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VISTO el Expediente NO 1-47-15687-12-4 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Agimed S.R.L. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 1365-46, denominado Sistema de Monitoreo de Pacientes, marca

Invivo, modelo 3160 Precess MRI.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y del Decreto NO425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 1365-46, denominado Sistema de Monitoreo dec6t Pacientes, marca Invivo modelo 3160 Precess MRI.
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ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

1365-46.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-15687-12-4.

DISPOSICIÓN NO

~~
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimen~s y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No5 ...3 ....1!..,ij~los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 1365-46 Y de acuerdo a lo solicitado por ia firma Agimed S.R.L.,

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: Sistema de Monitoreo de Pacientes.

PM1365-46.
Autorizado por Disposición ANMAT N° 5109 de fecha 20 de julio de 2011.

Tramitado por expediente NO1-47-16448/10-1.

3

DATO DATOAUTORIZADO
MODIFICACION/

IDENTIFICATORID HASTALA FECHA
RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

- Invivo Corporation. - Invivo, una división de
12501 Research Parkway, Philips Medicai Systems.
Orlando, FL 32826, Estados 12151 Research Parkway,

Unidos. Orlando, FL 32826, Estados
Unidos.

Fabricantes
- Philips Medical

Systems.
3000 Minuteman Road,

Andover, MA 01810, Estados
Unidos.

Rótulos
Proyecto de rótulo aprobado Nuevo Proyecto de rótulo
secún DisDosición 5109/11. obrante a fo;as 4.

Instrucciones de
Proyecto de Instrucciones de Nuevo Proyecto de

Uso aprobadas según Instrucciones de Uso obrante
Uso DisDosición 5109/11. a foias 5 a 21.

-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma Agimed S.R.L., Titular del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM-1365-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días.~.~MQ ...2.º13

Expediente NO 1-47-15687-12-4

DISPOSICIÓN NO

531Hl
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PROYECTO DE RÓTULO
Invivo Monitores para RMI

Anexo III.B

Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS
AIRES. ARGENTINA

Fabricante Legal! Distribuidor:
Invlvo, una división de Phlllps Medlcal Systems
12151 Research Parkway
Orlando, FL 32826. Estados Unidos

(0Invivo'
Fabricante Contratado:
Phlllps Medlcal Systems
3000 Mlnuteman Road, Andover,
MA 01810. Estados Unidos

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES

3160 Precess MRI

Ref#------

e £0413

SIN xxxxxxxx

{U
d---------------------

{~}
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N~5545.

Condícion de Venta:.....................••...•••••.••••.

Autorizado por la ANMAT PM-1365-46

\
I

~A
Apoderado

AGIMED S.R.L.
i3ioir.c;. !...r.:CN/I'¡.[' _ Cr)".::Z

";-1. COPlli::c ~54S
Dir3cto' rócnico
ACrMEj' S.R.L.
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INSTRUCIONES DE USO
Invivo Monitores para RMI

Anexo I1I.B

Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS
AIRES - ARGENTINA

Fabricante legaV Distribuidor:
Invlvo, una división de Phllips Medical Systems
12151 Research Parkway
Orlando, FL 32826. Estados Unidos

Fabricante Contratado:
Philips Medical Systems
3000 Mlnuteman Roed, Andover,
MA 01810. Estados Unidos

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES

3160 Precess MRI

{~}
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N~5545.

Condic;on de Venta: .

Autorizado por la ANMAT PM-1365-46

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Precaucionesconel usode imágenesde resonanciamagnética
Ciertos componentes de este dispositivo se verán afectados por los campos magnétícos y de radiofrecuencia de su

sistema de RM. Consulte con el físico de RM o personal de radiologla para identificar la ubicación adecuada y las

areas de uso del monitor y sus accesorios, según /o definido en la etiqueta del monitor o del acceson'o. Si no coloca el

monilor y sus accesorios correctamente en la sala del imán. se producirá una falla del monitor y es posible que se

cause una lesión al paciente o al usuario. Puede dañarse la bomba ETC02 o N/BP del monitor. Un dBldT supen'or a

40T/segundo puede saturar el amplificador de ECG de este dispositivo y producir lecturas erráticas . .verifique siempre

que la comunicación del Sistema de monitoreo de pacientes de RM '?,?nel monitor remoto correspondiente (monitor

remoto) sea correcta antes de usarse en pacientes.

El Sistema de monitoreo de pacientes de RMI Precess y Expression están diseñado especialmente para no

interferir con las operaciones de RMI.

SE PUEDEN UTILIZAR DENTRO DE LA SALA DEL IMAN EN UNA UBICACiÓN QUE SE ENCUENTRE A

LA AlTURA DE LA LiNEA DE CAMPO DEL SISTEMA DE RM DE 5.000 (5.000 Ó MENOS) GAUSS (0,5

1) O MAs ALLÁ DE ESTA LINEA, MEDIDA DESDE LA LINEA CENTRAL DEL DIÁMETRO INTERIOR

DEL IMÁN, PERO BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ESTAR A UNA DISTANCIA INFERIO~

METRO (3 PIES) RESPECTO DEL SISTEMA DE RM. ASEGÚRESE SIEMPRE DE QUE LAS RúÉDAS )

ESTI:N BLOQUEADAS CUANDO EL OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO Al SISTEMA(DE

MONITOREO. I
Las variaciones de intensidad de campo en un sistema de RM en particular (que se puede debe~

logia de blindaje activo, la variabilidad del fabricante, las mejoras futuras, etc.) pueden d~~~ul~a~la, j , ,
F 00 sClo,9!~tinción de un nivel de 5.000 gauss y por lo tanto, el Sistema de monitoreo de pacientes &~;.F.~~~~5;,;;' "'•...

Apodera,~f, Expresión nunca se debe colocar a menos de 1 metro (3 pies) del sistema de RM. Esta VariaC¡órft!l~~~Tlb4niCO
t- GIMEDS.Ft.L. A...". 'jo: ¡_P..L.

Página 1 de'/17
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requerir que se aleje el sistema de monitoreo de pacientes del imán si se observan anormalidades o mal

funcionamiento del sistema. Antes del uso clínico, el operador debe tener en cuenta la distancia mínima

con respecto al sistema de RM para que funcione de forma adecuada. Si se lo acerca a más de 1 metro (3

pies) y/o a una distancia inferior a la Unea de campo de 5.000 gauss, puede producirse la falla del monitor

y/o una lesión al paciente o usuario.

1ml5DDOG

1~
o~
3160~,~

!~!il:@
~ i e--ASEGÚRESE SIEMPRE'DE QUE LAS RUEDAS ESITi'\' BLOQVE~AS CUA]\"DOEL 1

OPE,RAD9",~O'SE ENCUEN"llff JL!':TO AL,SISTE~IADE~IONTf.oR~O.

El monitor remoto también está diseñado especfficamente para no interferir con las operaciones de RM. Si

la opción de grabación está disponible, se puede utilizar en la sala del imán a la altura de la linea de campo

del sistema de RM de 1.000 gauss (0,1T), o más allá de esta. Si el monitor remoto se acercara a una

distancia inferior a la linea de campo en gauss especificada, se puede dañar el grabador (habrá una falla

de funcionamiento). Si la opción de grabación no está disponible, el monitor remoto se puede utilizar a la

altura de la linea de campo de 5.000 gauss (0,5T), o más allá de esta, o como mínimo a 1 metro (3 pies)

del sistema de RM.

ADVERTENCIA
Si el Sistema de monltoreo de pacientes de RM se acercara hacia la
cara del sistema de RM debido a la fuerza de tracción inducida magnéticamente,
NO INTENTE RETIRAR EL SISTEMA DE MONITOREO pE PACIENTES DE BM
PRECESSTMJALANDO DEL MONITOR REMOTOACOPLADO O pE LA MANIJA
DE GUIA EN LA PARTE SUPERIOR CEL SISTEMA PE MONITCREO DE
PACIENTESDE RM / '\

Retire el Sistema de monitoreo de pacientes de RM jalando suavemente de la base del má~til del sistem~

en su punto más bajo. Esto debería evitar que la base de la unidad experimente fuerzas dJ tracción

3.2

Uso previsto
F~A

Apoderado
AGIMEO S.R.L.
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El sistema de monitoreo de pacientes en RMN ha sido concebido para monitorear los signos vitales de los

pacientes sometidos a procedimientos de RMN y para proporcionar señales de sincronización al resonador

magnético. El sistema de manitareo de pacientes en RMN está destinado al uso por parte de profesionales

de la atención de la salud.

3.3Instalación conjunta

Instalación, mantenimiento y calibración de Monitores
Seguridad en la Instalación

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados según la norma

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los

requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. Cualquier persona que conecta equipos adicionales

al puerto de entrada o salida de señales está configurando un sistema médico y, por lo tanto, es

responsable de garantizar que el sistema cumple los requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En

caso de duda, póngase en contacto con el Centro de atención ar cliente de Philips o con su representante

local de Philips. El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a

intelValos regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones

. medioambientales.

3.4 Y 3.9

Instalación del Sistema
?

~
E NANOO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Localice la fuente de alimmtación (número de refuencia
989803ló9201)y conecte el cabk de CA ala rntrada de CA de la
fuente de alimentación.

C~cte el extremo macho del cable de ce 7,62 m (25 pies:)
(número de referencia AC517B) a la salida de ce de la fuente de
alimentación.

Ccloqm-la fuente de alimentación (nUmero de refeRIlc1a
989803169201) en la sala de RM, c~ca dC'una salida de CA
autorizada a lma distancia de 3 metro~ (10 p1C'.s). como mínimo, del
eqwpo de RM:.

Enchufe el extremo hembra dd cable- de ce.a la entrada de
alimentación del C:lITO.

Conecte el cable de CA a la fuente de salida de CA .

4

2

•

Paso Acción

Col~.las bateríasm el caITO

10 FT13M Aviso

1 lo.- .-\Sl'gUNSt'de qlU11a fu('o~ dp aum~ntllclóo <núme.ro:d~ nfp.«ootia 98980 Hi9!01)

~

pnmanp"p R 3OU'ttM (lO.pIt.s) o mis del,(>(}U!fo de_~I. Iustall' la fupnÍf _
albnl'otacionl'n ulla superfiril' hoJiwntll utWZando"tas dnta~ dp Yelno folO('ll<las ~
p""l'iaml'ntl' en la parte ínfl'rior dl"la !tiiín" ~ aUmt:ntadón. i I ')

~~89803169201 . rC'''IrCc-ce".:z~"..".,.,. '-liOd!. ::'C :;,545
••••• •• l>, ¡ '1
r~ecaunon Qir"'c'rt T(Jcníco
Evite el uSo de 'cablés alargadóRs dt" suniÍllistro d¿ctrlco o regl~, ya qutpodrian ~4b S.P..L.
peligt(} lá.!>eguiídad -:i1-~o!llprome.ler la integridad de la conextÓIl ~ tima del sistt'ma' f

Página 3 de t7



Q)Invivo'

5 3 1/ OJ
INSTRUCIONES DE USO

Invivo Monitores para RMI
Anexo III.B

•

Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento realizado por el usuario
Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo:

• Resecamiento de gomas y conexiones .

• Rajaduras de partes plásticas y conectores .

• Oxidación de partes metálicas .

• Ruptura de cables .

• Fallas en la alarma sonora o visual.

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberá entrar en contacto con DlXTAL o con el representante oficial

local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando mayores trastornos o daños.

PRECAUCIÓN
Ese mantenimiento deberá ser realizado solamente por PHILlPS o por la Red Autorizada de Asistencia Técnica, ya

que requiere acceso a las partes internas del equipo.

Calibración

Consulte al Servicio técnico de Philips en la necesidad de alguna calibración especifica.

3.61nterferencia recíproca

Seguridad en la Operación

~
Apoderado

AGIMEO S.A.L.

Página 4 de 17
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Anexo I1I.B

Precauciones
Rie~gode sufrir quemadura~ por cOlTien.es inducidas por RF

LQSCl\ble~que se euro,can involuntariamente durllute la R1vINaclÍlan como linea" coudm;toras de:
con1cutcs iudllcidns poI' RF. Cuando 10<'c;lb!.::. de las dc:riva.::ionc:~u otro, cable:,>farolan un bucle
conductor cn contacto con la piel del paciente, pueden producirse quanad\um levc:~y hasta graves.

Para ,'tducir el mínimo ti ringo dE'Ill'Onttal' 9ucmndufD:¡ ROl' S9lJienlt"i inducidas por
RF dtbc "('DUzar lo siguirntl":
3. Coloque los cables y \()';cables do:115derimcÍone> perfeclnmentc: alineados. sin que ge

fOll11C11 lazos.
b, Use sü!:lmcUfc lo<.cable, de Il\s derivacioncs dd ECO que: se indican para usar con

este:producto. Véa~ la Lista de llccc'oOrios.
c. El riesgo de sufrir quemaduras por RF aumenta cuando M: u>an vario~ sensore, Icnbles.

No se recomiendan e~tas comblllacionc,.
d. L'l altn potencia de rndiotreeuencin (RF) Iltililllda en la e:q¡lornción por JU.1X

Wll$tituye llIl riesgo siempl'C presente de calentamiento exce,ivo ell los ~itíos doe
mouitorco y, por lo t:mto, drie<;go de producir quemadura> pOI'corrientc inducida, por
RF, SI se Uttllznll lunles de potenrla sllpt"rtores 11unA S.A,a. (tasa dE' ab~orrióu
iE'Spet'Íftea)de 4 w!kg, 81lBleDta eonslderabremente el riesgo de que el pndtute
slth'JI qntmadU1'8s. Por cllo. en la población gencral de paciente<.uo es n:comend.,ble
monitorizar el ECO n níveles de poteucia que superelllos 4 wikg. Ese mouiton~o debe
ÍlltcntaThC:únicamcnte eu pacientes conscientes con buenos rdlejo~ de sm,ibilid.w
t6mica que pnedan nd",atir al operador sobre In presellcin de calor exce"ivo en 1o~
sitios de mOllÍlon:o.

e. Una potencia nlta de RF puede ocasionar caIelltl11uientoo quemaduras a los paciente"
Ten~ pro:aución si el !lempo de exploración supel'n los 1~ míllutos, Se recomienda
que sr revi.>ela temperatura de los e1ectl:odo, de ECO durnnte L-tsexplofllcioues qlU:
excedan los 15 minutos.

e ompnhbilidnd CQ1lIn RMN

Los electrodos e1ectrocardío~fico, de R.c\.1NQuadtrode~(Prnies n\une1'O9303, 9371 Y9371 de
Invivo).. y los cables de las dcnvaciones e1ectrocllrdiógnificas para el paciente (Panes n\uncro 9124.
9223 Y9222 de Invivo). son compatibles con los .equipo~de r~Ollallcia mJgnética nuclear (&\iG\1)
en el contexto de b. siguiemes pauta,:

Equipos de:R."tN cou fuc:rz¡¡sc:stMicasde campo Illl\g:néticode hasta 3,0 Te:sla.
Utilízación ~iGk en IU1IÚlldde IDvfNeon ta<..ade absorción e:specl11Ca(SAR) de Msrn 4.0 \Yikg,
El mo con valores de SAR más nltos alUlletltanolorimneute el Jirsgo de que el paciente: sufin
quemaduras. Si ,e exploro alrllvc,ando direcl:nnente el plano del electrodo del ECG <,epucde Ye'f

una ligc:mdistOl~iónde la imagen en la superficie: de la pid en donde se colocó el electrodo,

Los coneclol9s diJ/os pacientes están prolBgidoS 61J todos Jos parámetros contm el uso d8 un d8s6bri1~~

por parle d8 un sistema d8 cin:uHos intemos. El uso d8 este sishlma d8 cirr;uHos Y d810s cables ~~O SCIOLLA

f8COIT1Bf1dadoStambitJn ofrece proteccí6n contra los peligros d8rivados d81 uso diJ equipoS d8 elfa ~eradO

No US8 dos sistemas d8 monlloreo d8 pscientes en RNM en lB misme seis d8 RMN. Esto podrla ptrJ'/'iJfiiJtMED S.R.L.

6fTt)lljS d8 comunicacídn.

En presencia d8 lSdíos d8 alfa potencia, el sistema d8 radio del ECG y lB Sp02 puede alteralS8 en forma leve ('\.

No existe interferencia eleclmmagntltJca conocida ni otro tipo diJ interfenmcia peligrosa entre el sistema diJ I
I

moniforeo d8 pacientes en RMN y otros dispositivos. No obstante, deb8 tenetSe la precaueí6n de evllar el uso (

de kHtltonos celulares u otros tmnsmisores d8 radiofrecuencia no aptos cerca del sistema diJ moniforeo. " I

Este monitor utHiza bat9rfas fSCBrrrables que contienen material peligroso. Estas bat9rfas deben~)e o / i.••' I '1'

desechalSe de modo adecuado. Pam conocer los m4/odos diJ eliminación COIT6Ctos,póngase en con~L', I f

con un representante o distribuidor d8 Invlvo. L " I
El sistema d8 monHoreo de pacientes en RMN posee un grado d8 protección del ti: a ptlI8 d8 o;:::. _ ',i
deslibrilador. Cuando US8 un d8s1ibriladoJ; asegúrt1S8 d8 seguir Jodas las precauCIOnes ~as fj¡¡ro ~
con el monitor como con el equipo d8 desfibrilsclón. Dumnte el proctKiimlento d8 desflbrllacl6tt.;Jj[:jii!Y!f1!r!r.;c,- CC~,:~Z
ECG se saturará y luego se ff1ClJpetl1nJ en menos de ocho (8) segundos, d8 aClJ8/do con la fIOfTTIÍi'::.~'COl:llTcC 0545

Dlré/Cll" técnico
AAMVANSI EC13. ACI!\'-::=l?g.~.L.
Cuando use desfibrIIadoI; no admInistre descargas d8 380 julios o mAs repetidas cinco (5) veces dumnte Ulf
periodo de cinco (5) minutos. Lea las insInJccJones d8 seguridad que se proporcionan con el des6bnlador. El

PágIna 5 de 17
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sistema esM disetfado para reslsUr la desfibrll8ción Y 59 mcupers en los cinco (5) S8!Jundos posteriorfJs al

procedimiento (de 8CU8rdo con la norma lEC 60601-,1).

PRECAUCIONES

ECG
Si ~l illOlliiorde ECG no cst:\ ~iolland(¡. ellO ~e evidencia por la Ausencia de ondas del ECG
y por w indkadón simnllanca de la alal1llllFalla de defÍvdCión.
Para mejorar el monitoreo del ECG, la frecuencia cardíacn o la =píracióu, cEjo .'¡cmp,.e la
configuración de derivaciones 6púma, la que produce meno, artefacto<; y pcnuÍle la delección de
la, onda, más !(11ludespara el mOllltor=.
Si nO se re,ponde n la auumn indicativa de fu11ade denvación puede producir,e 11M interrupoión
en e1ruolliloreo del pacienk. Siemp~ dd>o:respouderr:ípid:tmcnle a esla:, a cualquier otrn alarma.
Lo, vnlore, de frccuoncia cardfucn pueden modificarse de,favorabkmelue por sn'Ítmin'i cardiaca,
o por el fllucio,,"micnto de e,timu1ado,..,~ dé<:trioos.

PAl"I

Utilice siempre las lll.1Ug"uem,y lo, manguiTo, recomen<l1dos para PANI. E•.ite comprimir o limitar
la lllllnguera del manguito de P.~~.

Cuando utilice el ¿¡cce'Olio PANl de e,te in,trumento p","a medir la pre,ión arterial, 1"e\:I\erdeque
la, lecmr", de presión aliena! del pacie1lle no ,on W1lIllmal. ,ino que ,e actllalizan cada •.ez que
51:efectúa \lila m~ción de pre,iÓll artmal. E,tablezca 1m intervalo mi, breve plll"anclUaliL.,r con
mayor frecuencia la pre~ón ",tel.;al dd paciente,

No coloque d manguito en \lila extremidad que ,e e,té utilízaudo para 1n6.l,iÓll, Al inflarse el
manguiro se puede bloquear b in6.l~ón y e,to podoa d:l1111ral paciente,

Los lMido, ca •.díoco> arrítmicos o emitico, (o artefacto, por lIlO".-imienro excesivo. colllo
temblores o connllsiones) pw:den c:ouducÍl' a lectura, inexacta, o medicione, prolongadas, Si se
obtienen lectura, dudosa., re .•.i.e nnevamente lo, 'iÍgno, "itale, del paciente por Oll'O' medio,
ante, de admini'll"lll medi<:amenlo,.

Para garantizar que la, mediciones S'''ID. pre<:Í\a5y fillbk ••.utiliee Úllicamente la, mangrleras y 11'-"uguito,
I~COlll<:lId:rd""U,e ellll'lllglllto de Mmaúo adecrmdo pare ~ pac~ según la. rcc<:l.nenda,iooC';de
la~ pauta, a,tu.,le, d: la American Hemt A"ociation (ARA) ¡mm d monitor", de la preiiÓll artcial, a
fin de !l~rnutizar la 1egrrrídad del paciente y la elUlCtillldde los valoces.

Real;:e Íll,p<:ccion<:s ~i>temátil:u, de los manguito, y la, conexiones de: la,> lIlangllel'll' P.U"a
comprobar qne elten bien ajustado'> y orientado,>, Rccmphwe 10" lllatlg\lítos y la> conexione, de
la5111angr'el'a,>q\le pre<;entel1grieta". hue<:o", de'garro>, cortes. ete,. pue, podrían oca,>jouar fugas
en el .,¡.,tema, Si se utilízall llla1J~'¡to, y conexione<; de lllan~~m., qm: eilén dañado> y q\le
pueJ.:lIl generar fuga,. la COll\e¡;Uencwpoddll ••••.lccturn, prolongada,> o ÍnCJIacrs,>,

Use solaIllC'nte los m!lllguito, mencionado,> por Illvivo. Véase la Li,ta de acccsol"Ío,.

E,te equipo cumple completamente la nonua para e,figmolllrnlometros no Í11,>"",j,.o,EN 1060-1: 1996 .o-
A1:2001. ,eccion 1: Requisito. generale,.

Página 6 de 17



COlnvivo. INSTRUCIONES DE USO
Invivo Monitores para RMI

Anexo IlI.B

Precauciones

Sp02
E.••.ite colocar el semor de Sp02 en el mismo miembro que tm manguito de presión arterial inflado.
Al inflar el manguito podrian producir<;e leduras inexactas y falsa,> alarmas de trnm:gresióll.

El momtoreo de Sp02 exige que se deteden pulsos válidos para determinar COf1'ectamente los
vaJores de Sp02 y de frecuencia cardíaca. Cuando se presenta una clara situación de artefacto,
o en ausencia elepulsm, válidos, los v.alores de Sp02 pueden <,erincorrectos.

La parte de mouitoreo de Sp02 de este monitor está diseñada para medir la saturación de oxigeno
en la hemoglobina arterial funcional (la saturación de la hemoglobina que está disponible
funcionalmente para tramp011ar oxígeno en las llrteria .•). ws niveles importantes de
hemoglobinas disftmcionales, como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina, pueden
afectar la precisión de la medición. Del mi':omomodo, Cardiogreen y otro~ medio,> de contraste
intravasculares, pueden afectar, según su concentración, la precisión de la medición de Sp02.
Proteja siempre el sensor de Sp02 de la exp0':oicióna la luz de fuentes exógena,>. Tal exposición a
la luz puede ocasionar errores en la lectura de la Sp02 o en la detección del pulso.

Revise con frecuencia el sitio del "eno;;orde Sp02 para comprobar que no ocasione necrosis tisular
por compresión durante: el monitoj'eo prolongado. Cambie la posición del .':>ensorpor lo menos
cada cuatro (4) h017ls.Tenga especial cuidado cuando utiliza cinta para f~al'el <¡emor, debido a
que en función de la memoria elástica de la mayona de la,>cintas pueden aplicarse fácilmente
niYe1esindeseados de presión en el sitio donde se coloco el sensor.
Lo""valore,>numérico,> de medición se actualizan cada un (1) seglwdo en la pantalla del monitor.
Debe considerarse el uso de un oxímetro de puho como elir.positiyo de alarma precoz. En la
medida en que se indique una tendencia hacia la desoxigenación del paciente, la" muemas de
sangre deben analizarse con un cooximetro de laboratorio ti fin de interpretar aeabadamente la
situación del paciente.
El componente pam oximetlia de pulso de este monitor está diset1ado para mostrar valores
funcionales de Sp02.
La onda puhátil del oxímeh'o de pulso no es proporcional al volumen dd pulso sino que adapta la
amplitud de onda a la nece::.idad de una visualización adecuada.
Todas la•• abumas: elel monitor están clasificadas como de prioridad alta, a menos que .se
especifique otra cosa.
Los latido,> cardíacos an'Ítmicos: o en1itÍcos (o artefactos por movimiento excesivo, como
temblores o convulsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o mediciones prolongadas. Si se
obtienen lectura", dudosas, revise nue\-'1tlllente los signos vitales del paciente por otros medios
antes de administrar medicamentos.

. 0('•••.7
Bib\ la. u::o.~r~' - _L'"C~
"¡M.::.t. CCOITc.C 0545I OifsctO: TécnicoI AC'!IJ::=O S.R..L.

,1

~. Apoderada
AGINlED S.R.l..

La luz ambiente (incluida la terapia fotodinllmica). el movimiento físico (movimientos
espoutaneos o impuestos: del paciente), la':> pruebas diagnósticas, la mala perfusión, la
interferencia electromagnética, los decfrobistul'Ís. la.s hemoglobinas disfnncionales, In presencia
de cielto;. medioo;de contraste y la colocación inapropiada del sensor del oximetrif'de pulso. son-,,-~-"--,..,'_.'"'.~'~'-""~rc

~.2
• WSp02
'-
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Precauciones

Pre~ion~invash'as
Pan¡ lograr el mejor mauitareo de presión invasiva, seleccione siempre la escala adCctUlda para la
onda que este ob.sel'\'ando.

Para el mouitoreo de: presión invasiva, inspeccione sistemáticamente: el catéter o 13 linca de:
presión para comprobar que no haya fugas después de la pue.sta a cero. Observe siempre las
recomendaciones de liSO del fabricante de catéteres y transductores de presión.
No coloque mmca el(1os) transductor(es) de presión dentro del tUne!del equipo de RMN. Pueden
producirse fallas del transductor, lecturns inexactas o imágenes de RMN con ruido.
1.<>"1nmsductore" de presión arterial lnvasiva son sensibles a las vibraciones que pueden
prc:sentars.edurante la exploración por Rl\1N, 10 que puede causar lecturas inexncta-<;de la prc:<;ión.
Instale siempre el transductor de presión arterial invasi;ra lejo,> de la, áreas en donde
probablemente se produzca •..ibmción.
Las ondas pulsátiles no fi"iológicas de presión Íllvasiva (por ejemplo, la,> que ,e encuentran
dlU-ante el uso del balón de confraplll"3ción aórtica), puroen causar lecturas inexactas de la
presión ai1erial. Si se observan vnlores dudosos" mida nuevamente las presiones del paciente por
otros memos antes de proceder a administrar medicamentos o tratamientillo.
El liquido que se encueut1'3 dentro del sistema del transductor de presión es una conexión
conductiva hacia el paciente y no debe entrar en contacto con otras palie, conductivas, incluida la
conexión a tierra.
Utilice solamente transductores y cables de presión aprobados, ,<¡egimla li<;taque figura en la
sección de necesarios.
Siga la, imtrucciones para un uso seguro que se proporcionan con el transductor de presión.

Respkación
Cuando e,té configurando el monitoreo de la respiración, siempre debe obsernu' y ajustar la
ganancia de la respiración del monitor mientras examina los movimientos respiratorios del
paciente, antes de fiualizar la selección de los valores de ganancia. Si se omite este paso pueden
obtenerse lectlulls inexactas o fal¡,as detecciones de respiración.

\

F RNANOO SCIOLLA
Apoderado

AG\MEO S.A.\..

Bloln LECNt"1t'~ CCt.,~::Z
Mr.t. CCf'IH,C b545

Dlr60lo~ Tócnico
ACI!\IiED S.R.L.
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Precauciones

Fál'lDllCO'i anestésicos

, ,, /

'/

Bioir.[l. L[CfU"'¡''J. ~,
M~_t.copnt;c b545

Oir6cto~ TÓbnico
Aél~!=o. S.R,L.~A

Apoderado
AG!MeD S.R.L.

L<Iventilación insuficiente del monitor puede ocasionar lecnu'aS,inexactas o daño de los
componentes electrónicos.
No ObSn'llya el puelto de: escape: de ga~ residual que: se: encuentrn en la Palte: posterior de la UIP.
Asegún:se de que 110se elimine el gas residual del mouitor llsnndo una aspiración demasiado
fue1te. Para e.••.itar c:"ta .situación siempre debe existir una comunicación con d aire ambiente. Una
aspo:ación dc:nmsiado fuerte puede cambiar In pre"ióll <k opemcióll del monitor y ocasionar
lc:chlras inexactas o dmlo iutema.
Inspeccione pC:li.ódicamc:nfC:la IÍtiea de gas n:sidl1alfga<, de desecho para comprohm: que 110 haya
deterioro, Reemplácela cunnclo .sea necesario,
Cada vez que se administren medicamentos: mediante nebulización, retire la línea de muestreo de
la vía aérea del paciente.
Utilice únicamente líllens de muestreo y accesorios Invivo; el uso de otms líneas de muestreo
puede ocasionar lecturas inexactas y mal funcionamiento.
Algunos hidrocarburos <por ~elllplo, acetona, metano) pueden acthtar la alarma de mezcla anestésica.
Reemplace la linea de: muestro y revise la trampa de agua c:n~ cada pncic:ntc:.
No ajuste excesivamente la línea de l11Ue~1J'eode gas del paciente al conector de la trampa de
agua. El ajuste excesivo de este conector puedo;: hacer que la trampa de agua no hmcione
adecuadamente y se generan mediciones inexactas del gas en el paciente.
Inspeccione sistemáticamente la::. conexiones de las mangueras para comprobar que esién
conectadas y orientadas Cl)J1'rctameute. Reemplace las conexione,> de las mangueras que
presenten grietas, huecos, desgarros, cOl1es, etc., que pudieran ocasionar fugas en el "istema. Si se
utilizan conexiones de mangueras dañadas que pudieran pemlitir .hIgas es posible que se
produzcan lectura,> prolongadas o inexactas de 1m,valores del paciente.
Si .se oh'iervan mediciones dudosas del gas anestési;;:o. verifique nuevamente las conexiones del
paciente. la máquina de anestesia o el vaporizador antes de reajllstilt" la administración de anestesia.
Al encender por primera vez el vaporizador del fámlaeo ane5.it¿sico, sin lectunls previas del ga .•
(la casilla del icono del anestesico muestra lUla X blanca como identificación dd fánllaco y los.
valore.s dellUles.tésico aparecen como "---'"), pueden pasar de 30 s.egundos a 1.5 minutos hasta
que aparezca la identificación del ane:>t¿sico y la lectura, Una vez que se e:>tab1ece la
identificadón, los cambios en la concentración son ,'irtualmente inmediatos. Con un 200% de
cambio en la concentración, se producirá lUla puestn a cero automatica y se alcanzará lUla
completa exactitud de la concentración que cambió. en aproximadamente 30 seguudos.

Cada vez que el sensor de farmacos anestésicos del s.iSTc:ma Preces.,TM de morutoreo de pacientes
en RMN modifique su estado de equilibrio, el sistema Pn:.;:ess™ de monitoreo de pacientes en
RMN hará una puesta a cero automática para volver a estabilizar las lechU1\!>del sensor, Durante
este lnpso, de 30 s.egundos a 1,5 minutos. es posible que se presenten una identificación y un valor
de concentración falsos.. Los siguientes .,>onejemplos de ello: ~_....--......-No hay gas. durante el calentamiento y cuando se des.conecta la linea de: muestuo~' _ '

Se aplica la línea de muestreo por primera vez.
Cuando se cambia de uu anestésico a otro. 1

• Aplicación de N20 en concentraciones del 70% o mas:. '_~ I .
Se p!Wt de un valor de N20 superior a150% n 0%. // \ ;'
Cuando se pasa de alta ••concentraciones de anestésico a baja •.•concentracionis o se npagil.

Las. .higas o descargas iutemas de gas pueden causar mediciones inexnctas.

Debe eliminarse completamente la presión de los cilindros de calibración de e
y mezc1a.s de gas de prueba antes de <:ksedlarlos.

3.8 Limpieza, desinfección

Limpieza
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Limpieza

Utilice únicamente sustancias aprobadas por Invivo y los métodos que se indican en este capítulo para limpiar o

desinfectar el equipo. La garantía no cubre los daños producidos por la utilización indebida de sustancias o métodos no

aprobados.

Invivo no se hace responsable de la eficacia de los productos químicos o métodos indicados como medio para el

control de infecciones. Consulte al responsable de la unidad de control de infecciones o epidemias de su centro. Para

obtener información detallada completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia, consulte "Guidelines for

Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety

Workers" publicado por el U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease

Control, en febrero de 1989. Consulte también las normativas que se aplican en su centro y su país.

Sistema de monitorización de pacientes

El sistema no se puede esterilizar. No sumerja ninguna pieza del sistema en líquido ni intente limpiarlo con agentes de

limpieza líquidos. Limpie el polvo y la suciedad de la DCU, del carro, del soporte PMC y de los módulos inalámbricos

con un paño sin pelusa, humedecido con agua templada (40 .C/1 04 .F máximo) y frote con suavidad todas las

superficies para que queden limpias rápidamente (entre 30 segundos y 1 minuto) según sea necesario para garantizar

una limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas de la DCU, del carro, del soporte de montaje PMC y de los

receptáculos de los módulos inalámbricos frotando enérgicamente con el paño humedecido.

ADVERTENCIA

Desconecte siempre el sistema de monitorización de pacientes para RM de la red de alimentación de CA y retire las

baterlas antes de realizar la limpieza o las tareas de mantenimiento. Para evitar el peligro de descarga eléctr1ca, no

8ume~a nunca ningune pieza del sistema en ningún agente de limpieza ni intente limpiarlo con agentes de limpieza

liquidas.

Precaución

Evite los productos de limpieza con amoniaco, fenal y acetona, ya que dañarlan la~

superficies del sistema. -------

PI'Kllución

No permita q~ ningún liquido mtr~ en CQ11tactocon la parte frontal o posterior de la DeD.
No permna que penetre UUlgúnliquido en la ~ora ni a1r~dedorde:la pantalla. Póngase
en contacto con el sB••..icio trclllCOde:Invi\'o si penetra liquiooen algñn componente.

Aviso

Accesorios

~ A.poderado
AG'MEO S.R,L.

PrfloC;1udóD

En colca.""de humeduff el sistema de monitorización de paofilt6 para RM E:tpressfoll de
fotlIla3CCldemal,dwan1e su uso. mterrumpa el flUlc:ionaullmtohasta que se hayanl:impíado
todos los componen1esy se haya secado por compkto. Póngase en contacto con el servicio
técnico de:Invi,'o si pre.::isainfOffilaciónadicional.

/
Todos los accesonos reutilizables del paciente deben l:impialSedespués de ca,dauso. Los
accesorios desechables deben e1immarsey sustimirse por donen1os nuC",'osILos ¡\cc6ori
no se pueden esterilizar.

11

~ Los dhposith'os d",UDsolo u~o, tal)' como se-l'$péCifi~¡¡~~'?(Js~ GC~~r~c~z
\Al eD\'oltono, debt>Ddesecbane deSPUfSde cad¡¡ uro)' núD'c~~tteeo~~c !J545

:======:':':U:":li:':':':":'===================¡¡D¡:"~':ic¡¡!c¡¡¡fri:"¡:'C¡¡"ieiC:O ..L.

~
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PJ'l'ciludon

No ~tW1efjanunca rungtin accesorio en un liquulo de limpieza.

Para limpiar los accesorio!. reutilizables (como bs s.ujcciones de SpOl. los cables de ECG y
Sp02_ 10'>manguitos de PNI. los. fuelles torácicos, C'tc.). lleve a cabo los siguientes pasos:

Paso Acción
1 Extraiga el accesorio en uso,

2 Limpie el polvo y la suciedad con un paño sin pelusa. humedeCido
con agua Iffilplada (40 "Cfl04 "F máximo) frotando con suavidad
todas las superficies para que queden limpias ripidamente (entre
30 segundos y 1 minuto) st'gÍlll ~ necesario pata gar.mtizar una
limpina adecuada. Se pueden quiur las manchas del accesorio
frotando energicamentl' con el p3iio humedecido.

3 EX:1mine el acccoSQUo para de~tar posib1t>,sd:b.los romo gneta1i.
aglljeros, rol"urm. cortcs. cote. que: puedan afectar al funcionamiento y
sustilúyalo si es nC'ceiXIno.

Paso Acción
4 En el caso de-que sea preciso desinfectar. utilice sólo los

desinfectantes de su~rfici~ líquidos rC'com~ndados, a menos que !>e
espt'ciflquC' lo contrario en las instrucClone<>deo uso dd accerorio.

Entre los desillf~tantes de superficie r~comendados se íncluymlas
SOlUC101ll:Sdiluida" dt' cualquiera lk los siguinlt~ d~ment01;:. Ca\":iWipes. Alcohol (70%). Jabón ant:ibactmano (l0% de-tridosán)

Precaución

Desmfecte el accesorio según determine la normativa de su centro.

Condiciones ambientales de Operación

Para prevenir que los pacientes sufran excesivo calor y posibles quemaduras en relación con los procedimientos de

RM, se recomienda seguir las siguientes instrucciones:

1. Prepare al paciente para el procedimiento de RM asegurénclose de que no existan obJe!os metálicos innecesarios en

contacto con la piel del paciente (p. ej., parches transdénnicos, joyas, collares, pulseras, llaveros, etc. de tipo metálico).

2. Prepalll al paciente para el procedimiento de RM utilizando material aislante (p. ej., un relleno apropiado) para evitar puntos

da contacto "pIel con piar y la fOITnaclOnda "bucles cerrados' que toquen partes del cuerpo.

3. El meterlal aislante (grosor mlnlmo recomendado: 1 cm) deberla situarse entlll la piel del paciente y la bobina de
transmisión da RF qua se utiHzapara el procedimiento de RM (o también se podrla proteger la propia bobina de RF). Por

ejemplo, coloque al paciente de forma que no exista contacto directo entre le piel y la bobina de RF de cuerpo entero del

equipo de RM. Esto se puede COI15&gulrsi el paclante coloca 10l!Ibrazos por encima de la cabeza o al se utll~

protecciones para los codos o relleno da espuma entre el tejido del paciente y la bobina de RF da c~ntero del equipo

de RM. Ea de especial importancia en las exploraciones de RM que utilizan una bobina de cuerpo enJo u otras boblnJts/d

RF grandes para ta transmisión de energla de RF. k
4. utilice exclusivamente dispositivOe. equipos o acceSOflos (p. ej., latiguillos o electRx\o$ de ECG, etc.) nductores

elootrlcldad, asl como materiales que se hayan prubElctoexhausüvamente y cuya seguridad y compatibil ~ ~

detenninedo en procedimientos de RM. Bioin{.l. u:::c~~rr:C ~ CI:n.~::z
5. Siga escrupulosamenta los criterios Y les recomendaciones de seguridad aspecfflcas en RM para ImplefltEls&6rffifc ~5

materiales conductores de electrtcidad (p. ej" eetimuladores de la fusión ósea. sistemas de neuroestimue&fu~~~~~~_
. '~
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6. Antes de uUllzarequlpos eléctricos, comPnJobe la Integridad del aislamiento y la carossa de todos tos componentes,

Incluyendo las bobinas da RF de superficie y los cables o latiguillos de monitorización.

1. En taJesequipos debe realizarse un mantenimiento preventivo de forma rutinaria.

7. Retire del equipo de RM cualquiermalerial conductor de electricidad que no sea necesario (p. ej., bobinas de RF de

superficie o latiguillos, electrodos y cables de ECG que no se usen. ele.).

a. Evite que los materiales de conducción eléctrica que deban p8lTT1l1neooren el equIpo de RM entren en contacto directo con

el paciente colocando aislamiento eléctrico y/o térmico entre el material conduc:tor y el paciente.

9. Evite que los materlales d& conducción eléctrica que deban p81TT1l1Jl8C8ren ellmerlor de la bobina de RF de CU6fPOentero

u otras bobinas de transmisIón de RF del equipo de RM formen bucles conductores. Nota: el tejido del paciente 811

condlJctory. por lo tanto, puede Intervenir en la formación de un bucle conductor, que puede ser circular, en forma de U o

deS.
10. Coloque materiales conductores de electricidad para evitar 'puntos de CI1,ICEI",Por ejemplo, un punta da CNOOes el punto

donde un cable se cruza con otro cable, donde un cable se dobla sobre si mismo o donda un cable toca al paciente o bien a

partes de la bobina de transmisión de RF más de una vez.

2. De manera especial, dabe evitarse Incluso la estreche proximidad entre malertales conductores porque algunos cables y

bobinas de RF 88 pueden acoplar capac/llvamenta (sin ningCmcontacto ni punto de cruce) cuendo se sitúen muy próximos.

11. CoIoqua los mataJiales conductores da elaclr1Cidadde forma qua salgan por el centro del equipo da

3. RM (as decir, no por el lateral del equipo de RM o próximos a la bobina de RF de cuerpo entero u otra bobina de

transmisión de RF).

12. No sllúa ningún material conductor da elaetrlcldad a través de una prótesis matállca externa (p. ej., fijadorexlemo, fijador

cervical, etc.) o disposltlvo simIlar que esté en contacllJ directo con el paciente •

..'- 13:- Asegúrese ae que-sólo puada mana;ar los di$pO$ltlvos (p. ej., equipos de monitorización) el personal técnico cuanficado en

el entorno de RM.

14. Siga todas las Inell\lCClonas del fabricante para el funcionamiento y mantenimiento adecuados da los equipos de

monltortzaclón fisiológica u otros dispositivos electrónicos IIlmilaras que 88 vayan a utilizar durante las elq3loraclonee de

RM.

15. los equipos o dispositivos eléclrlcos que no parezcan funcionar oorrectementa durante el procedimiento de RM deben ser

retirados Inmediatamente del paciente.

16. VIgile con atención al paCiente durante la exploración de RM. Si el paciente la comunica sansaclón de calor u otros efectos

enómalos, Interrumpa Inmediatamante la exploración de RM y 6YalQela sltuaclón exhaustivamente.

17. los fallos de desacoplamiento en la bobina de RF de superficie pueden ocasionar una transmisión excesiva de los nivelas

da potencia de RF al paciente. El usuario del equipo de RM reconOOOl'áeste fallo por la formación de semicln;:ulos

conCénlr1cosen el tejido mostrado en la Imagen de RM asociada,

. U::::C.' r:-c:::--GCr,.::;Z
M7.t. ca iT[:C 5545
Dir.¡¡cto' Tecnico
ACI:V,~DS.R.L.
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3. 16Precisión de las mediciones

Especificaciones de medición - Monitores

3.14

Eliminación

Protección Ambiental
El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descarta bies debe seguir las Buenas Prácticas

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. n
}> Eliminación del monitor. para evitar la contaminación o infección del personal, el entomo de trabajo uftro )

equipo, asegúrese de desinfectar y descontamlner el monitor correctamente antes de desecharlo, de acuerdo

con las leyes de su pafs relativas a equipos que contIenen piezas eléctricas y electróni,s.-p.ara dJecha/

piezas y accesorios como termómetros, y siempre que no se especifique lo contrario, siga la ~aiiva Ikl

en lo que respecta a la eliminación de residuos hospitalerios.
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CA:'IAL DEL ECG
A~fPLl}"ICADOR DE ECG

Protegido contra descargas del dcsfibrilaoor y del insrrumcntal clcetroquirúfgko.

C()nñguIacionc~ cstándur de las deri\"adoncs 1.1I, 1lI, AVR, AVL, AVF.

Falla en una dcri'\llci6n Activa, sCll$iblc a desequilibrio <le señal.

F'RECUt:~ClA CARDIACA

R.1.ngo 30 a 300 ¡pro.

Precisión +.0,5%, + 1 Jpm
Resolución IlpOl.

CARDIOTACÓMt:l'RO

Sensihilidad Adulios: >200 V.
),«}Ualos! modo ECG Pcdiátrico: ~'IOO V.

Rechazo de pulsos de marCllpasos Cumple lus requisitos tie las pautas AAMI
ECI)-19R3 para monitorc.~ cardíncos (modo
redll17.o de nmrcupm;os).

Ancho de handa MonÍlor: 0.5 a 40 Hz.

ALARMAS

Limite in!'crior de alarma 30 a 249 Ipm (o dc~aclivada).

Limite superior de alunnl¡ (,0 a 249 lpm (ü desactivada).

PRI)EUA ¡CALllmACIÓ:\'

Señal de prueha, onda clIudmda (JOIpm:tl Ipm.

Señal de calibración I mV::l:lO'\;"

PRESION A"J NO-li\'VASIVA
GE:"IERALmAIlES Mt-\todo osciloméhieú (,'Olt milltguito inllablc).

Detcnnina Ia.~ presiones si.stóliCl4 dia~tóli.;a y
medín y la frecuencia del pulsó.

Tipos de paci,-ntc Adultos y nconalos.
slsn:~t-\ ~F.U.MATI{"O
Prc>;ión de mflado de! manguito Inicialmente 170 mmIlg p,lrJ. adulto~ y ninos.

(110 mm¡'¡g para nconatos). Las presíonL"S de
inflado ~ub:<;.iguiente~son dootcrminadas por la
última medición d,. presión sistólka.

Protección contra sobrcpresión Modo adultos: Se dL'Smlla aUlúmáticamentc si
la presión de inllado su¡x:rJ. l()¡,285 mmHg.
Modo llConatos: 150 absoluto o mayur de 142
pero menor dc ISOdurtmte IS segundos).

Unidad de medida mmHgo KPa.
RA:'oi(;() IlE MEIlICIO;'¡
Sistólica 25 a 260 mmHg.
Diastólica 10 11235 ntrnHg.
Arterial mcdia lOa255mmHg.
Rangu de la freeucucia del pulso Adultos: 4Oa2001pm.

Nroníltos: 40 11230 Ipm.
¡'ltECiSIO'"
Frecuencia dd pulso 2% de 11II;:SClllacompleta.
Desviación del cero de presión 20mmHg.:Io5 mmllg.
Precisión del intervalo de presión ,1:3rnmHg.
Rango del trunsductor de pres¡"m Cem a 307 mmIlg.
LIMITES m: ALAR1\lA
Sistólica, media y diastólica Mínimo: 5 a 249ntrnllg.

M;¡ximo: 5 a 249 rnmHg.
\tIsú (cuando la Fe proviene de la PANl) Mínimo: 30 a 249 Ipm.

Máximo: no 112491prn.
Monos
Manual Inmct1iato por orden del operador.
Automático IX"tCnllínacioncs que SI;:meen autnmátic,illlcntc;

~ucden sclccciooarsc los ¡ntCl'\1l1osde 1,2,2.5,
.,5, 10. 15,20, 3Oy45 minutos y l. 2 y4 hot".Js.

STAT (modo automático d•.•corto plazo) Ha~ta l:inco (5) metlidone> l:onsecutiVlIS
(duración máxima de cinco l5J minutos).
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"~,--ii
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OXIMETRO DE PULSO CANALES f)f<: PRESION INVASIVA(opcionales)

Elv;¡Jorde lasamroc¡(mIOOdubel niveldd tOllO delpul"". AMl'L1nCAllOR m: PRESIÓ:'lri

RllI1god~SlIturnl'Íón Cema IO(r,¡;. R",,,, -lOa +248 mmHg.

Precisiónde lasaturación 10 a lOO'%.do.3% Scm:ibilidad 5VNlmmHg.
Ce«>"69% noespecificada. Precisión ir ganam;ia :10.5%.

RWlgode!prnso 30 &240 Ipm ::.3lpm. Ancho de banda Cero a 12 Hz {.3 dB}.

Precisióndel pulso ,Jo3 rcruentos. CERO AUTO~Ü.TIC()

Promedio Ela.lgorí!mO¡~ ,rtilif"flujosde dato..de4 Rango +300mmHg.
a 12segll:lldw, n e!c,..,icntcsdial'ruid,,_

Precisión del cero :1:].0 rnmHg.
l<1J1g;t<!dde (lmbde 1,,,lIldkadoreslummosOli Ind¡~, luruin()S<>1:(\63 nm Tiempo de respuesta 1 sCl!undo. notifica al onc,door al cumnlirse.Indicador\umin(}';<1 2:948 nm

Pokncm de salidade los indicadoreslullJÍoo\i(JSIndiC3dorlumion,n 1:6fi,9W
\'ISC,\LIZA.C1Ú~ I)E LA.()~DA I)E PRESIÓ\"

Indicadorluminoso2:39.1W C:mtidad de canales Cero. ] ó 2.

!)IlffiClQn0.:1pulsode Io~illd~adill'l"~t~minl)5lJs ludiendorluminm;o1:6,06XlO'"' ART (presión arterial). PAP (presión Vi~Ufllizadón numériCA d, las presiones sistólica,

Indicadorlumin""o2: 6.06x 104 arterial pl,.llmonar) y PAI (presión de la media y diastólica.
aurícula izquíerda)

Lbl rn:s lll: ALAlHn PVCv'PIC Visualización nutnérica de la presión medía solamente.r- IJmil~, d.:alarmade Sp02 BI\Í<1: 50 ti 99 <1dc~acti~adlt. RA;'II(;OS DE LAS ESCALAS Cero:a +2.';0 mmHg (cero a33,3 kPa).Alto: 70 D 99o lksactil'nda. nE Pn.ESIÓ~ Cero a +200 mmHg (cero a 26,7 kPa).
Limil~sde alarma del PULSO (cuando13Fe Bl\Ío: ;.lOa 249. (Sel:Ún selceciún dd usuario] ('...eroa +150 mmHg (cero a 20,0 kPa).
pf\wienede laS¡lll2) Alto:6QD 249. Cero a +7~ ~~~~ ~;eroa 10,0 kPa).

}\ NOTA Cero a +45 ceroa60kPal,'

Resumen del estudio da disminución de la Sp02. La UlP4 foo validada en un estudio fRECUENCIA DEL I'ULSO (Cuando proviene de PI o P2)
de diminución controlada de la saturación roo/izado en el Departamento de Rango 30 a 2491flm.Inve$~/6n en Aneswslologia del VA Hospital de ~sconsin, Milwaukee. EE.UU.
Los va res de Sp02 proporcionados por la UPl4 de /nvoo se compararon con ios Precisión 2% de la escala cómpleta.
valores do &02 Obtenidos mediante el cooxímetro Red/amater OSM-3. el método de

110m.referencia. Se demostró la precisión cienlifica comparando estadísticamente los Resolución
vaioros de Sp02 de la UlP4Cf:Jn lOSvalores funciona/es de Sa02. En cada protacoio ALARl\IAS
da disminución de la saturación en roposo (es decir. sin movimiento) participaron diez
voluntarios. completamente conscientes, con valores de 5a02 ubicados en el rango De~oonexión deltr.tnsduetor Rctardo de alarma dé 4 ség\mdo~.
de 70 a 100%. Dos de íos participantes eran personas concfciel de pigmentación

Desconexión de pn;sión RelArdo de alanna de 4 segwldos." ","ro ('","0",,'''00''' do"''" """'JI' Los"1"" doSp02 Ol. UfP'do1m'"'' ~9: registraron manualmente en una hoja e datos. Los valores de Sp02 se tomaron en el Presión alta v baia Retardo de alarma de 4 lICll11l1dos.<" momento cW prectlcar las extracciones sengufneas Se hizo que cada voluntario.".;.l ;_ alcance 22 periodos de saturación estable y en cada uno de ellos se efectuó una Lhurrs m: ALARMA, 8r extracción de sfa'W:io ~iostudio incluyó 10 participantes durante 2 dias, de modo qWJ
durante su dese se generaron 220 valor&s de Sp02 {JBfa comparar con las Frecuencia cardiaca Bajo: 30 u 2491pm, •• correspondientfS determ7n8cjones de 5002 en el rengo de 7Q.l00% de $a02 por 1 Alto: 60 a 249lpm":,1,. ,,"a 001""0 n~de un ,.rnro,.•~~lIznb'" o d. "n"',,' d""."''''" La,O' conclusiones d~io validaron), valor de precisión de menos dei 2,0% (Arms) en Sistólica. media y dia.••tólicu Si5tólica. media y diastólica:

.~~ei rengo de sa e 7(J.100%, 1\ \.1 Uajo:-IO a 249 Ipm

'''' ~- Alto: ~10 a 2491':'m

I¡~ ~
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• E,le es d rtlngo de freCUL"Ilcillrespif'llb)ria 00 el que el sistema
mide la fn::<:u~ncia rcspirJhJTia dentro de los r«¡uisitos de
I'T""isión corrc~pondicntes,

Cero a 60 rpm (en función de las mediciones de COl).

0,5 mmHg eijuin¡[ente 1137,5 "C saturado con H20
(0,1% m:ix. relativo).

0,01% vOlulllCn.

4 a 2n IJlm (r<.'spiracionL'Spor minuto).

Ancst6.lcos.: No especificados.
C02: 4; 700 milisegundos.

COl <. ImmHg'h.
NlO <. 2%/h a < 5o/.,¡24h má:.•.imo.

La verifiCación de la ealibrnción (COJllOse descrihc en las
in:¡truccwncs de servicio) dd)e dCLtI,;m;ca int('lValoode Ull(l) .mo.

230 +40 mI/mino

Flu;.., lat('rn1, técnica de ¡¡b,orción de radiación infr~rroja 00
di~pcrs'l'a(IRNI»). mdnye un sis!clrul de fihración de tl'lllllpllde
agua y eOlllrollógico por microprocesador del manejo de las
mUNtras y la cnlibración.

Balotano: 0,15 ab,O vol.%.
lsonurano: 0,15 a 6.0 V{)l.%.
Scvollurano: 0,15 a 9,0 \"01.~ÍI,
DL'Sllunmo: 0.15 :120 \"lil.%_
Enllurnno: Identificación. No se efectúa moXlición.
Qióxido dt' carbono: Cero ¡¡ 76 mmllg.
Oxido nitroso: S a 100 1'01.%.

I lalotmlo: 01:0,15 \"01.% +12% relativo .
.1soflul1Ino:~,O,15\"01.% t 12% relati\"(}.
SevolluraJlO: +0,15 \"01.~~+ 12% relativo.
OestluranO: i:Q,15 vol,%+ 12% relativo.
Enflurano: Idcmil'icadó:n. Nosedeetúa medidón.
Dióxido de carbono: (medido con opción de allcslé'iico)
:!;}mmUg o 12% relati\\l. lo que:;ca mayor.
Óxido nitroso: (mC'dido eQn Qi'eión de ancslésiw) :102%\'01" +
8% relativQ (a vQlúmenes nmyoT(,s del 5%).

• Les requisitos de In rnedidón de ¡;!U<csse cumplen dcspllés del
período máximo de calentamierllo (20 minuros).

Rc,oluc¡¡'m de pantalla:

TempcrnllJro!de operacIón

Rango de respirnci6n

Interferencia aplkabl(':

.fAR\1ACOS ANESTESICOS (Opcional)

Rangode flujo

Tiempo de respuesta
(suflOniendo un flujo de
gas de :::30m(!min C(lllun
salt<>de entre 10 y 90"",,)

Frecuencia l\.'SpirallJr1lt
(Rango que permite
la pt'Ccil>ión &::1
gas espedikadu), *

Rango de la deriva del cero

Intct'Valo de calibración

Rango de medición
(despues de Wlperiodo
máximo de ca!clllamieIllQ)

l\i

'"" "",d U..••, ,... ,..,
J'O 110'; ~J"- '''' ,"

1$' ¡¡.,.-" x...., ,.... """ ,,_ _'" "- _
G,~'
momo

C02 al final de espiración, bajo flujo (Opcional)
Flujo lateral. técnica de absordÓI1 de la radiaci ••\n infrarmja llOo.Iis~n;í\'a. Inch~'c un sist"ma
mú1tipl~ de filtr.ttión de trampa de llgua y C(Jltlrol1ógicopM microprocL"\:J.oor el malll'Jb de
las muestras y la calibr;¡dóll.

Salida Onda de C02, ETC02, FiC02.
frecuencia rcspir.lloria.

Unidlld~s de medida mmll¡;" KPa,

Rung.ode mcdicit'>ll COl: Ccroa 7(, mml',!;.

Prcci,i,;n C02::l:4 mmHg" ",12%. el que fuera mayor.
Real': *1 RcspiraciollL-ifminuto (RPM) (\ :1:.1%.
el qlli: fuem mayor.

Tiempo de calentamiento: <: 2 mmutos.

Inler~alo de calibración a l':ro Aut,,mlálic\)1)wLciladl) por d w.uario.

Rango de aujo &0ml!mmlll<,l'" 16ml/minulo.

Fre<."Urnciar<,spirntoria Rango: 4 n 100 r<,'spimeionc>!minutu.
Precisión; Cero a (i) rcsplraci<mcs,'minUlo.

Ticf'rlIX>Mal de re~pue.~ladel ~i~tem3 DcsdcC02 2,5% hasta C02 5~j" valur
promcJio <k 14,313 segtmdos.
DeMlc aire ambK'lItc ha,ta COl 5%. \'uloT
promedio de 14,193 seg¡mdos.

{)criva Deriva(J'!.obscrvada(jumntcun periododeli hol1l~,

V"lum<:lIde la celda <k'muestra <50 mkrolitToS.

I.ÍMITfS Uf: ALARMA

Limites de almma del ETCOl Bajo: Desactivado o 5 a60 mmlig.
Alto: 7 a XOmmllg (1de"lCtivat!o

C02 lIlSpirndo 25 mmH\! (Fijo)

Limi""s de alarnm P"'" respiración Bajo' Oe::;activadoo 4 a40 RPM
Alk): lO a 1SORPM o d~tivado
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FÁRMAU)S ,\ 'EST~:SICOS Ctlnlillullfi(m ••• f'J.R:\L-\COS ,\ "lES1i);ICOS tJlIllTES DE ALARMA. Conl ¡nundún •.•

Tl •••~máxim(l 20 mmutos (10 minutos para mo:dlcioncs ln-Spect
ET d",,¡]uf'.mo Baj<" Ik5.activado, (J.; u 20

de ca enmmien«r .
Ah,,: O,ln XI. dc<aclivnd.,

Umbrál de identifi<;aclón O.l5:l "01% pr,,,<;isión pur•• I"dos Jos ga~M_ l'i de,;fluran" Bajo: D""aclI\ado. 0.1 J 20

U\lWmiÍt;,;" (cousultccnd Alto, 0,1 ,,20. d",arli,"",k,

f,,¡rrnf03,5.4 "' :B:lju, 15,,99
a inf'nnaeión ~obre
el cakntamielllO)

Alw 15.99

Umbráld~álllnl1ll~ra La jmpu~.:lI equhalente de 03% del vulllITl<'D O 30% del gas
OXi(;EW.

nuio, fjnnac()~: uu,"Slésieo pnnclpnl Oa 'lile sea mayor). ' Rango 0.100%.

NOTA
Snhdado , ••••"1 (atelllpmln.l!'a 14 +4 mV.
y f"'."iún ""n~llf\t"')

Exc~pto pera las combinaciones de isofluano y sevoflurano. Tiempo de re'pu,"Srn 10 .<egund"".
en donde fa ooncentraci6n de seKlf1tKBnO QUe dísparará la m:i~;m" (10 a 90~',)
alarma de fTlf3zde anestésica es del 0.3%.

cm AL H:"',\L m, LA t:SPIR,\\Iú,"i
P""i,;"", .,",ab ",,",pida * 1;3%,

* Lm "''f'liSltOl; de la m<rllcl6u de JljI.'le>* cumplen ,r,,]JU60 dcll"'riodo maximo de cak.'1l4\ffi'''''h

Fundonamil:llto v 500 kPa a 'J060 kPa Preci,ión, escala completa, 1.5%.
almacenamiento. r,,"SO de temperatura
Presión atmosférica do>úpera<'lcin

Tiempo de subida Adultos: 400ms(t JOms). D<:riva < 1%!\fe.,

Ne\lnalos:200ms(:t JOm~). Lioealid:ul 1. 1% de la ",,,,,,,lae<>ml'leta.

~

Ran¡w de Cíl~o>ación de 523 a 7RR rnmHg. Tcmpentltl/'lls do>opcrao:;ión C"",a~'¡O'C
la presión amrnentl" Humedad ¡\Jnblcllll; Ce"" -99"", HR (00 C(,nde""anlc).
LiJ\-lIn:S DE AI.AIU1A (Do)C(I¡den'¡ll!llcj

S.mMlr de oxíg~l<:\ 12 lI'lCSCS(> 100.000 <>dgC11,,%lb;,r~sl.
L1111ill",dcal:mlla dcll~fC02 Dujo: Desactivadoo 5 a 60 mmHg. ""J'CClOtiva de vida util

Alto: Desactil'lIdu o 5 a@mmH¡¡,
Sens"roo -lOa45'(;.

~~

('02 inhpirado 25 rnmllg(Fijoj. ".dg\-'fl<\ lI.'11J?"'UIll"l
<le:lImaceaamíem"

N20 ~()%(I'ijo)
Sem", de "X~(l, tiem¡m " (, meses(co el eo,1IM' sio abrir).

EThal¡mmo Baj(}; DesaclíVlldiJ, 0,1 a 5,9 de "","scn'llci n

Aho; Ú.l a6.0. d~acti\'ado
O;Xi(;E:\'().O:>tltlnuaclón, •.

F¡hulotam Bajo: DeSl'lct¡'".I<k,. 0.1 a 5.'1
.-\lto: 0,1 a 6.0, d~••ncti\'ndo Efect;;:>¡¡de lnlC¡{cnmmas de

lo¡¡ gases:

~

ET ¡,,,f\urnno Bajo: l),:sn~'ti\'lUk>, 0,1 a 5, \l

(\
N20 <: 1 YO!'% cn 80yo1.% de N~O.

Allo: 0,1 a ti,O, d<:sactil'ado <':02 <: 2 ",,1.% illI 5 voL% dcC02.
Halotooo <: 2 Y(l1.% cn4 ml.% dc halntano.

~'D Fi ;"ollurlmo BaJO: Dc>ac(jvado, 0.1 a 5.9 Etll1l1JlllW "2 \'01.% Cll 5 ",,1.% de C1111nntll"., .- botlU!llll() "2 vol % en 5 vol.% de ¡,,,llura,,,,....• r' t Alto: 0.1 a 6.0. d,:,stlCtivad,l
~,0' p,.¡¡~oo "2 Vi,l% en 15 \',,1.% dcdc,llur,m".

~~,\tI"" ,numno \~aj():Dc.:lcti""Jo. 0.1, a ¡¡,9
HcJ¡(} <: 1 "01.% co 50",,1.% Je helio;>.

, ,\\ MCl\lxlt1utatlo N(} hay cá'Ctns coo,,"cido..

~, Ali'): 0.1 a 9.0. desocUVlldo , EtcrctiliC(l <: 2 "01.% etl50y(ll.% de élcrmí1ie~

D'
::i.SC~:~~ ::::

.....--/ BUJO" Ot~acll\'rtllo. 0.1 ~ R.9 , \ ir¡el"",,"'tileo,, No llJY erecto< ,'""""cid,,,

~-'r'
, Oxid" mtro.w .,' 2 V"L % eo 100 PPM de "'(jd,, oit"""l.

- Alto O 1 a 9 O, dcsaclt"ado .\t, - \- -
¡" /( ~-- ~ \ • Página 16 de 17
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Tcmp('ratura (Opcional)
TEMI'ERAIlJRA

Para usar CM IQS sensoTCS de tcmpt.-ratum de fibrn óptica Inv.ivo que Uti1illlll la técnica del
inlcrfcTÓml.-im de Fabry-PcruL

Canal Uno
ESl':l!as Grndos e o groom F.
Rango W,O a 44,0" e (68.0 a 11J,2" F)-

Resolución O.l"C (0.1" F).

Precisión O,5"C (O,if' F).

Constante de tiempo promedio Un (1) "Cgundo.

Ticmp(l de aduali7l1ción de la Dos (2) segundlls.
visualización numérica

Tipo de sensor Fibr-J óphca parcialmente reutilizable.

LíMITES DE LAS AI.AIU1AS DE l'EMI'ERATURA

Grados e Bajo; Desactivado. 20,0. 44,0
Alto: 20,0, 44,0, dcS<\¡;livnoo

("iradosF Bajo. Desactivado. 68,0. J 11,2
Alto: óR,O. 1112, desactivado
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