 
esta versión, tiene prioridad la versión en inglés. 

Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma segura 
y de acuerdo con su función y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones del manual 
constituye un requisito previo para obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados del 
producto, y garantiza la seguridad de pacientes y técnicos. 

Este manual está basado en la configuración completa y, por tanto, es posible que parte de 
su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda, póngase en contacto con 
nosotros. 
Este manual forma parte del producto. Siempre debe estar cerca del equipo de modo que 
pueda consultarse fácilmente cuando sea necesario. 

NOTA 
Si el equipo incluye alguna función no especificada en este manual, consulte la 
última versión en inglés. 

Destinatarios 
Este manual está dirigido a profesionales médicos de los que se espera que tengan un 
conocimiento práctico sobre procedimientos, ejercicio y terminología del ámbito de la 
medicina para la monitorización de pacientes gravemente enfermos. 

Este monitor solo lo pueden utilizar profesionales clínicos en instalaciones sanitarias u otros 
profesionales bajo la dirección de estos. No está pensado para su transporte en helicóptero, 
ambulancia de hospital o uso doméstico. 

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

PRECAUCIÓN 
Indica un posible peligro ouna práctica que compromete la seguridad y que, si no se evita, 
puede producir lesiones o daños materiales leves. 

NOTA 
Ofrece sugerencias de aplicación u otra información de utilidad para garantizar que se saca 
el máximo partido al producto. 

ADVERTENCIA 
Este equipo se ha diseñado para utilizarlo con un solo paciente cada vez. 
Este equipo y sus accesorios son aptos para su uso en el entorno del paciente. 
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. 
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. 

TECNOI AGEN S.A. 
Valeria Villaverde 

Apoderada 
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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. 
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). 
El equipo no está previsto para su uso en entornos de resonancia magnetica (RM). 
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. 
No utilice regletas ni cables prolongadores a la red de CA. Asegúrese de que la suma 
de las corrientes individuales de fuga a tierra no superen los límites permitidos. 
No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y actualizaciones 
futuras sólo debe realizarlas personal formado y autorizado por nuestra empresa. 
No toque a los pacientes durante la desfibrilación. Podrían producirse lesiones 
graves o, incluso, la muerte. 
No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acústicas 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 según las distintas situaciones del paciente y mantener vigilado al 
paciente en todo momento resulta la forma más fiables para realizar una supervisión 
segura. 
La información fisiológica y los mensajes de alarma que aparecen en el equipo sirven 
sólo de referencia y no pueden utilizarse directamente para la interpretación de 
diagnósticos. 
Para evitar que se produzca una desconexión 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 estrangulación 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. 
Asegúrese de que el monitor de paciente recibe energía eléctrica de forma continua 
mientras está funcionamiento. Una interrupción repentina del suministro eléctrico. 
puede provocar la pérdida de los datos del paciente. 
No toque las partes metálicas del equipo o conectores si están en contacto con el 
paciente; de lo contrario, el paciente podría sufrir lesiones. 
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 
recuperación de trazado tras la desfibrilación. 

PRECAUCIÓN 
Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y 
accesorios especificados en este manual. 
asegúrese de que el equipo recibe energía eléctrica de forma continua mientras está 
en funcionamiento. Los fallos eléctricos repentinos pueden dar lugar a una pérdida 
de datos. 
Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del 
equipo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos utilizados 
cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles 
fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos móviles, los equipos de rayos X y 



los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de radiación 
electromagnética. 
Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los índices de voltaje y 
frecuencia de la red eléctrica sean los mismos que los que se indican en la etiqueta 
del equipo o en este manual. 
Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caídas, 
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecánicas. 
Seque el equipo de inmediato en caso que llueva o se pulverice agua. 
Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, éstos deberán desecharse 
según las instrucciones que regulan la eliminación de tales productos. Si tiene alguna 
duda relativa a la eliminación del equipo, póngase en contacto con nosotros. 
Algunos ajustes están protegidos mediante contraseña y solo puede modificarlos el 
personal autorizado. Póngase en contacto con el director de su departamento o con 
el departamento de bioingenieria para obtener información sobre las contraseñas 
usadas en su centro. 

NOTA 
Coloque el equipo en un lugar donde pueda verlo y utilizarlo fácilmente. 
El equipo utiliza el enchufe de conexión a la red eléctrica como medio de aislamiento 
de la alimentación de la red eléctrica. No coloque el equipo en un lugar en el que 
resulte dificil manejar el enchufe a la red eléctrica. 
En condiciones normales de utilización, el operador se sitúa delante del equipo.. 
Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo cómodamente 
cuando sea necesario. 
El software se ha desarrollado de acuerdo con la norma IEC62304. 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. 

Símbolos del equipo 
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A 
Serno uneral deadverterela e ... 	_ Consultar el manual/1' 	e de instr 	ion  

REF. N t mem de catálego 
SN 

H Feche de fabricación Fabricante 

Crines:ter IISE t.  Desbloqueo corno,.  

caras de las pilar 

ii
Irdicadaride la a  Red infornatim 

\I i. 	t 	da ris„,..... CorrieMe alterna 

t 
PIEZA APOCADA TIPO CF A PRUEBA CE 
DEI:IRRITADOR 

[7:1 PIEZA. APLICADA tPo PF .A. PRUEBA DE 
DESFIRRILADON 

/ 

4 

AA s,A,  
ria Villaverde 
Apoderada 

BrioEinCr. gdiroia r: °frector 1-4ernando 
56'92tie°  Va. 



AGEN S.A. 
a e la Villáverde 

Apoderada 

o 

UF 

Parar LISS 4, a inda cero 

Irle/detener PUM y Calibracien 

(b 

Er, espera 

ri 

Mend 

IPX1 
Proteqldo contra catdacerlicaldegotasde 
agua conforma a IIC nell2e 

Simbelo de identificación de plástico 

Desbloqueo 

eil 

Tuerca 

Registro gráfico 

/ 

-3 
Pediaón.eieciro,nandca no iotizante 

Salida degas Entrada de zas - E--- —J 

c)...>  Salida (94.  Eintradalsalida 

C:5 Limite de humedad 5  Limites de presión almosférka 

iir 
Limite da. temparatstra Probíbi3empI4eredasbto4wndae,no  

enepojel 

- 	i 
	' 

Represensenteuutorizado en la Untan 
Europea 

u 

Desechada acuerdo con los equisitosde su 
para 

C Eibm 
El producto esta etiquetado ponla malta CE,, lo qua indica su onforroldad coplea disposktires dele 
nana iva del ConseLa 93/42EC E rotativa a anee-A:hos medicos y al cumplimiento de los requisitos &sem Lake 
de Aneto I deesta directiva. 

Nota. El producto cumple la iDirectiva del Consejo 201 1165(15. 

Especificaciones ambientales 
ADVERTENCIA 

Es posible que el monitor no cumpla las especificaciones de rendimiento si se 
almacena o utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados. Si 
el rendimiento del equipo se degrada debido al envejecimiento o a las condiciones 
ambientales, póngase en contacto con el personal de servicio. 
Cuando el monitor y los productos asociados tengan especificaciones ambientales 
distintas, el rango efectivo para los productos combinados será aquel que sea común 
en las especificaciones de todos los productos. 

NOTA 
Las especificaciones ambientales de los módulos de parámetros sin especificaciones 
serán las mismas que las de la unidad principal. 

TECÑt4,EN S.A. 
Bioing. Cadiroln Fernando 

Direciur Técnico 
M.N. 5692 
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ADVERTENCIA 
En el modo de privacidad, todas las alarmas sonoras se suprimen y la luz de alarma 
se desactiva en el monitor. Las alarmas solo se presentan en el CMS. Preste 
atencion a los posibles riesgos. 

NOTA 
Si hay una alarma de bateria baja activada, no se podra entrar en el modo de 
privacidad. 

PRECAUCION 
Compruebe los ajustes del modo noche antes de activar dicho modo. Preste atencion 
a los posibles riesgos si utiliza un valor de configuracion bajo. 

ADVERTENCIA 
Preste atencion a los posibles riesgos que implica colocar el monitor en el modo de 
espera. En el modo de espera, el monitor detiene todas las mediciones de 
parametros y desactiva todas las indicaciones de alarma, excepto la alarma de 
bateria baja. 

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

NOTA 
Si el monitor esta configurado con la funcion de brillo automatico, el brillo de la 
pantalla cambiara automaticamente con el nivel de luz ambiental cuando es posible 
establecer el Brillo en Autom. 

ADVERTENCIA 
Los ajustes de categoria de paciente y estado de marcapasos siempre contienen un 
valor predeterminado, independientemente de que se haya admitido al paciente o no. 
Compruebe si dichos ajustes son correctos para su paciente. 
En el caso de pacientes con marcapasos, debera establecer la opcion Con marc. en 
Si. Si establece esta opcion de forma incorrecta en No, el monitor podria confundir el 
pulso del marcapasos con un QRS y no activar la alarma cuando la senal de ECG 
sea muy debil. 
En el caso de pacientes sin marcapasos, debera establecer la opcion Con marc en 
No. 

Informacion de seguridad de la red 
PRECAUCION 

El diseno, la implementacion, la depuracion y el mantenimiento de la red inalambrica 
deben estar a cargo del personal de servicio de Mindray o de tecnicos autorizados. 
Configure siempre la red inalambrica de acuerdo con la normativa local para 
conexiones inalambricas. 
La comunicacion de datos debe realizarse dentro de una red cerrada o dentro de una 
red virtualmente aislada facilitada por el hospital para todas las funciones de red. El 
hospital es responsable de garantizar la seguridad de la red virtualmente aislada. 
Guarde la informacion de autenticacion de la red, como la contrasena, en un lugar 
seguro para impedir que otros usuarios no autorizados puedan acceder a la red. 
No conecte dispositivos que no sean para uso medico a la red del monitor. 
Si la senal de la red inalambrica es deficiente, podrian perderse los datos del CMS. 
Las interferencias de RF pueden provocar la desconexion d la red inalambrica. 
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Utilice los accesorios especificados en este capítulo. Si utiliza otros accesorios, 
podrían producirse daños en el monitor del paciente o no cumplirse las 
especificaciones indicadas. 
Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede 
existir riesgo de contaminación y puede que ello afecte a la precisión de las 
mediciones. 

PRECAUCIONES 
Es posible que los accesorios no cumplan las especificaciones de rendimiento si se 
almacenan o utilizan fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados. 
Si el rendimiento del accesorio se degrada debido al envejecimiento o a las 
condiciones ambientales, pongase en contacto con el personal de servicio. 
Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algún signo de daño. Si 
detecta algún daño, no los utilice. 
Utilice los accesorios antes de que venza la fecha de caducidad si ésta se indica. 
Los accesorios desechables deben eliminarse de conformidad con las normativas del 
hospital. 

Accesorios de ECG 
Electrodos ECG 

Modelo HA de plen Descripción 'Podaste Indicado 

3499224 0010-10-12304 Electrodo Kendall, 10 unidades/envase Adultos 

2245-50 9020-1047469 Elmtrodo3M, SO unidades/paquete Mino, 

1050NPSASVittywt 0611-00-098-01 Electrodo precableado ralEapaco NEO Reinen nacido 

105 INPSMnittrat 065140439342 Electrodo precableado radiotranskicido NEO Recien nacido 

510.5 040402713o3 Electrodo 5 unidacksisalude Adultos 

5E07 0+9012833-00 Electrado,Intso Niño. id:len naddo , 

11;245G 100E-10-045130 Electrodo, 'Cendal 50 unidadedenvate Recién nacido 

ESIG-52410-20,20 040.0)3254-00 E lec-Mido precableado radiotranshltido NEO, ANA Recién nardo 

ENIG.51110-20x20 040-003255-00 Electrodo precableadoradiotranriricido NEO, tEC Reden nacido 

ESIG-1109-30,28 040-023251.00 Ekctrotbprmatrieado radiotranslúcido NEO, ARA Peden nacido 

E3AG.51109-24,78 040-003252-00 Electrodo ptecableado radiourrshicido NEO, FEC Peden nacido 

Cables de unión integrados de 12 pines 

Modelo ll.• de Meza Descose» Paciente Indicado 

EA63516 04900095140 Cables de ECG, 12 pines. S 	es,AHA, 
broche 

Adulto•  niño 

EA62528 04040095340 Cables de ECO. 12 pinos, 	rivadonm,IEC, 
broche 

Aduno nino 

EA62SIA 04000994000 Cables de ECG, 12 pinos. 5 derivadones,ANA, 
pina 

Aduno, nitro 

EA5252A 049000952-00 . Cables de ECG, 12 pines, 5 derivaciones, EC,plua Aduno nitro 

EA623113 04040095500 Cables de ECG, 12 pinto 3 ckrivaciones, ANA, 
broche 

Adulto, niño 

EA623213 04040095740 Cables de ECG, ¡2 pinos. 3 derivaciones, IEC, 
broche 

Adulto, niño 

EA623 i A 140.00095440 Cables de ECG, 12 pinos. 3 derivaciones,AHA, Adulto, niño 
pinza ' 

EA 6232.A 190400956430 Calla de ECG, 12 	3de 	EC,pinza Adulo. film Piles, 

Cables de union separables de 12 pines 

TEC 
S'oh 	 N S.A. 

vio Fema  d 
Director Ter ni--o 	° 

M.N. 5.352 TECNOI AGEN S.A. 
Valeria Villaverde 

Apoderada 

Apoderaoa 



Cables de derivación para ECG de 6 derivaciones 
Modelo N.* de pieza Longitud Paciente Indicado n 

ET.OSOI E 009-00179400 Cableo de derivation de ECG, 6 
derivaciones, AMA, broche, 21 
peinados 

24 
Pulgadas 

Adulto, niño 

EY5602B 0094201795-00 Cablei de derivocIon de ECG, 6 
dere/mitin/n.1MA, broche. 36 
pulgadas 

36 
Pulgadas 

Adulto, niño 

EY6603 El 009-014796-00 Cables de derivacion de KG, 6 
derivaciones, IK, broche, 74 

Pulgadas 

24 
Pulgadas 

Aduho, nitio 

EY660111 019-00479740 febles de deprecian de KG, 6 
derivaciones, IK, broche, 36 
pulgadas 

36 
pulgadas 

Adulto, reno 

EYMiCil 4 009-004798-00 Cables de dmivación de ECG, 6 
dedvaziones, A14, pinza, 24 
pulgadas 

21 
Pulgadas 

Adulto, nitio 

EY6602A 039-00479140 Cables de deriva-clon de ECG,6 
demscones,AHA, pinza 36 
pulgadas 

36 
pulgadas 

Adulto, nieto 

EY6603A CO9O04800-00 Cables de derivar:so de ECG, 6 
derhudones, IEC, pinza, 74 
pulgadas 

24 
pulgadas 

Adulzo, niño 

C1161501A 01940490140 Cables de do-barbo de ECG, 6 
derivar:33nm, IEC, pinza, 36 
pulgadas 

36 
pulgadas 

Adulzo, niño 

TECNOIMAGEN S.A. 
Valeria Villaverde 

Apoderada 

giong. cadirol3 
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Cables de derivación para ECG de 12 derivaciones 
Modelo 14.• de pieza Descripción Longitud Paciente indicado 

Ele80 i A 0210-3042932 Cables de derincion de ECG, I 2 
dont aciones, derivad:in de 
extremidades, ANA, pinza 

0,0 m Adultos 

EL60034 0310-3042904 Cables de detivaciOn de KG, I 2 
derivaciones, derimódin 
precordial, AMA, pinza 

0,6m Adultos 

KIMI2A 0210-3042933 Cables de derbraciOn de ECG, I 2 
derivaciones, derivacion de 
extremidades, 1K, pinza 

o,a m Mutes 

EL1,9044 0010-30-42905 Cables de derincion de ECG, 12 
derivaciones, derivares° 
prercidial, IEC, pinza 

0,6 m Adutos 

F151013 0310-3042935 Cables de dpivaciOn de ECG, 12 
derivaciones, deriva cion de 
extremidades,AHA, broche 

0,8 m Adultos 

ElarDB 0011.30-47C08 Cables de derhacion de ECG)? 
derivaciones, derivaron 
precadial, Alta, broche 

0,6 m Adultos 

WILIDIE 0010-3042907 Cables de denvaugn de KG,12 
derivaciones, deriracion de 
extremidades, IEC, broche 

Qa m Adultos 

EL611045 1:010-30-42939 Cablm de derivactin de ECG»? 
derivaciones, cierincon 
ptecordial, IEC,ProChe 

06m Adunan 

Accesorios de Sp02 
Cable de prolongación 

Modelo lte de serie Descripción Paciente Indicado 

562A 0310-20-47710 7 pinas, MIndray Todo 

019.00460040 

5721. a pinas, Nelkor Todo Ork•712 
/ 



Sensores de Sp02 Mindray 

Modelo 14.• de pieza Descripción Pacleme 
indicado 

Zona de 
aphcación 

512F 512F-30-28253 Smsor de 5p02 mutilizable Adultos Dedo de la 
malo 

512H 51211.30-711061 Semor de 5p02 reutilizable Nitros Dedo de la 
mano 

5i2E 512E-3090350 Sestsor de Sp02 reutillable Adultos Dedo& la 
Man, 

5I2G 512G-3090507 Sensor de Sol)? m'utilizable Mikrs Dedo de la 
Man> 

51913 5189-307210 7 Sensor de Sp02 reutilUable Recien nacido Se 

520A 009-003057-03 Sensor de 5p02 desechable Adultos Dedo de la 
mano 

520P 009-005058-CO Sensor de Sp02 desechable Dinos Dedo de la 
mano 

5201 009-005069-00 kensor de 5p02 desechable Lactante Dedo gordo 
del die 

52011 009-0Z090-03 Sensor de Sp02 desechable Reden nacido Pie 

521A 009-035091-03 Sensor de Sp02 desechable Adultos Dedo de la 
mano 

571P 0139-025092-03 Sensor de 5002 desechable Niños Dedo de la 
mato 

5211 009009393-03 Sensor de Sp02 desechable Lactante Dedo gordo 
del pie 

52 IN 003-0)5094-03 Sensor de Sp02 desechable Peden nacido Pie 

sof 040420330-00 Sensor 5002 reualobte Recién nacido Ne 

s 15C 115404595-00 anta desecha 	para 	or de 
Sp07 516C 

Recién nacido Pie 

513A 115-033849-00 Sensor de Sp02 reutiliza* Adulto, riño Oldo 

Si 2FLH r ;54312ms:do Sensor de 5002 reutilizable Adultos Dedo de la 
nato 

519ELF! 115-02088740 Sensor de 5p02 reutilizable Feclen nacido !Pie 

Accesorios de Temp 
Cable de tempera ra 

13 N .A. 
Ola Fan], ,Jo reo, )r 

M.N. 5 ou2 

TEC 
Bioin 

Sensores de Sp02 Nellcor 

Modelo N, de pten Descrepchlin 
PadeMe 
tndicado 

Zona de 
aplicación 

05-1004 9030-10-05161 Sensor de Sp02 resnilizable Adultos Dedo de la 
mato 

OXSPA 9030-10-07308 Sensor de Sp02 mutilizabM Nino, lactante Dedo de la 
mano 

0:11-AIN 9030-1047336 SensordeSpø2rotrtilizable Adulzo. reden 
nacido 

Dedo de la 
mano,pie 

WAY.,AI 0010-10-12702 Sensor de Sp02 desechable Adultos 1>30 lo) Dedo de la 
Mar° 

MAX-P1 031010.12203 Sensor de Sp02 desedrable P/PilaMco (de loa 
50131 

Dedo de la 
marfil 

MAX-I1 001D-10-122G; Sensor de 542 desedieble LectaMelde 3 a 
20E91 

Dedo gordo 
del pie 

MAX411 0310-10.12205 Sensor de Sp02 desechable Neonato (<3 lg). 
2,11111111>40119)  

PM. 
Oedo de la 
mano 

TECTJIMAGE S.A. 
Valeria Villaverde 

Apoderada 



Modelo Me de serle DescrtpdOn Paciente Indicado 

M14208 040-001235-00 Cable de extensión de 2 oines Todo 

Sondas Temp 

Modelo N.• de serle Descripción Paciente tndkado 

Mq40 03 0011-30-37392 Sonda de temperattrra reutilqable, esolagica Adultos 

M114022 0011-30-37394 Sonda de temperatura reutilqable,moragica iltgo,lactante 

/.940313 	i 0011-30.37393 Sonda de ternperatun reutilizable,pkI Adultos 

1104013 0011403 7335 Sonda de temperatura reutilizable, piel Nito,lattastre 

111411 0404203~ Senda de temperature desechable,esoragical 
rectal general 

Adulto niño 

61P412 0.104203295-00 Sonda de temperatura desechable, plel Todo 

Accesorios de PAN1 
Tubos 

Modelo Mode serle oincripdon Paciente Indicado 

CA11901 6200-30-11550 Tubo de PAtil routHizaMe Rezien nacido 

(M1903 5200-30-01688 Tubo de PA111 reinaba)» Adulto, ritio 

Manguito 

Modelo N.o de sede Descrtpatm Circunferencia de 
extremidades 030 

Anchura de 
b vejiga (cm) 

Paciente 
indicado 

CM120) 11580748040 Manguito 
reutilcable 

1-13 3.6 Lactante 
pequeño 

CACI 29 i 0010-30-12157 Manguito 
reutikrable 

10..19 72 Lactante 

CM1202 091040- i 2158 Manguito 
retrata bbl 

18-26 9.6 tlifim 

CACI 203 010-30-12159 Manguito 
reo:Mude 

24 - 35 13.1 Adultos 

e/A:503 0018-3120599 M engaito de PAM. 
uso en un s'oro 
paciente, lo 

unidades/caja 

De 25 a 35 13.1 Adultos 

CM1504 001130-70700 Manguito de tont 
uso en un solo 
pariente lo 
unidades/caja 

CIP 33 a'7 165 Adultos 

CM1505 OMR-3040701 blanguilo de PluM, 
uso en un solo 
paciente, 19 
unidades/caja 

De 48 a 66 20.5 Muslo de 
adulto 

CM1505 115-016959-00 Manguito de PA 11, 
uso en un solo 
pacientt lo 
unidades/caja 

De 25 a 35 13.1 Adultos 

am 507 115-01497o-en Manguito de Mill, 
uso en un solo 
paciente, ¡O 
unidades/caja 

De 33 a 47 163 Adultos 

14 TECNO MA N S.A. 
Bioing. Cau rola Fernz -do 

Director T rnico 
MM. 56w2 TECNOIIVIAGEN S.A. 

Valeria Villaverde 
Apoderada 
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' Modelo N! de serle Descrlpcttn Circunferencia de 
extremidades (cm) 

Anchura de 
la vejiga km) 

Paciente 

Indicado 

041204 00103012160 Manguito 
teutilizatle 

33 - 47 165 Adulto 
grande 

CM1205 0010.3012161 Manguito 
reutilizade 

46 - 66 203- Muslo de 
adulto 

041300 040-W0968420 Manguito 
reutilizable sin 
cámara de aire 

7- 13 18 Lactante 
Pegueno 

CM' 301 040-030973-01 Manguito 
'endiable sin 
cámara de aire 

le - 19 71 Lactante 

041302 040-01097800 Manguito 
reutilizable, sin 
cámara de aire 

15 - 26 98 Hitos 

041303 0I08309113-00 Manguito 
reutilizable, sin 
cámara de aire 

24 - 35 13.1 Adultos 

0M1304 D42-0309113-03 Manguito 
reutilizable, sin 
camera de aire 

33 - 47 16$ Adulto 
grande 

041305 049-030973-00 Manguito 
n'utilizable, sin 
cámara de aire 

46-66 205 Muslo de 
adulto 

041306 115-015910.03 Manguito 
reutilizable, sin 
camera de aire 

24 - 35 13.1 Adultos 

041307 115-015931-00 Manguita 
reutilizable sin 
camera de aire 

33 - 47 16$ Adulto 
grande 

CM1501 0018-30-70697 Manguito de RAM, 
uso en un solo 
pariente, 10 
unid adeskaja 

De 10 a 19 71 Lactante 

041502 001130-70593 Manguito de RAM, 
uso en un solo 
paciente, 10 
unidades/caja 

De 1B a 26 92 Mhos 

CM1501A 001130-70592 Manguito de 'OVIL 
uso en un solo 
packfte talla 120 
unidades/caja 

De 3.1 a 6,7 2.2 Recién 
nacido 

CM] une 031130-70693 Manguito de•Nril, 
uso en un solo 
paciente, talla 220 
unidades/caja 

'De 4,3 a 13,0 2.9 Recién 
nacido 

(MI 502C 031E310-71694 Manguito de 'RAM, 
uso en trn solo 
paciente, Talla 3, 20 
unidades/caja 

Oe S,B a 10,9 3.13 Recién 
nacido 

CM.15020 0318-30-70695 Manguito de PM& 
uso en un solo 
paciente, talla I, 20 
unidades/caja 

'De 7,1 a 13,1 4.8 Recién 
nacido 

GV.1503E 0018-30-70696 Manguito de 111111, 
uso en un solo 
paciente, talla S, 70 
unidadeskaia 

Dee a 15 54 Peden 
nacida 

Accesorios de PIC 

Modelo hi.4  de sede Desutplit>n Paciente Indicado 

132-6653 090.002336-00 Kit de sensos de P1C,desechable Y 
ñ 



TEC' T AGEN .A. 
Valeria Villaverde 

Apoderada 

TECNO/i GEN s 
BioIng. Cadirola Fernando  Director Técnico 

MM. 5692 

Modeb N.4 de sede Descripción Paciente Indicado 

CP12501 009-07546040 Cable de PE con 12 pirres / 

C912602 04-P001361-00 Adaptado' para cable Camino / 

Accesorios de PAI 
Modelo 94.4  de serle Descripción Patente meneado 

IM2297 031C-30-707S7 Cable de PAI de 12 pines,Argon / 

01-4912 6000-10-02107 Transductor de PA1, desechable, Argón Adulm, niño, reden 
naddo 

682275 0210-1042166 Soporte de transduclor/colector, ktgon / 

IM2201 031C-30-70759 Cable de PA] de 12 pines,KU Medical I 

42584 0310-1042638 Transductor dePAI,desechable, ICU Medical / 

42602 M90-080133-- Soporte fijo para tramductoi y pinza de PC, ICU 
Medical 

1  

42394 1190-000134-- 

11.I22 si 

 
Soporte fio para transductor y pinza den/4110J 
Ified!cal 

/ 

0310-21-12179 C eble de PA1 de 12 pino, para Ednards, 
cudFaaMe 

Adobo, nino, reden 
nacido 

1812206 115-017849-00 Cable de PM de 12 eines, para Utah reu:iitable Aclueco, niño, mien 
nacido 

8.12P)7 0310-21-43892 Cable de PM de 12 pinm, para Memicap, 
hansductor 514344 82031, retairabk 

Adobo niño, recién 
nacido 

1M2213 60I0-30-13055 Cable adaptador de MI del? a 6 pirres) Todo 

Accesorios de GC 

Modelo N8 de serle Descripción Paciente Indicado 

C07702 0010-30-42743 Cable de GC de 12 pines / 

131HF7 6020-1042183 Tubo de d'hice:in, Edward, 

584042 mee.to-opon Sensor dell dewchable ED / 

595045 6020-10-02080 Caseosa de sensor de TI desechable, 8D / 

la387 6029-10-07061 Jeringa de control de 12 a, C011 tope ck 1 asen 
tocador, desechable, Medex 

/ 

Accesorios de GA 

Modelo N9 de serle Descripción Pariente Indicado 

M.4520400 1156343017-00 tubo de muestreo de vtas almas, dese:hable Adulto, nino 

6049300-00 115-043018-00 Tubo de maestreo de Has aéreas, dese-hal:4e Peden nadóo 

«e 14100430 115-043020-00 Adaptador de Has aireas, recto, desechable 

0404101187-00 155-043019-00 Adaptador de Has aereas, desechable Pedan nacido 

50-14200-00 115443071-00 Adaptador de olas aéreas, corló desechable / 

10:602012110-00 115-09302443 Colector de agua, DRYlPiEll„retritable Moho, nitro 

1 Co-tH0081-00 115-043025-0D Colector de agua, DRYUNE liseunfiatte Peden nerrido 

Accesorios de CO2 
o Módulo de CO2 de flujo lateral 

16 
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Modelo N.4  de serle Desalptkin 	• Paciente Indicado 

4020 115-14300143 Cánula de rnueçua de CO2 natal, deseChaMe Adultos 

4100 111,043092-02 Cánula de muestra de CO2 nasal, &se:hable hitos 

4200 115-043003-03 Cánula de MueStra de. CO2 nasa& ckseChable Peden nacklo 

60-15200-00 115443017-00 Tubo de muestreode olas aereakdeechable Adulzo nitro 

60-15300-00 115-043010-0D Tubo de muestreo de vbs actas, desechable Peden nacido 

6014100-00 115-043070420 Adaixador de vias aereas, reno, desehatáe / 

040431 187-CO 115-043019-00 Adaptador de vías mareas, desechable Peden nacido 

60-14700-00 115-04307143 Adaptador de irlm aheas, codo, deseduble / 

100-0242950-00 115-04302442 Colector de ana,DRYLINEltreutilizable Adulto niño 

102-02.2061-00 115-043075-02 Colector de agua.ORTIJNE II, reudimble Peden nacido 

Módulo de CO2 de microflujo 

Modelo N.• de serle Descripción Paciente Indicado 

X504620 00 10-1042350 Tubo de minsUeo de vias Mien, desechable Adulto. niño 

X504674 0010-10-47561 Tubo de muestreo de vlas aéreas, desechable. 
humidificacto 

Adulto hin° 

005324 0010-10-42567 Tubo de muestreo de 143S aéreas, doechable, 
humidificado 

Retiren nacido 

00775! 0010-1042563 Tubo de muestreo de %las aereak desediable, 
largo 	

. 
Adulto, niño 

007737 00101042564 rubor» rimel:pode vlas Mitas, dmechable. 
largo, humildicado 

Adulto. hit* 

037738 0110-10-42565 Tubo de maestreo de vías arreas desechable, 
largo, numirlificado 

Peden nacido 

029816 0310-10-47566 Tubo de muestreo nasal desechable Adultos 

037256 0310-10-42567 Tubo de muestreo nasal desechable Niños 

029822 0210-1042566 Tubo de muestreo nasal desechable. plus 02  Adutos 

007269 0010-10-42559 Tubo de muestreo nasal desechable, plus O, Niños 

039826 C010-10-42570 Tubo de muestreo nasal desechable, largó plus 03  Adultos 

007743 	. 00101042571 Tubo de muestreonasal des. echable. hrgo. plus a, Niños 

090177 00101042572 Tubo de muesircu nasal. desechable. 
huirá:O-cado 

Adultos 

030170 1110-10-47573 Tubo de muestreo nasal,deserhabb, 
hurniiiticado 

Niños 

038179 0010-10-42574 Tubo de muenteonasal.desechabk, 
hurráliftado 

Recién nacido 

038160 0010-1042575 Tubo de muestreo nasal desechable, 
hunhlificado, plus 02 

Adultos 
-• 

030181 0210-10-42576 Tubo de muestreo nasal desechabb, 
humidificado. plus Os 

Niños 

03E1174 0310-10-42577 Tubo de muestreo nasal desechable Adultos 

026175 0010-1042570 Tubo de rnuetteo nasal desechdAe Pelos 

Módulo de CO2 de flujo principal 
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Modelo N.• de serle Oescdpdón_ Paciente Indkado 

6063 0310-10-42662 Adaptador de das aéreas. desechable Adobo, niño 

6421 021010-42E63 Adaptador oara vias aéreas, desechable,con 
boquilla 

Adulto, niño 

6312 0010-10-42654 Adaptador de %las aéreas, desechable /tiño, recien nacido 

7307 02101043655 Adaptados para vías aer. eas,reutIlhable Adulto. niño 

7353 0310.10-42664 Adaptado/ para mas teas. retnitable Recién nacido 

9960triE 0010-10-47669 Mascara,grande Adultos 

94960571) 0010.10-42670 Masara. arada, Adultos 

9960PED 0210.10-42671 Mascarilla albos 

6934 011010-42657 Corleas de gesbbn de cables / 

8751 0210-10-42658 Rivasde sujeción del sensor / 

1036198 6430-30-50750 Sensorde CO? / 

Accesorios de IBE 

Modelo N.• de serie Descripción Pacieran indicado 

185419541R 6W430-50761 Cable BIS / 

156-o.22*.MR 11542570740 Cable 1574 / 

115-0106 0010-10-42672 Sensor 113Ex, NETO Adultos 

1126-0200 0010-1042673 Sensor MEA, Qua= /Años 

185-0217 046020392-00 SERSOf IBEr4, téLteral Adultos 

Otros 

kii de serle Descripción 

045430924-00 Pie con ruedas IPIMML-C 

045-030953-00 Kit de bandea para carro iPMAMEC 

045430931-00 Soporte de montar en pared MUNE( 

045-072877.00 (Aren sopotte15606V5990 

045-002936-00 Paquete de cestllos sin asa 

8030-3042170 Abrazadera del rad de la cama 

045.023255-00 Pies con ruedas 1412 (con adenia:lo: iPIAAMEC) 

8020-30-50169 Cancho del rail de la cama 

00:+001075-00 Cable de allmemacion, 250 V, 10 A, 3 rr., Brasil 

009-021791-00 Cable de alimentar 	2.50 V, 16 A, 3 m. Sudé( rica 

007-052636-00 Cable de alimentado:1. 10 A, 1,5 m,conlorme al estándar de Auslralb 

00942719400 Cable de alimernación. 3m India 

002-037191-00 Cable de alirrwMadon. 1.9 nt Suba 	 , 

5098.10-05996 Cable de alimemacion, 10 /250V, lb rrk China 

CIAIM.10-14452 Cable de alimen4Kión, Estados Unirlos 

DrinX.:0-14451 Cable de alimemacittn, Reina Unido 

DI/K.10-14454 Cable de alimen:ación, Europa 
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bit de serte Descrtpdan 

027-000129-00 Barata de ion-lino, 10,96V, 2600 me" U131001A 

022400026-00 Baterta de ion-lita, 1095V 4500 Mb, U23S002A 

022-020148-01 Ralada de ion-litio inlergente. I 0,6V, 5400 rnAh, U/31033A, 

023-030217-00 Unidad flash US43. 4 GB, USB 2.0 

02340021043 Unidad flash USE. 5 GB, L$58 2.O 

023-001523-0O3 Inuatimora HP ~Jet 

'15405393-0a le:tarde corrigos de barras I0 

023-051256-01 Ltntor de cüfsgos de barras 20, H5-1M, JADA!: 

023-0312.58-Ca lactar de coliges de barras PD, HS- t 11, JADA': 

023-061393-03 Control remoto 

6500-30-51213 Paquete de salida de datos Beneview 

115.030320-03 CD de conSguracion de puntuacien dinka 

e:943311600 Cable de avisada' personal de enfermerts 

039-033117-00 Cede de salda analógica 

0ó9-0)31113-03 Cade de cone-don 

A30-09:1031— Papel de registrada, 20 m de 50 mrn 

029433648-03 Tubo Oe orate:catan del cable, 20 cm y 4.0 cm 

096413923-00 Cinta para fgaciOn de accesorios 

Módulos Externos (ePM Modulares) 

Módulo Modelo Comentarlos 	 , 

CC trar.srinsion inalarnbrka GC Admite monnorization de GC 

Med ola de PAI PA1 Admite monnorizaidon de 1311 

Modelado CG de flujo 
princroat 

.0O2-1 Admite monflorizacion de CO2 

blodub de CO2 de flujo 
principal 

CO2.2 Adm.ite manitarizarrion de CCt2 

Modulo de COp de flujo lateral CO2-3 Admite morri:orizacion de CO2 

iriadinp de CO;  de flujo lateral CO2-4 Adinim monhortación de CO2,intnra monitorincion de CO2 
(pararnagnetica) 

Modulo de GA GA.1 Admite monitorizzion de GA 

Modula de GA CA-2 Admite rnorriparrision de GA, in:egra moninattación de 02  
(pa rarnagnetica) y monitorearjOn de ISZ 

friodtrip de GA CA .3 Admite monitorizachan do CA e breva rnonitorizackin de op 
(pa ramagnetica) 

Med* de AG CA-' Adrr.ite monitortadon de CA e integra monitorización de SE 

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; 

El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para obtener 
un funcionamiento y rendimiento adecuados del producto. Garantiza la seguridad de los 
pacientes y los operadores. 
Encendido del monitor 
Antes de encender 	onitor, realice las siguientes inspeccione 
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E  ly Compruebe si hay algun dano mecanico en el monitor. Compruebe que todos los cables 
externos, complementos y accesorios esten correctamente conectados. 

Enchufe el cable de alimentacion a la fuente de alimentacion. 

Para encender el monitor, pulse el interruptor de encendido. 

PRECAUCION 
Compruebe que la pantalla tactil no esta danada ni rota. Si hay algun signo de dano, 
deje de utilizar el monitor y pongase én contacto con el personal de servicio. 
Si la pantalla tactil no es precisa, deje de utilizar el monitor y pongase en contacto 
con el personal de servicio. 

Mantenimiento 
Ajustes de Mantenimiento 
El mantenimiento por parte del usuario le permitira personalizar el equipo de forma que se 
ajuste mejor a sus 
necesidades. El acceso al menu Mantenimiento esta protegido con contrasena. 
En este capitulo se describen los ajustes y las funciones del menu Mantenimiento. 

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

Acceso al menu Mantenimiento 
Para realizar el mantenimiento del usuario, siga este procedimiento: 

Seleccione la tecla rapida Menu princip —› en la columna Sistema, seleccione 
Mantenimiento —› introduzca la contrasena solicitada —,seleccione ENTER . 

Seleccione la pestaña que desee. 

Introduccion al mantenimiento 
El mantenimiento regular es fundamental para garantizar el funcionamiento correcto del 
equipo. En este capitulo se incluye informacion sobre las pruebas y las tareas de 
mantenimiento que deben realizarse periodicamente. 

Informacion de seguridad sobre el mantenimiento 
ADVERTENCIA 

Si el hospital o la institucion responsables del uso de este equipo no implementan el 
programa de mantenimiento recomendado, pueden producirse avenas en el equipo y 
posibles riesgos para la salud. 
No esta permitido modificar este equipo. 
Este equipo no contiene piezas que el usuario pueda reparar. 
Las comprobaciones de seguridad o las tareas de mantenimiento que requieran el 
desmontaje del equipo debera realizarlas personal de servicio profesional. De lo 
contrario, podrian producirse fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la 
salud. 
No abra las baterias, no las someta a una fuente de calor superior a 60 ?, no las 
queme ni cortocircuite sus terminales. Las baterias podrian incendiarse, explotar, 
sufrir escapes o calentarse, lo que podria provocar lesiones. 
El personal de servicio tecnico debe estar debidamente cualificado y muy 
familiarizado con el funcionamiento del equipo. 
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El equipo y los accesorios no se someteran a tareas de reparacion o mantenimient 
mientras se esten utilizando en un paciente. 
Si tiene problemas con el equipo, pongase en contacto con Mindray o con el personal 
de mantenimiento. 
Utilice y almacene el equipo en las condiciones de temperatura, humedad y altitud 
especificadas. 
Cuando deseche el material de embalaje, asegurese de seguir la legislacion de 
control de desechos aplicable y mantengalo fuera del alcance de los ninos. 
Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse 
segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene alguna 
duda relativa a la eliminacion del equipo, pongase en contacto con Mindray. 

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

Calendario de mantenimiento y pruebas 
Siga el calendario de mantenimiento y pruebas o las regulaciones locales para realizar las 
pruebas y el mantenimiento. Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo antes de realizar 
pruebas o tareas de mantenimiento. 
En la siguiente tabla se detalla el calendario de pruebas y mantenimiento: 

Pruebaltarea de mantenimiento Frecuencia recomendada 

Pruebas de rendimiento 

Inspección visual Cada día, antes de la primera utilización. 

Prueba de rendimiento y cala:nación del modulo 
de medición 

1.9 sospect.a que los valores de medición son incorrectos. 

Después de cuakiuier reparac lin o sustitución del ~lulo 
pertinente. 

Una vez al año para las pruebas de CO2. 

Una vez cada dos anos para las pruebas de rendimiento de ros 
demás módulos de parámetros. 

Prueba de salida analógica Si sospecha que la función de salida analógica no funciona 
correctamente. 

Prueba Oe sincronización de deshbrilacion Si sospecha que la función de sincrontadón de desfayllación no 
funciona-correctamente. 

Prueba de llamada a enfermería Si sospecha que la :unción de llamada a enfermada no fondona 
correctamente. 

Pruebas de seguridad eléctrica 

Pruebas de seguridad eléctrica Una vez cada dos arios. 

Otras pruebas 

Prueba de encendido Antes del uso. 

Comprobación del registrador Cuando se vaya a utilizar el registrador por primera vez. 

Después de cualquier reparación o sustitución del regisrador. 

Pruebas de la impreso a de red I. Al instalar por primera vez. 

2. Después de cualquier separación o sustitución de la impresora. 

Comprobación de. 
las baterías 

Prueba de funcionalidad I. Al instalar por primera vez. 

2.Cuando sustituya la bateria. 

Pruebe de ren6miento Cada tres meses o si la atnonornla de la batería se reduce 
considerablemente. 
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Salvo las siguientes tareas de mantenimiento, las demas pruebas y tareas de mantenimien 
unicamente las podía realizar el personal tecnico cualificado de Mindray. 

Comprobacion periodica, incluida una inspeccion visual y la prueba de encendido 
Pruebas de la impresora y el registrador 
Comprobacion de las baterias 

Cuando deba realizar una prueba de seguridad y de rendimiento en el monitor, pongase en 
contacto con el personal de servicio. 

Realizacion de la inspeccion visual 
Inspeccione visualmente el equipo antes de su primera utilizacion cada dia. Si observa 
cualquier signo de dano, retire el equipo del servicio y pongase en contacto con el personal 
tecnico. 
Verifique que el equipo cumpla los siguientes requisitos: 

Especificaciones ambientales y relacionadas con la fuente de alimentacion 
Ni la carcasa ni la pantalla del monitor presentan grietas u otros danos. 
El cable de alimentacion no esta danado y el aislamiento esta en buen estado. 
Los conectores, enchufes y cables no estan danados ni retorcidos. 
El cable de alimentacion y los cables del paciente estan conectados firmemente a los 

equipos y los 
modulos. 

Realizacion de la prueba durante el encendido 
El equipo realiza automaticamente una autocomprobacion al inicio. Compruebe los 
siguientes elementos durante la prueba de encendido: 

El equipo se enciende correctamente. 
El sistema de alarmas funciona correctamente. 
El equipo funciona correctamente. 

Comprobacion del registrador 
Para comprobar el registrador, siga este procedimiento: 

Iniciar una tarea de registro para imprimir ondas e informes. 
Compruebe que el registrador funciona correctamente. 
Compruebe que la impresion es clara y que no faltan puntos. 

Comprobacion de impresora de red 
Para comprobar la impresora, siga este procedimiento: 

Inicie una tarea de impresion para imprimir ondas e informes. 
Compruebe que la impresora esta correctamente conectada y que funciona bien. 
Compruebe que la impresion es clara y que no faltan puntos. 

Comprobacion de la bateria 
Para obtener informacion sobre la comprobacion de la bateria, consulte 25.6.2 
Comprobación del rendimiento de la batería. 

Mantenimiento de la batería 
Acondicionamiento de una batería 
El rendimiento de las baterias se deteriora con el tiempo. Las baterias deben acondicionarse 
cada tres meses. 
Si la bateria no se acondiciona en mucho tiempo, la indicacion de la carga podria no ser 
precisa y podria evaluar incorrectamente la duracion restante de la bateria. 
Para preparar la bateria, siga este procedimiento: 

Desconecte al paciente del equipo y detenga todos los procedimientos de monitorizacion ' 
y medicion. 

Deje que la bateria se cargue ininterrumpidamente hasta que este completamente 
cargada. 
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Deje que el equipo funcione con la bateria hasta que se agote por completo y el equipo se 
apague a utomaticamente. 

Cargue completamente la bateria de nuevo para utilizarla o carguela al 40 - 60 % para 
guardarla. 

NOTA 
No utilice el equipo para monitorizar al paciente durante el acondicionamiento de la 
bateria. 
No interrumpa el proceso de acondicionamiento de la bateria. 

Comprobación de una batería 
El rendimiento de las baterias recargables se deteriora con el tiempo. Debe comprobar el 
rendimiento de la bateria cada tres meses o si sospecha que ha dejado de funcionar 
correctamente. 
Consulte los pasos 1 a 3 de 25.6.1 Acondicionamiento de la batería para comprobar el 
rendimiento de la bateria. El tiempo de funcionamiento de las baterias es un indicador 
directo de su rendimiento. Si el tiempo de funcionamiento de la bateria es notablemente mas 
corto que el indicado en las especificaciones, es posible que haya llegado al final de su vida 
ufil o que este danada. Si el rendimiento de la bateria cumple los requisitos, carguela 
completamente de nuevo para utilizarla o al 40- 60% para almacenarla. 

NOTA 
El tiempo de funcionamiento de la bateria depende de la configuracion y el uso del 
equipo. Por ejemplo, si utiliza un ajuste alto del brillo en la pantalla o realiza 
numerosas mediciones de la PANI, se reducira el tiempo de funcionamiento de la 
bateria. 

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; 

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

ADVERTENCIA 
Los ajustes de categoria de paciente y estado de marcapasos siempre contienen un 
valor predeterminado, independientemente de que se haya admitido al paciente o no. 
Compruebe si dichos ajustes son correctos para su paciente. 
En el caso de pacientes con marcapasos, debera establecer la opcion Con marc. en 
Si. Si establece esta opcion de forma incorrecta en No, el monitor podria confundir el 
pulso del marcapasos con un QRS y no activar la alarma cuando la senal de ECG 
sea muy debil. 

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 
No aplica. 
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos 
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, 
en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como 
cualquier limitación respecto al número posible de reufilizaciones. 

Cuidado y limpieza 
ADVERTENCIA 

Utilice únicamente las sustancias aprobadas por nosotros y los métodos incluidos en 
este capítulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantía no cubre ningún daño 
provocado por sustancias o métodos que no se hayan aprobado. 
No mezcle soluciones desinfectantes ya que pueden generar gases peligrosos. 
No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes químicos o 
métodos incluidos como un recurso para el control de contagio. Para informarse del 
método para controlar contagios, consulte con el responsable de control de contagio 
o epidemiologia del hospital. 
El hospital o la institucion responsables deberan llevar a cabo todos los 
procedimientos de limpieza y desinfeccion especificados en este capitulo. 

PRECAUCION 
No sumerja nunca ninguna pieza del equipo o de sus accesorios en ningun liquido ni 
permita que entre liquido en el interior. 
El contacto de soluciones de limpieza o desinfectantes con los conectores o las 
piezas metálicas podria causar corrosion. 
No vierta ni pulverice ningun liquido directamente sobre el equipo o los accesorios, ni 
permita que el liquido penetre en las conexiones o aberturas. 
Si se derramase liquido sobre el equipo o los accesorios, desenchufe el cable de 
alimentacion, seque el equipo y pongase en contacto con el personal de servicio. 
Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpiaplata) ni 
limpiadores corrosivos (como acetona o limpiadores que lleven acetona). 
Diluya y utilice las soluciones de limpieza o los desinfectantes de acuerdo con las 
instrucciones del fabricante. 
Revise el equipo despues de su limpieza y desinfeccion. Si observa cualquier signo 
de dano, deje de utilizarlo. 

Limpieza del modulo 
Limpie su equipo de forma regular. Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa 
del hospital para limpiar el equipo. 

Para limpiar el equipo, siga este procedimiento: 
Humedezca un pano suave que no suelte pelusa con agua o etanol (70 °/0). 
Escurra el exceso de liquido del pano. 
Limpie la pantalla del monitor. 
Limpie la superficie externa del monitor con el pano humedo, pero 'evite los 

conectores y las piezas metalices. 
Seque la superficie con un pano limpio. Deje que el equipo se seque al aire en un 

lugar fresco y ventilado. 

PRECAUCION 
Durante la limpieza, apague el monitor o bloquee la pantalla tactil para desactivar el 
funcionamiento tactil. 
El contacto de soluciones de limpieza o desinfectantes con los conectores o las 
piezas metálicas podria causar corrosion. 
Desinfección del monitor 
Desinfecte el equipo segun exija el calendario de mantenimiento de su hospital. Se 
recomiejjimpiar el equipo antes de desinfectarlo. Siga siempre las instrucciones 
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del fabricante para diluir y utilizar los desinfectantes. Vea la tabla del manual dond 
figuran los desinfectantes aprobados. 

Limpieza y desinfección de otros accesorios 
Para la conexión del tubo de aire de PANI, el cable de Sp02 de Mindray y el cable de Sp02 
de Nellcor, utilice los limpiadores, desinfectantes y procedimientos indicados en esta 
seccion. Para otros accesorios, consulte las instrucciones que se incluyen con los mismos. 

PRECAUCIÓN 
Los liquidos introducidos en el tubo de aire de PANI pueden danar el equipo Cuando 
limpie o desinfecte el tubo de aire de PANI, evite que se introduzca liquido. 
Revise periodicamente el tubo de aire de PANI y el conector para comprobar que no 
hay signos de desgaste o deterioro a causa de la limpieza y desinfeccion del tubo de 
aire de PANI. Si detecta alguna fuga, cambie el tubo de aire de PANI. Deseche el 
tubo de aire PNI segun la normativa local de eliminacion de residuos hospitalarios. 
Nunca sumerja ni empape los accesorios en liquido. 
Nunca limpie ni desinfecte los conectores ni las piezas metalices. 
Utilice unicamente los productos de limpieza y desinfectantes aprobados por 
Mindray, asi como los metodos que se describen en esta seccion para limpiar o 
desinfectar los accesorios. La garantia no cubre ningun dano provocado por 
sustancias o metodos que no se hayan aprobado. 
Para evitar danos alargo plazo, los accesorios pueden desinfectarse solo cuando 
sea necesario segun la polifica del hospital. 

Limpieza de los accesorios 
Limpie los accesorios (tubo de aire de PANI, cable de 5p02 de Mindray y cable de Sp02 de 
Nellcor) con regularidad. Antes de limpiar los accesorios, consulte la normativa del hospital 
para limpiarlos. 
Para limpiar los accesorios, siga este procedimiento: 

Limpie los accesorios.  con un pano suave humedecido con agua o etanol (70 %). 
Retire los restos de la solucion de limpieza con un pano seco. 
Deje que los accesorios se sequen al aire. 

Desinfeccion de los accesorios 
Le recomendamos desinfectar los accesorios (tubo de aire de PANI, cable de Sp02 de 
Mindray y cable de 5p02 de Nellcor) unicamente cuando sea necesario segun la politica del 
hospital. Se recomienda limpiar los accesorios antes de desinfectarlos. 

Esterilizacion 
No se recomienda la esterilizacion de este monitor, de sus productos relacionados, los 
accesorios ni los suministros, a menos, que se indique lo contrario en las instrucciones de 
uso que acompanan a los productos, accesorios o suministros. 

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); 

ADVERTENCIA 
Antes de conectar el equipo a la red electrica, compruebe que los indices de voltaje y 
frecuencia de la red electrice sean los mismos que los que se indican en la etiqueta 
del equipo o en este manual. 
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, 
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desconecte el monitor de la red eléctrica y hágalo funcionar con la batería, si es 
posible. 
No utilice regletas ni cables prolongadores a la red de CA. Asegúrese de que la suma 
de las corrientes individuales de fuga a tierra no superen los límites permitidos. 
Para evitar que se produzca una desconexión 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 estrangulación por parte de los pacientes 
o el personal. 

Información de seguridad para la preparación del equipo 
ADVERTENCIA 

Utilice solo los accesorios de instalación especificados por Mindray. 
Mindray es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna 
organización ni individuo debe modificarlo, copiarlo ni cambiarlo por ningún otro ni 
debe realizar ninguna otra infracción de ninguna otra forma y por ningún medio sin el 
permiso debido. 
Conecte solo dispositivos aprobados para este sistema. Los dispositivos conectados 
al equipo deben cumplir los requisitos de las normas IEC aplicables (por ej.: 
normativa de seguridad IEC 60950 para equipos de tecnologías de la informacion y 
la normativa de seguridad IEC 60601-1 para equipos electricos medicos): La 
configuracion del sistema debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1 para 
sistemas electricos medicos. Cualquier miembro del personal que conecte 
dispositivos al puerto de entrada/salida de senales del equipo es responsable de 
comprobar que la certificacion de seguridad de los dispositivos se ha realizado segun 
la normativa IEC 60601-1. En caso de duda, pongase en contacto con Mindray. 
Cuando, a partir de las especificaciones de los equipos, no se tenga la certeza de 
que una determinada combinacion con otros dispositivos pueda ser peligrosa, por 
ejemplo, debido a la suma de las corrientes de fuga, consulte al fabricante o a un 
experto en el campo. Debera determinarse si la combinacion propuesta afectara 
negativamente a los propios dispositivos o a la seguridad del paciente. 
Si la precision de cualquier valor mostrado en el monitor o en la estacion central, o 
impreso en un grafico o informe, es cuestionable, deberan determinarse los signos 
vitales del paciente mediante otros medios.' Compruebe que todos los equipos 
funcionan correctamente. 

PRECAUCION 
Los equipos solo los puede instalar el personal autorizado de Mindray. 
Cuando deseche el material de embalaje, asegurese de seguir la legislacion de 
control de desechos aplicable y mantengalo fuera del alcance de los ninos. 
Antes de utilizarlo, compruebe si lbs embalajes estan intactos, especialmente los de 
accesorios de un solo uso. Si observa algun dano, no utilice el equipo con los 
pacientes. 
Asegurese de que el entorno en el que se van a utilizar los dispositivos cumple los 
requisitos. De lo contrario, pueden producirse consecuencias inesperadas, como 
danos en el equipo. 
El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para 
obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados del producto, y garantiza la 
seguridad de pacientes y tecnicos. 

NOTA 
Coloque el equipo en un lugar donde pueda verlo y utilizarlo fácilmente. 
Guarde este manual cerca del equipo para poder consultarlo fácilmente siempre que 
sea necesario. 
Guarde la caja de embalaje, porque puede utilizarla si es necesario devolver el 
equipo. 



Instalación del monitor 
El monitor se puede instalar de diferentes formas según sea necesario. 

Montaje en pared 
En el escritorio 
Bandeja para carro 
Abrazadera del rail de la cama 
Gancho del rail de la cama 
Instalado en la base de acoplamiento 

Desembalaje y comprobación 
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si presentara 
danos. Si detecta cualquier daño, póngase en contacto con nosotros o con el responsable 
de la entrega del producto. 
Si el embalaje está intacto, ábralo y retire el equipo 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 nosotros si surge algún 
problema. 

Requisitos medioambientales 
El entorno operativo del equipo debe cumplir los requisitos especificados en este manual. 
El entorno en que se utiliza el equipo debe carecer (en la medida de lo posible) de ruidos, 
vibraciones, polvo, sustancias corrosivas, inflamables y explosivas. Si se instala en equipo 
en un armario, deberá dejar espacio suficiente delante y detrás del equipo para poder 
utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento. Asimismo, para mantener una buena 
ventilación, el equipo deberá estar situado al menos a 5cm (2 pulgadas) alrededor del 
armario. 
Cuando se mueve el equipo de un lugar a otro, puede producirse una condensación como 
resultado de las diferencias de temperatura o humedad. En este caso, nunca inicie el 
sistema antes de que desaparezca la condensación. 

Conexion a la red electrica de CA 
El monitor funciona con alimentacion electrica de CA. Antes de conectar el equipo a la red 
electrica de CA, 
compruebe que los indices de voltaje y frecuencia de la red sean los mismos que los que se 
indican junto a la 
entrada de alimentacion de CA. 

ADVERTENCIA 
Utilice siempre el cable de alimentacion suministrado con el monitor. 
Antes de conectar el equipo a la red electrice de CA, compruebe que los indices de 
voltaje y frecuencia de la red sean los mismos que los que se indican junto a la 
entrada de alimentacion de CA. 
Utilice el reten del cable para fijar el cable de alimentacion y evitar que se caiga. 
Utilice la bateria cuando dude de la integridad del conductor de conexion a tierra de 
proteccion o del sistema de conexion a tierra de proteccion. 

ADVERTENCIA 
El monitor solo se debe conectar a la red electrica con toma de tierra de proteccion y 
la conexion la debe realizar el personal de servicio cualificado. 
Asegurese de que el sistema de alimentacion externo cuente con toma de tierra de 
protección cuando el monitor se utilice junto con la base de acoplamiento. 
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Compruebe que la conexion de la toma de tierra de proteccion y el sistema d 
alimentacion externo estanT  'hiprieciados firmemente al instalar la base de 
acoplamiento. 

Conexion de los dispositivos de entrada 
Conecte el lector de codigos de barras, si es necesario. 

Conexion del modulo de parametros 
Para conectar el modulo de parametros, siga el procedimiento descripto en el manual de 
usuario. 

PRECAUCION 
Cuando extraiga el modulo, tenga cuidado de no dejarlo caer. Sujetelos siempre con 
una mano mientras tira de ellos con la otra. 

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

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

PRECAUCION 
Compruebe que la pantalla tactil no esta danada ni rota. Si hay algun signo de dano, 
deje de utilizar el monitor y pongase en contacto con el personal de servicio. 
Si la pantalla tactil no es precisa, deje de utilizar el monitor y pongase en contacto 
con el personal de servicio. 

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; 

ADVERTENCIA 
El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o 
suministrados por el fabricante de este dispositivo podria provocar un aumento de las 
emisiones electromagneticas o una reduccion de la inmunidad electromagnetica de 
este dispositivo y causar un funcionamiento incorrecto. 
El funcionamiento del EQUIPO no ME (p. ej. ITE) que forme parte de un SISTEMA 
ME podria verse interrumpido debido a las interferencias electromagneticas de los 
equipos cercanos. Es posible que sea necesario tomar medidas para reducir este 
efecto, como el cambio de orientacion o ubicación del EQUIPO no ME o protegiendo 
la ubicacion. 
Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado con otro 
dispositivo, ya que puede causar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es 
necesario, deberan observarse ambos dispositivos para comprobar que funcionan 
con normalidad. 
Este dispositivo esta disenado para su uso en entornos de profesionales sanitarios y 
entornos sanitarios domesticos. Si se utiliza en un entorno especial, como un entorno 
de resonancia magnetica, el funcionamiento del equipo/sistema puede verse 
afectado por el funcionamiento de equipos cercanos. 
Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portatiles (incluidos los 
perifericos, como cables de antena y antenas externas) se deben usar a una 
distancia de 30 cm (12 pulgadas) como minimo de cualquier componente de este 



dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario, 

podria ver afectado el rendimiento de este dispositivo. 

Gula y dedaradómemblones eiectromagneticas 

Este d Punitivo está diseñado pan su uso en el entorno elehromagnetko especificado' cominuadon. lidiante o usuaño 
del disposnivo debe garantiza que se utiliza en dicho entono. 

Pruebas de emisiones Conformidad Entorno etectrornagnetico:guia 

EMISICOIS DE 
.RADIOFRECUF/K1A 
kradiadas ycondixidas 
aspn i t 

Grupo i El dispositho utilza entena de C5 solo para su funcionamiento 
interno. Por tanto, las emisiones de RF son minimas y no existe 
posgslidad alguna de que/produzcan inteddencias con 
dispositivos demonios' cercanos a et 

Eht151011t5 DE 
RADIOFRECMCIA 
irradiadas y conducidas 
aspn i i 

Clan 4 El dispositivo puede utifinrse en todos los establecimientos 
excepto en los donas. ticos y en aquella° que estendirectimente 
conectados a la red de alimentación de baja ternico pdblica que 
proporciona alimentadón a eddidos utilizados con finen 
domelhos. 

Ehlf510215 de amónicos 
EC61020-3-2 

Clase A 

Ruccuxiones de !ohne/ 
E1.151017/3 intenten:4:11K 
11070-3-3 

Cumple 

NOTA 
Si se pierde el rendimiento basico o se degrada, puede que sea necesario tomar 
medidas de mitigacion, como la reorientacion o reubicacion del EQUIPO ME o del 
SISTEMA ME, o bien proteger la ubicacion o dejar de usar el monitor y ponerse en 
contacto con el personal de servicio. 
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. 
Es posible que otros dispositivos interfieran con este dispositivo, incluso aunque 
cumplan los requisitos de CISPR. 
Cuando la señal de entrada esté por debajo de la amplitud mínima indicada en las 
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erróneas. 
Las caracteristicas de las EMISIONES de este dispositivo lo hacen idoneo para su 
uso en áreas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno 
residencial (para el que normalmente es necesario cumplir la norma CISPR 11 clase 
B) este dispositivo podria no ofrecer proteccion adecuada frente a los servicios de 
comunicacion por radiofrecuencia. Podria ser necesario tomar medidas de 
mitigacion, como reubicar o reorientar el dispositivo. 

ADVERTENCIA 

El dispositivo está configurado con un conector de red Inalámbrica para recibir seriales de forma 
inalámbrica. Es posible que otros dispositivos Interfieran concite dispositivo, Incluso aunque 
cumplan los requisitos de CISPR. 
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Olstanclas recomendadas entre el equipo y los dispositivos de comunicación de RF Selles y portiltIles 

E/ monitor está disenado para su uso en un entecno ~apene° en el que se controlen las inerte-anclas de PF 
faenadas El diente o el usuario del dispositivo pueden evitar las interferencias electromagnéticas mediante una distancia 
minina dure d equipo de comunkaaon por (1 rnitnril y portnil (uansmisoresi y el dispositko. tal y como se recomienda a 
continuacion, segun la potencia de salida máxima del equipo de comunicad:in'. 

Alimernadtn de 
salida máxima 
indicada del 
transmisor (W) 

olstenda en metros (mi según la frecuencia del transmisor 

De 150 114:a80 MEIr 
d = 	I.2.fi 

De en MI-la a800Mlic 
d = 	1.7./13  

De 802 Mi* a 2.7 GH7.: 
d = 2.3j13  

101 0.12 112 0.23 

0.1 038 0313 0.73 

1 1_20 120 230 

10 3.80 Dm 730 

100 12.09 12.00 23.00 

En el caso de los transmisores con una potencia nominal rnaxima no incluidos anteriormente, la distancia de separación 
recomendada den metros (misa puede determinar mediante la ermadon aplicable a la frecuencia cid transmisor, donde. P 
es la potencia nominal maxlma del transmisor en vatios 03) santas el fabrieame del transmisor. 
Nota l: A 80 MHz y 8CbliY.Hz, se ap4 lea la distando de separacion parad imervato de frecuenda más alto. 

Nota I: Estas dkeetrices no se aplican en todos los casos. la absokion y la reflexión de enructuras, objetos e individuos 
pueden atenar a la propanadon dectromagnetka. 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que e producto 
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección 
de sustancias que se puedan suministrar; 
No aplica 

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



Pcntenteje ck rechazo del modo cumén Modo Diagnarik, 	 tAPOdll 

Modo de monitor: 	 >10S a (con AM° ck momeas acthadol 

Modo OtiirCrOICIP 	 :.105 CE Icon Oro da Muerde aCtivadM 
/iodo PC: 	 >105 d5 loan liso de muescas alivadol 

nitro muesca sotao Hz 

Modos de monitor, quinirgico y PCS: el Sitio de muescas se activa 
aun omaticam ente 
Modo de diagnenko y desconexión de alta frecuencia: el En.o de muescas 
se activa y desactiva mamsalmente 

Impedancia de entrada diferencial >S hin 

Rango de la serial de entrarla t 10 mV (valor de pico a pica) 

NeCifitill de la reproducción dela señal edite los morkku A y 0 basados en ICC 60601-2-e5 para determ 	la 
respuesta a las frecuencias. 

Tolerancia de potencial de eqtfilibrio de 
dad recias 

±000 rell 

Corrkrue de dereccirm de denv" adanes 
desconectadas 

Electrodo de medidor: eD,1 pA 

Electrodo de unidad: el pA 

Corrieme de desviación de estada q0,1 io N. (derivadas fil uta/ 

Protección frente a den-lb/ladón Resina una carga de 5000V laso Esin penada de datos ni darlos en estos 

Tiempo de recuperación de valor inicial: .-.5 s idespues de la destitrilaceoni 
Ttrempb de recuperación de potarizxior' 	t <los 
Absordon de la energla de deslibriladoci elO/u/carga de 100 n 

Corrkine deroga del. pacLéme e lo uA 

Sedal de ciebtacion Imu /rake de plega pico115 ei 

Proteccián de (SU Modo de COrte:301) W 
Modo de coagu ladOrt 107V1 

Tiempo de recuperación:s.-10 $ 

Cumple los requisitos deja cláusula 202.6.1101 de la lEC 60601-2-27 

Pulso del marcapasos 

Marcadores de pulso del marcapaso, los pulsos del raarcapasos que cumplen están condiciones enan 
etiquetados con el marcador MARCAPASOS 

Armilitud: 	 De :I a 1700 mu 
Anchura: 	 Della 2 MS 
Tempo de subida: 	 De 10 a 100 ps (no mayor dell0 %del 
lb o hay sobremoduladon 	indio del pulso) 

Red12D3 Ck pulsos dd marcamos Al realzar la prueba segun la norma EC E0501-2-27: zo 1.1 2.1 .1 01_13 , el 
medidor de la frecuencia cardiaca rechaza todos los pulsos qtm cumplan las 
sieuIntescon6ciones. 

Amplitud: 	 De al a t.700Mu 
Anchura: 	 Dell.ia 2 rrs 
Tempo de subida: 	 De loa  102115(nomayordellbeidel 
tki hay sobremoclutadon 	anchodel pulso) 

FM 

Rengo de medición Parlen nacidos: 	 De 15 a 350 ppm 
trinos: 	' 	 De 1S a 350 ppm 
AdUh01: 	 De 15a StOpprn 

Rinche:km l PPM 

Prechign PI ppm o ± Ere ef que Se3 superior. 

Sensibilidad 200 pV (derivado,' lb 

fl 

fl 

Método de obtención del promedio de FC 

(ses 
\-\ 

kblx  eses  O\ N 1.  \ 
tC) \,30 n60  

xlt 

En cumpfenterno con bs requisitos de la cláusula 201.7_9_2.9.101 b) 3)de EC 
60301-2-27,1P emplea el qmPeine mwdcr, 

Si los tres últimos intervalos consecutivos de FP superan los 1.200 ins, se 
°buene el promedio de los cuanto últimos Intervalos de FP para calcular la 
FC. En casocontrario, la frecuencia cardiaca se calcula restando los 
intervalos (mimo y rabino de los 12 ultimo! intervalos PP yobteniendo 
después el prorr*dits 

valor de FC que aparece en la pantalla del monitor se actualiza en no mas 
de un segundo. 
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Interpretación de ECG de 12 dedvadones 

Velxidad de muestro HICO muestrash WD) 

500 muestrasts (alooriuno de ECG1 

Cuatninreósn de 24 bitr ampitud 

Urnrte de alarma Rango Variación 

HR alta K <40 pprn: trtinhe irderbr t. 2 ppm) a 40 ppm 

FC ea0 ppm: Ohnite M'eriza + 5 pprrn a 255 PPrn 

FC 540 ppm: 1 ppm 

g >40  PPrtrt 5 PPm 

MI baja FC 5'40 ppm: De 16 ppm a (limite Hedor -2  pan) 

g a40 pprn: 0e40 ppm a (llmi: e interior -5 pito) 

51 atto dimite inImrtn 1 0,2 m1/1  a 7o mV Modo alarma 
ShAbscautol 

De O 01V a 2.0 mV /nodo alarma Si: Relativo] 

091 mV 

ST inferir -2.0 inV a (Prono superior - 0,2 mV) (nodo alarma 
51: Absortan) 

De .2,0 mV a O mV (modo Mama 51: /elativo) 

C/Tc atto 200a BOO ms lOcris 

OTcrt alto 30 a 202 ms 

Respiración 
Temica Impendanda transtorácica 

Dernadón Las opciones son derivación ( Uy Autom. 

Celda de excitación inspira:oda <120 pA, RY.S. 62,81:Hz (.1005) 

LImbralmfnimo de impedancia 
~alada 

0,20 

Rancio deimpedancia de la Ilnm base De 200 a 2300 0 ImMiame un cable ECG con una resistencia de 11C)1 

Impedancia de errtmda drterential ).2,5 MEI 

Ancho de barxla De V a 25 Hz (-3 del 

Velorrd: ad de barrido 3 manis, 6,25 mrn/5 12,5 mmts, 25 mmis oso mtn/5 error de menos del 
10 111 

Ternpode recupemánn <15 slclespues de la destibriladdril 

Frecuenckumpiratorla 

Rango de medición De O a 2013 rpm 

Rmolución 1 rprn 

Precisión Dee a 120 rpm::.1 rpm 

De 121 a 200 rpm: 1.2 rpm 

Terno° de afama de apnea 10 1.15 s.20 s, 255,30,355,405 

Unirte de abnna Rano I/Frtrd Variación (rprn) 

RR ata Mut:c.niño: 

FR 5.20 	 De Remite inferior 21 a 20 

FR e70 	 De (rtmrte Intuir 45) a 100 

Recién nacidos: 

FR .520 	 De ente inferior 2) a 20 

FR e20 	 De ante inferior a Si a 110 

FP 5:20: 1 

FP e 2015 

MI baja FR 520: 	 Del 0 al Otrnhe sopado! - 2) 
FR pm: 	 De 20 a (limite superior - 5) 

Sp02 



.stotesz‘p,obe 

límite de alarma Ra11901.11 Vartadon 1%) 

SPO3 alta De (llinite bledo( 2) a 10) 1 

SpOy  baja Windray: (Desata u a amito alto - 2) 

/lellcon Mout rilo 2D lel Mor su peno!" a dimito 
alto • 2) 

DesaturaciOn baja de Sp01  Del O al Omite superior - 11 

Modulo Mindray 

Norrr.ativa Cumple la norma 15080601-2,51 

Verdkadon de 13 preCiSi0.1 de rnediden: la precisian de SpOj  se ha verificado en experimentos con humanos, 
comparandola con la r&erencia de una muestra desangre arterial medida con un coonnetro.Las mediciones del cnImetro 
de pulso estan distribuidas eszedistiument y se preve que alrededor dedos tercios de dichas mediciones estarán dentro 
del rango de prmisbn especificado en comparacian con las mediciones realizadas con un cooxlmetra 

Rango de ~ibón De 0 a 100% 

Resokedon 1% 

Tiempo de respuesta r 2.0 s tperfuslon normal, sin perturbaciones, cambios rbaerni nos del valor 
de SpOy  del 70 9% ¿1100 04 	i  

Precisión Del 70 al 100212% lmodo de adulto/nena" 

Del leal 1000i 13% 'modo de meten nacido) 

Del 0% al ellsitSil especificar 

'Se anadio un uno oor c'erno a la remisión del,, sensoresneonatales para compensar la variacion de preisiondebba a 
las propiedades de la hemoglobina fetal Se realzaron mudez para validar la oreciston del oxlmetro de pulso con 
tensores de SpOl  para neonatos en comparación con un comdmewo. Participaron en el esuidb algunos recaen nacidos de 
entras y 30 dias de vida, con una edad de geracion que oscilaba de 22 semanas al termino de la gestacion. 8 análisis 	' 
estadio no de los dalos del estudio demuestra que la preisionlbrazosi se ajusta a la mpedficackin de predsión indicada. 
Wa la siguierne tabla 	" 

Tipo de sensor Recaen nacidos en total Datos Brazos 

5189 97451 de sem IllaSCUrel0 y 115. de sexo 
femenino) 

200 pares 2.28% 

52011 121(65de seso mascuino y57 desato 
femenino) 

200 pares 2.1111% 

13 wInsetro de pulso con sensores de Sp02  para re:lennacidos también fue validado en adultos 

r;1 s Frecuencia de hen...nido 

Semihiidad Alto, Medio,Bajo 

Tiempo de recuperaban <15 sadespues de la &diablas:ion) 

PI 

Rango dss medición De 0.05 a 20 

Resolución 0,05 11?9,99 4:0,01% 

10993170,0%.:0,1% 

Modulo Nellcor 

Rango de medición De O a 100% 

PetoluciOn I% 

Frecuencia &a rescrracirin n1 s 

Tempo de respuesta n30 s ipertusion normal, sin perturbaciones, cambio repentino del valor de 
Sp02 del 70 % al 100451 

tiempo de recuperación ...15 s ldespues de la desfibrilazion) 	 . 

Precisión Del leal 1COnu nes ladultoshinos: 

Del leal 102oles.3as(recien nacidos) 

Del 045 alee» Sin especificar 

Cuando el sensor 5p01  se aplica a pacientes neonatos según se 'nearca, el rango de precisión especificado aumentas 1% 
para compensar el efmna tembo sobre lb mediciones del 031Met117 de hemoglobina fetal en la sangre de los neSn 
nacidos. 

I 

TECN 	-11  R.A 
Bioing. adirola Ferna 

Director Tecnico 
M.N. 5b92 
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FP 
Lineada alarma Rango Variación 

FP alta FP 940 ppm: ermita inf ario; 4 2 ppm) a 40 ppm 

FP >40 pprn: (limite inferior 1 5 ppm) a 295 ppm 

FP "ami 1 

FP 2405 

FP baja FP ceo ppm: de le ppm a Dimite superior- 2 ppm', 
pp a40 ppm:de 90 ppm a /limite superer- 5 ppm) 

TE 

0114 

Director T:rE8:\1
" 

Bioin 	
Forn• 

h4.1)1. 5652  
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,diN\  tS\ be. 
iselt 

"StXNIO VS°  

Modulo Mindray 
Pango dant-ni-khan De 20 a 300 ppm 

Resaluden 1  PPm 

Tempo de nespereaa c305 (perfusión normal, sin perturbaciones, cambios repentbos del valor 
de Fede 25 a 220 pero) 

Predslán 13 ppm 

Frecuencia de irenoracIón ci 1 

Sansitaidad Alto, Medio, Flap 

Modulo Nellcor 
Rango de mafelon De 20a 300 ppm 

Resolución 1  PPro 

rempo de respuesta ¡30s (perfusión normal. sin perturbaciones, cambió repentino del valor de 
FP de 25 a 250 ppm) 

Precisión De 20 a 250 peak *3 ppm 

De 251 asooppm,sinesued&ar 

Frecuencia de rencancion el s 

Temperatura 
Normativa Cumple la norma 150 80601-2-58 

Tecnica Resistencia M'ODIO 

Modo de funcionamienm Modo directo 

Rango de ~ion 0e0a5O'Cide32a 122,1 

Resdución 0 l'C 

Precisión 20,1 IC O t0.21. (sin incluir eer de da) 

Frecuencia de renovación el s 

flameo mimo para obtener 
mei:Worms precisas 

Superficie corporal: c i 00 s 

Calidad corporal: cim s 

Pampa de recepeación c 1 5 s idespues de la deliteilacióni 

Unirte de alarma Rango Variación 

ra alta fla hace ti/esencia a los lugares 
para la medición de temperatura) 

De Omite inferior 1 .1,0Ia 500 Y 
De Dimíte irlerbl + +2.01a 122,0'F 

0,1 'C 
pi 'F 

TIX baja (YY hace referencia a los lugares 
para la medición de temperatura) 

De 01 a limite superior LO) 'C 

32,2 a (emite alto- 2,0)1 

malta De 0,1 a 500"C 

De 0,2 a 904 

PANI 
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Normativa Cumple la norma S50E0601-2-30 

Tenica Osdlornetna 

Mai:1ot% funcionamiento Manual, AutomSiAt Secuencia 

trterrahat. de nlraddon del_ modo Anon 1,2, 2?, 3,5,10,15,20, 30, 00,90, 129, 1313, 210 0 15DITM 

Tornapo decido del mcchoSTAT 

tiempo de medición más. Adulto. niño: 150 s 

Peden nacidas:50 s 

Rango de tremenda cercana Da 30 a 300 ppm 

Rangos de medición 

(mmlig) 

Adtitos Niños Roirn 
nacido 

Sincica: De 25 a 290 De 25 a240 De 25a 140 

DiastOlka: De 10 a 250 De 10a200 DelOa 115 

Media: De 15 2260 De 152215 De 15 a 125 

Precisión Error de media mere 15 mrriag 

DesviardOn estándar mas.: e snmHg 

Resolución ImmHg 

htervab de presión de inflado del 
mangUko inidal (mmlig) 

Adultos: De 80 a 2110 

Niñas: De Loa 210 

Recien nacidos:De 60 a 140 

Presibn de bledo del' manguito inidal 
Predetemanada (rnmHn) 

Adultos: 150 

Niños: 140 

Peden nacidos: 90 

ProtecciOn de ~vate coraza presión 
excesiva 

Adultos: 297 a3 minfig 

Niños 397 23 mrnlig 

Recien t'acides 147,3 mmlig 

Ranga de medición de la presión estática De° mmHg a 300 mmilo 

±3 mmlig Precisión de medición dela presión 
estática 

Tiempo de resupasaciOn n15 s después de la ~remiran) 

FP 

Rango de medidOn 30a 300 Ipm 

Rescinden 1  PPm 

t3 ppm o c.315, el que sea svperior Plahió,i 

limite de alarma intervalo arnrriNg) Variación ~Mg) 

PAIP-5 alca Adultos: De illmite inferior 45) a 290 

tinos:De lambe n'aviar ,$).a 240 

Recién naddov:De (trae in: erbs 551 a 150 

Pifió 50: 1 

PM 551.5 

R4N1-5 baja Del 25 al <limite su 	5) 

PANI-M alta Adulzan: De Ilknite interior 45) a 250 

:tinos:De (limite inferior +5)a 215 

Poden nacidovDe (arrase inferior .5) a 125 

PANYM tala Del 1s al (limite superior . 5) 

,PAN1-11 atta Adultos: De !limite inferior 45) a 250 

Ilitios:De Ohnite tfoior +5) a 200 

Peden naddos:De Imite ireatiocr +51 a 115 

PAIII-D baja Del 10 al Omite superior - 5) 

PAI 



Normativa Cumple la normativa de EC 60601-2-34. 

Técnica Medición bwawva directa 

PAI 

Rango de meikión De-SO a 360 mmHg 

Resolución I rmottg 

Precisión '12%0 111 rraoHg, el que so mayor (sin amares de sensor) 

Frecuersda de recensión ol s 

Tiempo de racuperadón ole s Idespues de la delibriladón) 

PPV 

Ramada meScion 0,1- sODI 	
• 

Iransducter de prestan 

Tendón de excitación S VCC, ±.2% 

Sensilaldad S uVArímmHg 

Rango ck ajune del valor CM :200 rrrnHg 

Rango de impedanda Delco a 3 o» n 

iota MM1  /I 00 rnmtrg Desptaramiemo de entumen 

Limitada alarma bite-maro (mmEgl Variación Insmfig) 	1 

Sist atta PAI 150: De l'Imite inferior 2) a SO 	, 
MI >50: De IlImite interior 4 sr a 360 

POI aso: i 
PM >50:5 

Media alza 

Dias atta 

Sist baja PAI !:50: Del -so al ermita superior - 2.I 

PAI >SO: Del SO al Illmice superior - SI Mochaba ja 

bias baja 

Ars-Se:drena alta laaite alto a 310 Par 550: I 
PAI 'so:5 

An-M enema alta 

tul-D extrema alta 

Art-S extrema baja -60a limite bajo 

Art-M materna baja 

Ars-De-aroma baja 

CO2 
Modo de medkión flujo secundario, micro:lujo, no principal 

Temica Absorción de infrarrojos 

Terno de aprrea 10s,ISs,20; ass,305,355,40s 

Limitada alarma Rango VarUdón 

EtCO2  ato N Olrnite interior. 218 SO mmfIrg 1 mmHg 

ErCO?  bajo De 1 a (limite superior -2) rrrinHg 

RCOjalto De I a 99 mmlig 

Et07  alto De (Pmne interior . 7i4 al 102% 1% 

Et03  bajo 	r De IP% al gorine superior - 2111 

FrOj atto De dimite irlerior . ?retal 100% 

RO, bajo De Ool al (límite e-palier,- ti Os 

s>.• • 
e eo 

N1‘"  152'  

'St  ‘12>  P9°  

OIMAn Siete 	 A. 
Director ‘7,81(.. n6;73' 4  ° 569.2• ° 
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Modulo de CO2  de flujo lateral 

Normativa Cumple la norma I50,ecso tims 

Rango& medición de 0:12  Deo a 150 rnrolig 

Precisbn absoluta de CO? Modo de exactud toral: 
De 0 840 rom119:±2 rnmHo 

De eta 76 mrrYdrIMIL de lectura 

Den a tse mmHo::: ro% de tenme 

Modo de precidon1Saaturni ti mmHg al modo de exactitud total 

Las epecáraciones de inexactitud se ven alertadas por la frecuencia rdpiratoria y dala exactitud de ETA se 
encuerara dentro dotas especificaciones para frecuencia respifratoria 55o rprn y relacihn VE cs:i, o frecuencia respiratoda 
sao rpm y rdacion VE 5 2:1. 

Resolución de CO2  1 mralig 

Templada recupere:1On ni 55 despues de la ~ladón: 

Rango de medición de 02 Caere 103% 

Predsión absoluta de 07 OcC1i concentración 125 Watt% 

25,02  concentración 550 HE t illi 

/10,02  concentración :ira% di% 

Resolución de 02 0,1% 

Desviación de precisión Cumple las ex 	das en corma prendan de medición en un ptaxo de 6 
horas 

Frecuencia de flujo demuestra Para el módulo de flujo lateral de CO2  sin funcitn de monitortacion de 02: 

Colector de agua ~TE e conedado para paciente adinto y pella: rico: 
120 mVrnin 
Colector de agua DefIR/E 11 conectado para pasterice rajen nacido: 90 ni11  
Min 070 offmin 

Parad modulo CO2  de flujo Lateral con función monitor de 0-2: 
Colector de agua OPTIME A conectado para paciente ad Utto y pediatrico: 
I 20 mt/rnin 

Colector de agua DPV1PlE O conectado para paciente recibes nacido: 99W 
ruin 

Toleranda de frecuenten' de flujo de 
muestra 

t 15% o t 15 mlimin el gue sea superior. 

Tierno° de inicio Mbiracr 901 
Pb, lo general: lo s 

Tiempo•de respuesta 
	

Para la medición de CO-; (sin mediciOn de Os): 
Medido con un colector de agua para remato, DPYLIHE II y un tubo de 
muestreode2,5M para neonatos: 

.650 s a n mirmin 

911,5 s a Po mirmin 
Medido cern un colector de agua para adultos °MUNE II y un tubo de 
muestreo de 2,5 m para adultos: 

d5,0 s a )20 rrarmin 

Para la medición de CO2 (con rreddiOn de O 211 

Medido con un colector de ag ua para neonatos OPYLII1E II y ur. tubo de 
muer.reo de 2,5 m pasa neonatos: 

<4,5 s a 9)mIrmin 

Mecido con un colector de agua para aduhos DRYTINE II y un tubo de 
muestreo de 2,5 ro para adultos: 

it5 s a 120 milano 

Para medidores de 02: 
Medido con un colador de agua para neonatos OPTIME II y un tubo de 
munPrep de 2,5 m para neonatos: 

55,5 s a 92 mrrnin 

Medido con un colector de agua para adultos DRYLINT II y un tubo de 
muestreode 2,5 rn para adultos: 
es s a 120 mien% 
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55%* • 
ÓC‘ 

&" sós°  
‹Sle  o\ ,0 tst• 

‘-‘ \e• GO \es ctS 

1-k•rnpo de subida Pira la medición de GO, Din medición 

Med ido con tm colector de agua para 
muestre, de 2,5m para neonatos: 

.1250 ms a ao snlimirt 

si SO ms a go mUrain. 

Medidocon tm colector de agua para 
rtueoreo de 2,5 m para adultos.: 

1::300 res a 120 mIrmin 

Patata meiicion de CO2  (con medicion 

Meddo con un colector de agua para 

muestreo de 2,5 m pasa neonatos: 

-.:250 no a 90 mUmin. 

Medido con un colector de agua para 
muestre, de 2,5 m para adultos: 

.s300 reo a 120 mItmin 

fl 40 ms a 150 mlfrnin 

Medido con un colector de agua DMIJNE 

e.200 os a SO mlímin 

Para meddones de 07: 

Medido con un colector de agua para 
muestreo de 2,5 m para neonatos: 

00 ms a PC/mVmln. 

Medido con un colector de agua para 
muestreo de 2,5 01 pala a:000W 

s'750 ms a 120 mlfrrtin 

de O p 
neonatos mann II y un tubo de 

adultos DPTLINE O y un tubo de 

de O ?Ir 

neonatos (AYUNE II y un tubo de 

adultos amura II y un tubo& 

PPLV.E y soto de muestreo: 

neonatos DRYLINE II y on tubo de 

adultos DIMINE II y un tubo cW 

Rango de medaidn de IFINa De Da 150 rpm . 

Prechian de medickm de FIlYa :c60 rprn: sl 

De 61 a 154) rpnt‘112 

Resoluciln de FRVa 1 rpm 

Tasa de mumtmo de datos so W 

Efecto de gas% de Interferencia en lasmediciones de 031  

Gas Concemradón PM Efecto cuantnatIvo• 

02 ‘100 ti riinHg 

t4,0 .003 

Hal 01 

V f:5 

150 :15 

En( S0 

Des t:15 t2 rranHg 

': indica que debe añaduse un error atlicional en caso de interferencia de gases cuando se reatanmedido:res de CO2  de O 
¿40 ornHg. 

Efecto de gases de Interferencia antas mediciones de O, 

Gas Electo cuantitativo 

(Da 0,2% 

1120 0,2% 

Hal, Des, Son Uso. Enf 1% 

BriECn:Cadirola FeNml.cIA. 
oi 

Directr,r Técnico 71 0' M.N. 5692 
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Módulo de CO y de microflujo 

Nownalta 
• 

Cumple la norma 150 139501-7-55 

Rango de medkión de CO2  Dee a 1 so mm149 

Precisión • Cle 0€3trarrdig: 	12 rtinHg 

De 19 a 130 nuntig: 	:5 el de la 'L'aura (aumento del Oda %del error 
porcada 1 mml-Ig si la lectura es superior a 
3.0 mrnfigl 

Desviación de predsión Cumple las exigencias en cuanto a precisión de medición en un plazo da 6 
horas 

' la precisión se aplica al a Tremenda respir toña hasta aso rpm. En calo de una funuenda respiratoria por encirna de BO 
rprny Eta'', superior a los lis ramtig, la precisión e,! mrrMg o 1 129>de la lectura, el valor que sea superior. En caso de una 
frecuencia respiratcch por encima de 60 rprn, puede conseguirse la predsiónantwicit mediante el cordtmto filterline H 
pera bebes y ~ naddós 94cdelo:09532 7.9 hay gases que interfieren, la precishón anterior se mantierw en un máximo 
del 4%. 

Resolución 1 mmHg 

liernpo de recuperación <15, Wmpues de la climfibrilaci0n1 

Tasa de flujo de muestre, 50
.15 nwron 
43 

Tiempo de inicídizadbn 305 (tlpico) 

1 BO s (máxirnol 

Tiempo de respuesta 2.9s (típico) 

1.1 tiempo de respuesta es la sume del tiempo de sutida yo! tiempo de 
retardo al utitar una linea de filtro de longitud estándar) 

Tiempo de subida <190 ml (del 10% al 90•44 

Tiempo de retardo: 2,7 s (típico) 

Rango de mediden de FRVa De 0 a 1501Prn 

Precisión de medrien de M'a De O a 70 rprn: 	ti rpm 

DO 7 1 a 120 rpm: 	II rpm 

De 12i a 150 dim: 	1.3 rpm 

Ilmotud9n de FRVa 1 rpm 

Módulo de CO, de flujo principal 

Normativa Cumple la norma 15030601-2-56 

Rango de medicino de COg De0a 150mmHg 

Preds. ion De O a 40 mrr.149 	t2 crwillg 

0e41 a 70 rriniHg: 	t5u•de la lectura 

De 71 a 100 mmHg: 	x gelde la lectura 

De 911 a 150 nvióig: 	t 10%de la lectura 

Desviación de predsión Cumple las exigendas en cuanto a precisión de medición en un plazo de 6 
horas 

Resolución I rnmHg 	 1 

Tiempo de recuperación c 15, (después de la desfitnilackm) 

Tiempo de subida <60ms 

Tasa de muestreo de datos 10) Hz 

Rango de medarlón de 65119 De O a 150 rprn 

Precisión de nwdición de FRVa ir rpm 

Resaluden de FRVa I rpm 

GC 

TE 
n 	 EN s.A

" adiroia Fern •  
Director T1 e o iecia"a  
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Método de medd Merado de termodlución 

Rancio de merfidOn GO 	 De 0,1 a 20 larnin 

713: 	 De2la 43 Y 
TV: 	 0e0a27t 

Resolución CC 	 0,1 Knin 

TS.TY: 	 0,1 Y 

Precisid GO 	 2.5rn o 30,1 Irme, cr que sea mayor 

TS, IV: 	 tl Y 1sin senson 

Reprodudtardad GO 	 torno coi linan, lo que sea manar 

bogo de alafma TB: 	 0e23a43T 

Tiempo de reruponcion al S s (después de la defitailacion) 

l limite de alarma ' 	' an 
EAtti 

ir tialur ' 	:a 
Oririniti.raliii:.11Illii:ill' .  .5. 1 t.-'11L12, rY-Iladai,nnalein 	1111 

1S alto De Rade inferir:. 11 a 431C 

De (limite inlerica -, 21a ;09,4 `F 

0,1 Y 
0,l 'F 

TS bajo 23 a Oftnite alto- DT 

73,4 a Ilmile atto - 2$¶ 

GA 

Hormativa Curnple la norma 1S0 .1121601-2-55 

:amara Absorcion de infrarrojos, propiedades paramagnetkas para monitorización 
de°, 

Tierno° de ~empujón <15 s (dspues de la desfibeilacion) 

:lempo de calentamiento Modo de ore:dad:SO: 	45s 

Modo de meditad mak 	10 rrin 

Tasa de flujo de muestreo Aclutto, nitro: 	 200 mitmin 

Peden nacidos: 	 120 mitmin 

Precisión: 	 :aló mi/mino:t. 10RJ, el que sea superior 

Rango de :medición CO,: 	 De O a 3011 
02: 	 Dee a mona 

the, 	 De0 a 100eh 

Des: 	 Deo a 30a. 

3eY: 	 Deoa3o9i 
Enf: 	 De O a 30. 

Igor 	 De O a 30% 
Ital: 	 De O a 30,1 

Den 100 rpm 

Resolución CO2: 	 41 an 

02: 	 I% 

020: 	 lee 
Del: 	 0,1ei 

Sev: 	 0,114 

Erik 	 0,1% 
150: 	 0,1ar 

Hal: 	 Alta 

FRVa: 	 I ron" 

Precisión iso Como especfficaciones de precisión pidas, pero reducido dele siguiente 
manera: 

aunad 10,3%15  a ta prechion de CO, 

Añadir ofrelq22  ala precisión de todos los gases a restesicos 

La precisión de (420 mireorpos 4.2arims) 

TE 
EN 3.4 

¡rola Fama •d " 
Director récni 	° ?AM, 5692  c°  
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Exactitud total Gases nang0  (56Ran Precisión Parkl3S) 

CO, . 0cCO20 I 

1 &Crics 

SnCO2,:2 

2 cCOxe so 

COp 1 O 

10,1 

st0,2 

03.3 

Sin especiritar 

£40 Dada 20 

De 20 a In 

1:2 

a 

Ció Dada 25 

De25a80 

Cena 100 

11 

s2 

13 

Des Codal 

Celas 

Desalo 

Det0a15 

Ce IS a 18 

s18 

s0.15 

s0,2 

4,4 

s0.6 

11 

Sin especircar 

CeOat 

Celas 

Cesas 

a 

(A15 

10,2 

s0.4 

Sin especificar 

Enf, Iscr. Hal De O a 1 

Celas 

a 

s0.15 

s0.2 

Sin especificar 

FRVa Cle 2a 6Orpm 

"60 ruin 

si cursi 

9n especificar 

natal:FI IRVEL O GAS mas aho correspondiente a un gas anestasko 
halctimado de una meada de gases que se oculta cuando la concentradón 
del artestesico desciende es de 0,15/0,3 ahrprinsiontontrt50). 

Desviadtin de prenión Cumple las exigencias en cuanto a precisión de medinn en un plan de 6 
horas 

Tiempo c» alarma de arme 10 s,155.205.251,301.355.503 

'Frecuencia de renovacitin sl 5 

Tiempo c» subida 

0045- 93111 
Frecuencia de flujo de la muestra de gas de 120 min. con un colector c» 
agua ORYLIIIE II y un robo de MUP.StreD para neonatosU> mk 

CO5 	 5.250 MS 

5'40 	 s 250 ms 
Hal, bo, Seis*. Des 	 300no 

Fof 	 s 350 no 

07 	 5E00 rns 

Frecnincia de flujo dala ITA105tra de gas de zoorr.lent con un colector de 
agua DRYLINE II y un tubo de mueran para adultos (2,5 m): 

CO, 	 5250 ni 

140 	 s250 ms 

02 	 5500 M5 

Hal. buSert Des 	 21300 mi 

Enf 	 i:350 ms 
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Tiempo de retardo <41 

Tiempo de respuesta Medido con un coleara. de agua para neonatos M'AME ny un tubo de 
muestreo de 2,5 m para neonatos: 

120 inlImin: 
CO?: 	 ce 5 

USO: 	 091 

OS 	 f.:4 s 

Hal. Eso, Sev, Oes. Enf: 	 ;4.45 

Medido con un colector de agua para adultos ORYLIIIElly un tubo de 
muestreo de 2,5 in riara adultos: 

200 ml/ruin: 

CO,: 	 <'2ç 

r4.31 

Hal, ho,5ev,Des,Inf: 	 r:4.5s 
07: 	 <45 

Limite de agente anendko Agente anesterico principal 

En el modo de exanitud iota% 0,15 eu 

Segundo arme anestrAcce 	 % 
En el modo de exactitud total: 5 %de agente rxindpal si el agente principal 
es mayor que 10 ek o) a si el agente primario es inferior o Igual al 10%. 

Tasada MueSteo de datos 25 Hz 

Las especificaciones de inexactitud se ven afectadas por la frecuencia rasilla:ocia y el camtriolt La lectura dagas espirado 
al final w encuentra dentro de las espedicaciorbn de frecuencia respiratoria inferior a 15 rpm y reladxn IrE inferior a 1:1 en 
rc4_ adán con las lecturas de gas sin remindon.Anadir le% REL para la imprecisión de HAL y 02  para frecuencias 
retpiratorizo superiores a 15 rpm; arado .4646 REL para la imprechion de todos los gases para frecuencias respiratorias 
supniores a 30 qxm da imprecisión para HAL yo, no se especika en este and; la imprecisitm no se espedfica para 
frenrendas respiratorias superiores a 60 rpm. 

Efecto de gases de tmerferencta en mediciones de GA 

Gas Efecto cuantWittv01415A85131 Concentración 

OH 
CO, NIO GlIvríte " Cb 

CO, / / 0.1 0 0.2 

1110 / 0.1 ! 0.1 0.2 

Agerni121 
1 0.1 0.1 0.1 1 

%erran <1005b 0.1 0 0 05 

Helio .150; 0.1 0 0 0.5 

Etanol <0.141. 0 0 0 0.5 

Acetona <le. 0.1 0.1 O 05 

Akrano 4194 0.1 0 0 05 

Vapor de isopropanol saturado í 0.1 0 O 05 

Propdsores de inhabdores de dosis 
medidas, 

/ sin 
especificar 

sin 
especificar 

sin 
espetar 

sin 
especificar 

Os / 0.2 02 1.0 / 

11E1 agente represerva Denise. Enf. Sev o Hal. 

2: La interferencia de varios agentes en CO2. Ny) yo/  suele ser la miura out la interferencia drx un soloagente. 

3:i En el caso de CO2,1120 y Agentes, imedeenda máxima de cada gas en concenoaciones dentro de tos intervalos de 
precision espedicados para cada gas.La interferencia total de todos los gases nunca supera el 5 evra 

Urnite de alarma Rango Vartadtrn 

TECN 
Sioing,  

'a Ferrlarld 
Director Técnico 	° 
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V-14 

/1.CV\°\ 9ffia`Jer6e 
\ja1ena detada ps O 

• 

EtCO2 ato De Cirie inferior' 21a 99 mrrtlig 1 mnlig 

Efe:), bajo Del a (limite superior t 21 mrelip 

RCO2 ato De 1 a t19 re_mflg 

.Et02 Oto De (limite inferior t 2451 al i oct.% te) 

Et02 bajo De 1 El % al límite superior - 2)% 

RO/ ato De Orate interior 	2%) al 100% 

RO, bajo De 0115 al O Imite sepelio,- 2)% 

W1203110 Delimite interim t 2 al loa% 1% 

Ea/Ab* De O a Orbe su 	- 21% 

R5I20 ato De Ilmite iráenor 42 al 100~ 

nbso bajo De0a famite siperior -21% 

EtHallrfilso alto De lambe itrio, + 0,2 a/ 5,0% 0,1% 

ErHalffirOlso bajo De O a limite supetior - 0,21 el 

RHaVEnIlso alto Delimite ittetim + 0,2 al 5,0% 

RHaVErrIlso bajo De ca Imite superior - 02) e. 

EtSev atto Delimite Inferior + 0,2 al a." 01% 

EtSev bajo De O a fiirnize superior - 0,215 

RSev alto De baile interim + 0,2 al 00% 

RSev bajo De O a Illmfte superior - 021% 

ates atto Delimite inferior t0,2 al 111,0% 0,1% 

EtDe5 bajo De 0 a (limite su 	02)% 

RDes afro Delimite inferior•• 0,2 al 11505t 

RDes bajo Dee, (límite superior -0,2)% 

IBE 
Norrnativa Cunpk la nonnativa de IEC 50601-2-26 

Técnica Indice biespectrá 

Parámetros medidos EEG 

IBE, IBE I, EE D. De O a 100 

Paarneteas calculados 

e 

(, K5I, K5 a De O a 10051 

EbIG, DAC I, ENG a De O a 103 da 

15,751,15 D.De o a 100% 

FBE, MI, FEE 15 De 05 a 30,0 Hz 

PIOT 1,PTEEDe40a100dB 

P90, R001 ROO 0: Deo a 30 

1111E1,116E D: Dee a 10,0 

sE5IG I, 5E1AG D. Do O a 10,0 

ASPA. De Da 10055 

Ve4ocidad de barrido 6,23 rnrWs. 12p mrnis, 25 mrnts o so mmts, I i0% de error 

Impedancia de evada 1,5 mn 

Ruido In )10,3 plt (0,25 a 5017J 

Rango de b sebal de entrada ti ralt 

Ancho de banda de EEG De 0,25 a 100 Itt 

Candente de fuga del pacierae cto p/t 

Tiempo de recupencian cae s ldespues de la deárbrolaciOn) 

: Umtle de alarma Rango Varladon 

IBE alto De (lime intenor 5)aI 	100 I 

,01 
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-0000-4123-19-1

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-0000-4123-19-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor paciente

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

Marca de los productos médicos: MINDRAY

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar, visualizar, revisar, almacenar, emitir alarmas y transferir diversos 
parámetros fisiológicos como electrocardiograma, detección de arritmias, análisis del segmento ST, análisis de 
QT/QTc, frecuencia cardíaca, respiración, temperatura, saturación de oxígeno, frecuencia del pulso, presión 
arterial no invasiva, presión arterial invasiva, gasto cardíaco, dióxido de carbono y proporcionar una 
interpretación del ECG de 12 derivaciones en reposo. Además de oxígeno, gas anestésico e índice biespectral para 
los modelos ePM 10M, ePM 12M, ePM 15M.  

Modelo/s: ePM 10, ePM 12, ePM 15, ePM 10M, ePM 12M, ePM 15M

Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida)

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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



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

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1075-184, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-0000-4123-19-1
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