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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

878 4

ti" ABO 2016 I
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-628-16-3 del Registro de. esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíl Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SÉRVICIOS

HOSPITALARIOS S.A. soiicita se autorice la inscripción en el Registro prlductores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración NaJionai, de

un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de ¡Droductos

. I
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9163/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiC0
1

nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció~Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ~eúne los

requisitos técnicos qu.e 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.t-/1
1
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DISPOSICION N°

ir

Que Corresponde autorizar la inscripción en el R~PTMdel 'Producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e Decreto

N° 1490/92 Y ei Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
•

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nadional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del Product¿ médico
I

marca MINDRAY, nombre descriptivo MONITOR MULTIPARAMETRICO YI nombre

técnico SISTEMAS DE MONITOREO FISIOLOGICO, de acuerdo con lo solicitado
I

por CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios
1

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AutorikaCión e

Inscripción en el RPPTM1 de la presente Disposición y que forma parte i~tegrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 44 respectivamente.

2
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DISPOSICION N°

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-86, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. l
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menciona o en el

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

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prodLtores y

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

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucdlones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnl~ca a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplidol archívese.

Expediente NO1-47-3110-628-16-3

DISPOSICIÓN NO

fe 8 Z
D" lIIellllll~eLI!D.
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..A.T.
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FABRICANTE: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LId.

ANEXO 111B: PROYECTO DE RÓTULOS

04 AGO 2016

DIRECCiÓN: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,

Shenzhen 518057 R.P. China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor multiparamétrico.

MODELO: iMEC15, iMEC5, iMEC6, iMEC7

MARCA: Mindray

N/S:

FECHA DE FABRICACiÓN:

DIRECTOR TJ:CNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LAANMAT - PM -1198-86

~\~
'CENTflODE S~rH'lt';':;
HOSPIT l :; ú, S.A.

YAMtL ADUR

o DF: SERVICIOS
HCSPITAL," I'IOS S.A.

H. PABLO P QLitRAS
PRlSIDENTE

\

CONDICINES AMBIENTALES:

Temp: operación Oa 40°C, almacenamiento -20 a 60°C

(- H 'ón 15a 95% almacenamiento \O a 95%
',--"
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DIRECCiÓN: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,'

Shenzhen 518057 R.P. China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Monitor multiparamétrico.

MODELO: iMEC15, iMEC5, iMEC6, iMEC7

MARCA: Mindray

DIRECTOR TIOCNICO:Bioing. Yamil Adur

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM .1198-86
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3.2. Las prestaciones contempladas en el rtem 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;

Prestaciones

Los monitores de paciente ¡MEe están diseñados para monitorizar, visualizar, revisar,
almacenar y transferir diversos parámetros fisiológicos, como ECG, frecuencia cardíaca (Fe),
respiración (Resp), temperatura (Temp), saturación de oxígeno y pulso (Sp02), frecuencia del
pulso (PR), presión sanguínea no jnvasiva (PNI), presión sanguínea invasiva (PI), gasto
cardíaco (GC), dióxido de carbono (C02) y gas anestésico (GA) (solo para iMEC15S/iMEC15).
Estos monitores deben ser usados por profesionales clínicos en instalaciones sanitarias o por
personal bajo su supervisión.

ADVERTENCIAS:
Este equipo se ha diseñado para utilizarlo con un solo paciente cada vez .
Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo, los
cables de conexión y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en buen
estado.
Para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a
una fuente de alimentación con toma de tierra de protección. Si la instalación na
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). Utilice y guarde e[ equipo en [as 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 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 [os cables
para reducir el riesgo de enredos o estrangulación por parte de los pacientes 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.
Asegú que el monitor de paciente recibe energía eléctrica de forma continua
mien as está ncionamiento. Una interrupción repentina del suministro eléctrico puede

~

ov car la pér 'da de los datos del paciente.
o que las pa es metálicas del equipo o conectores si están en contacto con el

i'itl!'¡ Bé RF"6M ~io, el paciente podría sufrir lesiones -1
H s~n" I:~ASA. 'CENY.aQ¡ ~

¡ rl ~,DH'¡f- Ht1SP¡-r ~l.u~.• : •.
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• 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 desfibriJación.

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

especificados en este manual.
• 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.

• 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 caída~,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

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

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos '0

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista¡ debe ser
provista de información suficiente sobre sus caracterfsticas para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

1- Monitorización de ECG:
Preparación del paciente y colocaciÓn dc los electrodos
1. Prepare la piel del paciente. La piel se debe preparar adecuadamente para que el electrodo
obtenga una señal de buena calidad, ya que la piel no es buena conductora de la electricidad.
Para preparar adecuadamente la piel, elija zonas lisas y, a continuación, lleve a cabo este
procedimiento:

• Afeite las zonas cutáneas seleccionadas.
• Frote suavemente la superficie cutánea de las zonas seleccionadas para eliminar las

células muertas.
• Limpie a fondo la zona con agua con jabón. No se recomienda el uso de éter o alcohol

puro porque secan la piel y aumentan la resistencia.
• Seque la piel por completo antes de colocar los electrodos.

2. Conecte las pinzas o los elementos de sujeción a los electrodos antes de colocarlos.
3. Coloque los electrodos en el paciente.
4. Conecte el cable del electrodo al cable del paciente y, a continuación, conecte el cable del
pacient onector de ECG.

/' .

p\~
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olocación de la derivación AHA o lEC
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2. Seleccione [Otros]~[Conjunt deriv] y después seleccione [3 derlv], [5 deriv], [12 deriv] o
[Autom] en función de los electrodos aplicados.
3. Seleccione [Menú principal]_[Mantenimiento »]-[Mantenimiento por usuario
»]-introctuzca la contraseña necesaria.
4. Seleccione [Otros »]-[Norma ECG] y, a continuación, seleccione [AHA] o [lEC] en función
de la norma aplicada al hospital.

Colocación de [as derivaciones de ECG
Las ilustraciones de colocación de los electrodos de este capítulo actoptan la norma AHA.

Colocación de electrodos de 3 hilos conductores
A continuación, se muestra una configuración de electrodos cuando se utilizan tres
conductores:

Colocación de RA: justo debajo de la clavícula y cerca del hombro derecho.
Colocación de LA: justo debajo de la clavícula y cerca del hombro izquierdo.

~ Colocación de LL: en la parte inferior izquierda del abdomen.

Colocación de electrodos de 5 hilos conductores
A continuación, se muestra una configuración de electrodos cuando se utilizan cinco
conductores:

Colocación de RA: justo debajo de la clavícula y cerca del hombro derecho.
Colocación de LA: justo debajo de la clavícula y cerca del hombro izquierdo.
Colocación de RL: en la parte inferior derecha del abdomen.
Colocación de LL: en la parte inferior izquierda del abdomen.
Colocación de V: en el tórax.

AA

v

RL II
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El electrodo precordial (V) se puede colocar en una de las posiciones siguientes:
Colocación de V1: en el cuarto espacio intercostal, en el borde derecho del esternón. I

Colocación de V2: en el cuarto espacio intercostal, en el borde izquierdo del esternón
Colocación de V3: en el centro, entre las posiciones de los electrodos V2 y V4.
Colocación de V4: en el quinto espacio intercostal, en la línea medioclavicular izquierda.
Colocación de V5: en la línea axilar anterior izquierda, en horizontal con la posición del
electrodo V4.
Colocación de V6: en la línea media axilar izquierda, en horizontal con la posición del
electrodo V4.
Col CIO de V3R-V6R: en el lateral derecho del tórax, en las posíciones
ca respondie es aliado izquierdo.
C locación de E: sobre la apófisis xifoides.
C locación de : en la parte posterior del tórax, en la línea axilar posterior izquierd$,
en el quinto esp cio intercostal. /1

CE R 0- SEr{VICI ~.-J ~
.-~ 4~OE'H. P UI 1 r Q.,lRAS " Sf.l:'[ .

¡.1.SIDENTE HO;:¡PIf. UD.J; ._:
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Colocación de V7R: en la parte posterior del tórax, en la línea axilar posterior derech¡;¡,
en el quinto espacio intercostal.

Colocación de electrodos de 12 hilos conductores (solo para iMC15S/iMC15): I
El ECG de 12 derivaciones utiliza diez electrodos, que se coJocanen las cuatro extremidades
del paciente y en el tórax. Los electrodos de las extremidades deben colocarse en zonas
cutáneas suaves, mientras que los electrodos del tórax se colocan de acuerdo con las
preferencias del médico.

j

,

Colocación de derivaciones para pacientes quirúrgicos 1
El área quirúrgica debe tenerse en cuenta al colocar los electrodos en un paciente quirúrgico.
Por ejemplo, para una intervención a corazón abierto, los electrodos torácicos puedi;m
colocarse en los laterales o en la espalda. Para reducir los artefactos y las interferencias con
las unidades electroquirúrgicas, los electrodos de las extremidades pueden colocarse próximas
a los hombros y en el abdomen inferior, y los electrodos torácicos en el lateral izquierdo a Ila
altura de la línea torácica media. No coloque los electrodos en la parte superior de brazo. De lo
contrario, la onda de ECG será muy pequeña. 1

2-Monitorización de la respiración (Resp):
Colocación de electrodos de respiración:
Como la piel no es buena conductora de la electricidad, es necesario prepararla para consegWir
una señal de respiración correcta. Para obtener información acerca de cómo preparar la piel,
puede consultar la sección acerca de ECG. r
Como la medición de respiración adopta la colocación estándar de ECG, puede utili~ar
diferentes cabl CG (3 ó 5 derivaciones). Puesto que la señal de respiración se mide
entre dos el trodos de CG, si se aplica una colocación estándar de electrodos de ECG, los
dos electro os deberían er RA y LA de ECG de la derivación loRA y LL de ECG de la

[

~ deriva ión I . 1

'0' /J~~
HCS;"Ti\L;' os S,A. ~ ¡
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Dmvac¡ón I Derivación U

I

é

Optimización de la colocación de derivaciones para respiración I
Si desea medir la respiración y ya ha comenzado a medir el ECG, es posible que tenga que
optimizar la colocación de los dos electrodos entre los que se medirá la respiración. :
La modificación de las posiciones estándar de los electrodos de ECG provoca cambios en ~a
onda de ECG y puede influir en la interpretación de ST y de arritmias. !
3- Monitorización ~e FP:
El dato numérico del pulso cuenta las pulsaciones arteriales que resultan de la actividad
mecánica del corazón. Puede visualizar un pulso de cualquier Sp02 medido o cualqui~r
presión arterial. f

4- Monitorización de Sp02:
Para identificar el módulo Sp02 incorporado al monitor de paciente, vea el color del conect,or
de Sp02 y el logotipo de la empresa incluido en el monitor de paciente. El color del conector
del cable corresponde con la empresa y se muestra como sigue: 1
Módulo Sp02 de Mindray: un conector azul sin logotipo.
Módulo de Sp02 de Masimo: un conector morado con un logotipo de Masimo SET. l.
Módulo de Sp02 Nellcor: un conector gris con un logotipo de Nellcor.
Los conectores para estos tres sensores de Sp02 no son intercambiables.

Aplicación del sensor
1. Seleccione un sensor apropiado según el tipo de módulo, la categoría del paciente y el peso.
2. Quite el esmalte de uñas del lugar de aplicación. ¡
3. Coloque el sensor en el paciente.
4. Seleccione un cable adaptador adecuado según el tipo de conector y enchufe este cable al
conector de Sp02.
5. Conecte el cable del sensor al cable adaptador.

5- Monitorización de PNI:
1. Encienda el monitor. I

2. Comp' e la categoría del paciente sea la correcta. Si no lo es, seleccione la tecla de
acceso rápido [Ajus pacien]-t[Datos del paciente]_[Cat pacien] y establezca la categoría del
pacien e en [Adulto], [ ediátrico] o [Neonato].
3. , n cte los tubos de aire al conector de PNI del monitor de paciente. I
4. S le cione un mangu to del tamaño apropiado y aplíquelo del modo siguiente
Mid e i!Jle!rl9"lQ~~. xtremidad del paciente. ,/ l~

H. Pf,Bl ) I QJlRAS P
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Seleccione un manguito apropiado a partir de la circunferencia de extremidad señalada en el
manguito. La anchura del manguito debe equivaler al 40% del perímetro de la extremidad (el
50% en recién nacidos) o a 2/3 de la longitud de la parte superior del brazo. La parte ¡nflable
del manguito debe cubrir del 50 al 80% de la extremidad como mínimo.
Aplique el manguito a la parte superior del brazo o de la pierna del paciente y asegúrese de
que la marca m del manguito coincide con la ubicación de la arteria.
El manguito no debe apretar demasiado la extremidad. Pueden producirse cambios de color o
isquemias en las extremidades. Asegúrese de que el extremo del manguito queda dentro del
rango marcado. Asegúrese de que el extremo del manguito queda dentro del intervalo de la
marca <->.
5. Conecte el manguito a los tubos de aire y compruebe que los tubos de aire no estén
comprimidos ni retorcidos. El aire debe pasar sin ningún tipo de obstáculo a través de los
tubos.

6. Monitorización de la temperatura:
1. Seleccione una sonda adecuada para el paciente de acuerdo con el tipo de paciente y el
lugar de medición.
2. Si está utilizando una sonda desechable, conecte la sonda al cable de temperatura.
3. Conecte la sonda o el cable de temperatura al conector de temperatura.
4. Conecte correctamente la sonda al paciente.
5. Compruebe que los ajustes de alarmas son los adecuados para el paciente.

7. Monitorización de PI: I
Para evitar lecturas de presión imprecisas, el monitor necesita una puesta a cero válida. Ponga
a cero el transductor de acuerdo con la politica del hospital (una vez al día como mínimo). .
Ponga a cero el transductor cuando:
Utilice un nuevo transductor o cable adaptador.
Vuelva a conectar el cable del transductor al monitor.
Se reinicie el monitor.
Dude de las lecturas.

1. Cierre la llave de paso hacia el paciente.

Cable Bdaplador de presión

2. Permita la entrada a la presión atmosférica mediante la apertura de la llave de paso hacia el
exterior.
3. En el menú de ajuste de la presión (por ejemplo, Art), seleccione [P cero art »]_
[P cero]. Durante la calibración a cero, el botón [P cero] aparece atenuado. Cuando finaliza la
calibración a cero, vuelve a su estado original. Para ajustar a cero todos los canales de PI,
seleccione la de acceso directo [Rest. PIJ y, a continuación, seleccione IP cero todos
canales] n el men' emergente.
4. Una ez finalizad la calibración a cero, cierre la llave de paso hacia el exterior y abra la
llave e aso hacia el aciente.

Ajuste d la medición la presión
T '" lOS

Hcs;:;rrL ' es S.A.
H. PI BL , r Ci,lHAS
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1. Conecte el cable de presión al conector PI.
2. Prepare la solución de purgado.
3. Purgue el sistema para eliminar todo el aire del sistema de tubos. Compruebe que el
transductor y las llaves de paso no contengan burbujas de aire.
4. Conecte la vía de presión al catéter del paciente.
5. Coloque el transductor de forma que se encuentre al mismo nivel que el corazón del
paciente, aproximadamente en la línea axilar media.
6. Seleccione la etiqueta apropiada.
7. Establezca el valor del transductor en cero. 'Una vez finalizada la calibración a cero, cierre la
llave de paso hacia el exterior y abra la llave de paso hacia el paciente.

8- Monitorización del gasto cardíaco:
1. Conecte el cable de GC al conector de GC del monitor.
2. Interconecte el monitor del paciente, el catéter y la jeringuilla como se muestra a
continuación. Compruebe que:
El catéter de PA se encuentra en su lugar en el paciente.
El cable de GC se encuentra conectado de forma adecuada al monitor

3. Seleccione la ventana de parámetros GC para acceder al menú [Ajuste de GC].
Compruebe que la altura y el peso son apropiados para el paciente. Modifiquelo si es
necesaMo. ,
4. En el menú [Ajuste de GC]:

• Compruebe que se ha introducido la constante de cómputo correcta. Consulte las
instrucciones de uso del catéter de la arteria pulmonar para determinar el valor de
[Const comp] según la temperatura y el volumen de la sustancia inyectable. Para
cambiar la constante de cómputo, seleccione [Const comp] y, a continuación, introduzca
el valor correcto. Cuando se utiliza un catéter nuevo, la constante de cómputo debe
ajustarse uerdo con las instrucciones de uso del fabricante.¿-' . Ajuste I autom 'co] en [Manual] o [Autom]. Si selecciona [Autom], el sistema detecta
auto 'ticamente 1 temperatura de inyección, y [TI manual] se deshabilita. Si
se c iona [Manual], ebe introducir manualmente la temperatura de inyección en [TI
m n al].

• ezca:[M~me ición] en [Manual] o [Autom]. En modo [Autom] elmor)1torrealiza
ftiUt' 'áti¿iaRieFlt~la edición de GC tras establecer la temperatura sanguí.1ea i icia!.
H. J [i1 f Q"I:RAS ~al .;-;:-

• ¡r,¡"
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En modo [Manual], tiene que hacer clie en el botón [Iniciar] de la ventana de mediCión
del GC cuando el monitor esté listo para una nueva medición de GC una medición de
GC.

5. Seleccione [Abrir pantalla Gel para acceder a la ventana de mediciones de GC.
6. Proceda del siguiente modo.

• En el modo de medición [Manual], seleccione el botón [Iniciar] y, a continuación, inyect,e
rápidamente la solución cuando vea el mensaje [Listo para nueva medición]. Como s'e
muestra en la imagen anterior, durante la medición, se muestra la onda de
termodilución medida. Al final de la medición, la onda de termodilución se transfiere a
una de las seis ventanas de medición y el monitor le indica que espere durante Un
periodo de tiempo concreto antes de iniciar una medición nueva.

• En el modo de medición [Autom], el monitor toma mediciones de GC de forma
consecutiva y automática sin necesidad de pulsar el botón [Iniciar] entre dqs
mediciones. Es posible realizar una nueva medición por termodilución en cuanto la
indicación [Inyecte ya} aparece en la pantalla. El monitor de paciente detecta
automáticamente más mediciones por termodilución.

7. Realice de 3 a 5 mediciones individuales consecutivas tal como se explica en el paso 6.

9- Medición de la temperatura sanguínea: j
Como se muestra a continuación, la temperatura sanguínea se mide con un sensor e
temperatura en el extremo distal del catéter en la arteria pulmonar. Durante las mediciones de'
GC, las alarmas de la temperatura sanguínea se eliminan para evitar falsas alarmas. Éstas Se
recuperarán tan pronto como finalicen las mediciones de GC. :

Arteria pulmonar

Catéter de PA

A urleul.a derecha -

Ventriculo derocho -

Sensor

10-Monitor" del dióxido de carbono:
Medición e flujo la ral de C02:
1. Conect el colector agua al monitor de paciente y, a continuación, conecte los
compon nt s de C02 com se indica a continuación.

ERVICIOS
HCS:';TtL"'¡OS S.A.

H. p"aLO P OJE:RAS
r R. SIDENTE
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2. El módulo C02 tarda algún tiempo en calentarse y alcanzar la temperatura de
funcionamiento. El mensaje [Calent sensor C02] se muestra durante el calentamiento. I

Si realiza mediciones de C02 durante el calentamiento, es posible que la precisión se vea
comprometida.
3. Una vez finalizado el calentamiento, puede realizar mediciones de C02.

MedicióndemicroflujodeC02 I
Conecte el tubo de muestreo al monitor de paciente y, a continuación, conecte [os
componentes de C02 como se indica a continuación. Una vez finalizado el calentamiento,
puede realizar mediciones de C02. I

I

Medición de flujo principal de C02
1. Conecte el sensor al monitor de paciente. El mensaje [Calent sensor C02] se muestra en la
pantalla después de conectar el sensor. ,
2. Una vez finalizado el calentamiento, conecte el transductor al adaptador para vías aéreas.
3. Realice una calibración a cero de como se indica en la sección Puesta a cero del sensor.
4. Una vez finalizada la calibración a cero, conecte las vías respiratorias como se muestra a
co~inuación. I

\
Página 11 de 35
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5. Compruebe que no haya fugas en las vías aéreas y, a continuación, inicie una medición.

11. Monitorización de GA (iMEC15):
La forma de cargar y descargar el módulo de GA es la siguiente:
Carga del módulo de GA: conecte un extremo del cable en la interfaz de COMUNIC GA del
módulo de GA, y el otro extremo en el conector multifuncional del monitor.
Descarga del módulo de GA: desconecte el cable de la interfaz correspondiente para descargar
el módulo de GA.

Preparación para la medición de GA ,
1. Seleccione un colector de agua apropiado según la categoría del paciente y conéctelo al
módulo.
2. Conecte el tubo de muestra de gas al conector del colector de agua. ,
3. Conecte el otro extremo del tubo de muestreo de gas al paciente a través del adaptador, de
las vías aéreas.
4. Conecte la salida del gas a un sistema de barrido mediante un tubo de salida.

I
Tubo de salida

Módulo de GA
Adaptadutdel

tubo de aire

Tubode muestreo de gas

!-Coo~•••,I",i~"

5. Inserte el módulo de GA en el monitor del paciente. En el monitor aparecerá la indicación
[Inicio GA]. A continuación el módulo de GA comienza a calentarse y al mismo tiempo el
monitor de paciente muestra [Calentamiento GAj. Después de 45 segundos, el módulo de GA
entra en modo de precisión iso. 10 minutos después, el módulo entrará en el modo de exactitud
total. (

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asr 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;

Desembalaje y comprobación
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si presentara daños.
Si detecta cualquier daño, póngase en contacto con nosotros o con el responsable de la
entrega del producto.
Si el embalaje está' cto, ábralo y retire el equipo y los accesorios con cuidado. Compruebe
el material con lista embalaje y asegúrese de que los elementos suministrados no
presentan ning' n daño. Pón ase en contacto con nosotros si surge algún problema.

Puesta ~n~ar ha

Encendld : CIO' r.
CE!,!T O -: SERV\ ~ 1 O '-,-
Hes' 1ft:' 'os 5.p... ¡b'J ~

" e ",oe tEN:R~, UEst'¡i" ;HO,)P, I l.;' .. :,¡'.
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Una ~e~ se haya instalado el monitor del paciente, puede prepararse para realizarsupervIsiones:

1. Ant~s de :mpezar ~ realizar mediciones, compruebe el monitor del paciente para detectar
cualqUl~r dano mecánIco y asegurarse de que todos los cables externos, complementos y
accesanos se han conectado correctamente. I

2. E~chufe el c~ble de alimentación a una fuente de alimentación de CA Si pone en marcha er
momtor de paciente con la alimentaci6n de las balarlas, asegúrese de que las baterías están'
suficientemente cargadas. '
3. Pulse el interruptor de encendido/apagado de la parte frontal del monitor

Inicio de la supervisión .
1. Decida las mediciones que desea realizar.
2. Conecte los sensores y cables del paciente necesarios.
3. Compruebe si los cables del paciente y los sensores se han conectado correctamente.
4. Compruebe que los ajustes del paciente, como [Cat pacien), [Marc.], etc., son los correctos
del paciente.
5. Consulte la sección correspondiente de mediciones para obtener más información sobre la
realización de las mediciones necesarias

\
\

Programación de mantenimiento y pruebas:

\
\

\
\
I
\
I
I
I

/:
~\~
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,Pruebo.de rendimiento
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Plutbo. de fugas

Calibmci6n

Prueba de fundón ~ll. e:tlfcrmetfn j Siel W1Ulrio ~ que ~ Ibrnttdll.a c:nfcrmcrtao

Pruebndc rcndi.,(¡cnto de Sl11~annlógico 'la entralb analógICa ro funclOfl8llcom:cttmcnl:.

~'ru_e'b:ts~ $(' ri~'ll_delktrlra\
Pruebes de ses pidrld eléctrica

Prucblldc GA

Inspección periódica
Antes del primer uso, después de utilizar el monitor de pacientes entre 6 y 12 meses, o cada
vez que el monitor de pacientes se repare o actualice, el personal de servicio cualificado
deberá inspeccionarlo a fondo para garantizar la fiabilidad.
Siga estas instrucciones para la comprobación del equipo:

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

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

registrador cumple los requisitos.
• Asegúrese de que las baterías cumplen los requisitos de rendimiento.
• Asegúrese de que el monitor de pacientes está en buenas condiciones de

funcionamiento.
En caso de que encuentre daños o anomalías, no utilice el monitor de pacientes. Póngase en
contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio
inmediatamente.
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Elcml'II10 de comproluld6ntmanttuhnlrnto I Frtt~enria rrcomcndllda

.

I'rul'ha~ de manltnlnüenlo p~n'nli\'O

Inspección visual Al instalar por prim:m vezo al voh'Cl' Dinstnlttr.
Prueba de PNl Comprobación de la 1. Si el USUllrios~chll. que la medición es

presión ;ooo=<a.
Prucbade fugas 2. Despub de In repnraeión o IDsustitución del

Pruebas de (X)¡ de Prueba de fugas módulo pertinente.

Oujo Iatcrnl y de Prueba de rendimi01tO 3. Al m:nos una \'CZ ni ano.

microflujo 4. Antes de n:alinr la medición de GA debe
Calibntción

ren!izarse h prueba de 'fugas de GA.
Prueba de fugas

Pruebas de GA Prueba de rendimiento

Calibración
"-- .

Pruehlls <Irn>ndimll.'lllo. ..
Pn<bo, Prueba de rc:ndimicnlo 1. Si e I usuario sospecha que la m:dici6n es
calibración de Ero Calibrftdón inrolTCCtll.

PrucbAdc rendimiento m:pirnlorio 2. Dcsputs de la reparación o In sustitución del

Prucbllde S~
módulo pertilc:ntc,

3. Al mc:nos tmn vez cadrl dm aftos. Al m::nos tmn
Prueba de PNl Comproboci6n de la vez ni ano para PNI, COl y GA.

presión
4. Antes de renlizar Lamedición de GA debe

Prueba de fugas realinrse b pruebadc fugas de:GA.
Prueba de lCmpCmtum

Pruebo Y Prueba de rendimiento
calibración de PI Calibración de pttSi60

Prucbade OC

Prueba Y calibmción de C~ de: f\J.p
principal

Pruebo, y Prucbade fugas
calibtación de: Pruebllde rendimiento
COl de Oujo 1ntml.I

CeJibración
y de micronujo

.
,{)(nu lM"uebl\S . ..
Prueba de encendido 1. Al irtualar (XI' primc:rnvezo al \'olve:r o imialot

2. Después de 10 reparación o la sustituciÓD de
cua1quia- componente de b unidad principal.

CnlibrnciÓD de panLIIlb táctil 1. Si In PMtnl1n t3clil experimcntn anomnllas.

2. Después de sustituir In pantalla IAclil.

Com~ón del regiSlrador Después de lo reporaciÓR o sustitución del

/ " registrador.

Prucllad~ i
. \ 1. Al inSlZllnrporprimern \'el.

presión en red 2. Siempre que se re~ o se susUuynln
impresora

C1~ ~l./-
• ~.' .•• 1

" . .
"
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Comprobación de Prueba de l. AJ instalar por primera vez.
las balerías funcionalidad 2. Siemprequese sustin.¡ya alguna batería,

Pruebade rendimiento Cada seis meges si las balerias duran muelo menos.

3,5, La información útil para evitar cierios riesgos relacionados con la implantación Ll

producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia reciproca relacionados con 'la

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica.

I3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; I
No aplica.

I3.8 Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, bl
I

acondicionamiento y en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser,
resterilizado, asf como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones

I
Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que el equipo sufta
daños, siga estas instrucciones: t

• Utilice siempre las disoluciones según las instrucciones del fabricante o utilice la menor
concentración posible.

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

corrosivos (como acetona o limpiadores que lleven acetona).

ELilmpiezad b á 1" I t S" I t d t"l" .. t' "tá IequIpo e er ImpJarse regu armen e. I e en omo e u I IzaClon es a muy SUCIOo es muy
expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá limpiarse con más frecuencia. I
Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa del hospital para limpiar el equipo.
Los agentes de limpieza recomendados son: .

• lejia de hipoclorito sódico (diluida) i
• Peróxido de hidrógeno (3%)
• etanol (70%)
• isopropanol (70%)

Para limpiar el UIP, siga estas normas: !
1. Limpie la antalla co un paño suave y limpio, humedecido en Iimpiacristales, asegurándose
de que o g tee producto del paño. I
2. Limpi la supeliicie ext rior del equipo con un paño suave humedecido en Iimpiacristales,
asegurán o de que no g tee producto del paño. r

3. ReGfe'J lis seh..i.Cl9(1 r piadora con un paño seco después de la limpieza, si es ,eSl:frio. -.
Hes. Ir 1'\1" /~~ ~

POUf:RA~' , -ttNTRO Oc st"',~ :
f"" SIDE"I'1O '- l.' •• _. ~
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4. Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado.

Desinfección

La desinfección puede provocar daños en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda efectuarla
en este monitor de pacientes a menos que se indique lo contrario en el programa de servicios
del hospital. Se recomienda limpiar el equipo antes de desinfectarlo.
Desinfectantes recomendados: etanol al 70%, isopropanol al 70%, concentrado estándar OXY
Perform@(solución KHS04). .

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)

Requisitos medioambientales
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 én
un armario, deberá dejar espacio suficiente delante y detrás del equipo para poder utilizarl.o,
repararlo y realizar su mantenimiento. Asimismo, para mantener una buena ventilación, ¡. I
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.

eErnRU UE 5;;1:;
HJ.Pl' l ;;.j; ;;¡.'.

YAMll ACL'n

\
CENT~O DE: SERVIC10S
HCS2tTIIUrlGS S.A.

H. P¡;BlO P a~I:RAS
PR~SlDENTE

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la información

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta;
No aplica.
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Se ha producido un error en el módulo xx o
hayun problema con b cotnmicnción entre
el módulo y el monilor. Vuelva a enchufar el
módulo y reinicie el monitor o cnchufecl
m6dulo a otro monitor •

clliusá' fSolul."ión .'. ~i.'ii,_,_'o .•.. ," ",.

El valor de xx medido noestll dcntrodel
rango especificado PllI8 la medición de XX.
Póngnsc en contnctoconel pcrsonnl de
servicio.

El electrodo se ha soltado del :paciente o el
cable de dcñvaci6n se ha desconectado del
cable adaplndor. Compruebe las conexiones
de los electrodos y cables de derivación.

A A
A e
L e El limite del parámetro XX ha cambiado

occidentnmcnle. Póngase en contacto con el
I'lC:rsonalde servicio.

L e

La sc:ilal ECO es ruidosa. Busque cualquier
posible fuente de ruido de set1ak:s en lomo nl
cable y al electrodo y evite que el paciente se
mueva demasiado.

L A Se detectttn artefactos en el cable de análisis
de ECO y, como consecuencia, no se,puede
calcular la frecuencia cardiaca ni se pueden
analiznr asistolia, FV y TACV. Comprotbe
las conexiones de los electrodos y eablesde
deñvación, y busque cualquia- posible fuente
de inlcñcrencitl alrededor de! cable y dcJ
electrodo. Compruebe el estado del p:acicnte
y reduzca su movimicnto.

1$'- i '7- ..'
A e
A A

A A

L A Se detecbn sciloJes de nllBfrecuencia en el
cable de anillisis de ECO. Compruebe si hay
alguna fuente de interferencia alrededor del
cable y el electrodo.

Desbord. XX

Artefacto 'EOO

w
frecuencia

I
I
I

I Denv ECO<ksconeet L. B

I Deri" ECOYYdese L. B

Nota: YY represcrta los cables de
dcrivnci6n V,IL. LA, y RA segUn
la nOtmativn estadounidense o e,
F, LY R segUn In m;nm lEC.

Ruido ECO L A

Error inicillr xx

Error inicillr N xx

, N est{¡ entre l y 8

. ! Error com.. XX

I Pllnlda como XX,
Enor limite XX

.. SERVICIOS
HCS,:'lTr,L." G~ :. .1'.

H. PABlO P a~1.I1/,~
PRlSIOENl f

ECG

.~~~~~.Ii.tlf!i.~~:gt~1g~~.-'.,
xx
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Ruidobuju L A Se ddcctnn sef1ales de baja frecuencia en el
frecuencia ECO cable de análisis de EOO. Compruebe si huy

alguna fucnlc de interferencia alrcdcdordel
cnble y el electrodo.

Af1l)litud ECO L e La amplitud de ECO no alcanzó el wnbrnl
demasiado reducida deteCUldo.Compruebe si hay alguno. fuente

de interferencia alrededor del cable y el
electrodo.

Err. ajustes ECG L e La configuroción de .ECG no se ha
descargado eomxtamcnte. Compruebe la
configuración descargada y vuelva a
desClngnr la configuración correcta.

Respiración Respiración oltcrndn L A Se ha pc:rturbadoel circuito de rcspirnclón.
Reinicie el nnnilDt

,Tempemtura Temp Cal. (Calibt A e Error de colibración. Reinicie el rmnitDr:
teJlll) ajustes ECO

,Desacth'tición del L A El sensor Temp se ha soltado del paciente o
, sensor de TI de'1módulo. Co~ruebe las conexiones del

Dcs:tctivnci6n del L A Sen.<;Of.

sc:nsorde TI

SpO, Sensor S~ descon LO B El sensor de SpOz se ha soltado del pllciente

, Follo sensor SpOl L e o del rroduJo, el sensor de S~ tiene alg(m

: NohnyscnsorSpú} L B
defecto a se ha utilimdo un sensor de S~
diferente al espcc::ificado.COrnpn.lebe la

I S desconocido S~ L e ubicación de aplicación del sensor y el tipo
I Sen~r L e de sensor, y osegfu'tse de que dsensorno
incomp:ú SpOI está daftndo. Vueh'll. o conectar el sensor a

utilic:e uno nuevo.

I DcJntL~ada luz SpOl L e Hay demasiada luz en el sensor de SpOl.,
Mueva el $tD.$Otnatta ubicncióncon menos,,, luz mnbienlnl a cúbmlo para rninimiutrla.

SCllnlbllja SpOl L e useilal S~ es demasiado baja a

: Pulso S~ débil L e deJn9.si4dodébil. Compruebe el estado del
paciente acmnbie la ubiención de aplicación
del sensor. Si el error contirtím, rcenvloc:e el
sensor •

.'eñ=ci\ L e La sellal de Sp02 tiene interferencias.

, Busque cualquier posible fuente de ruido
de sef1n1esen tomo al sensor y evite que:el
paciente se muevndcmnsill.do.

./
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C Hay un problema 000 la tnljetn de medición
de SpO¡. No utilice:el módub Ypóngase en
contacto con el petsOMl de servicio.

A El manguilO PNI no está concctulode forma
A correcta o huy una fuga en 14VÚ1attea..

L

L

Fallo tnrjetn Sp02

Manguito suclb PNI

Escope de IÚre PNI

'NI

FUgllneum6,tíCllPNI L A COtq)ruebe que nohnyn fugns en la bombs y
el manguito PNl.

TIpo mang inoorr PNl L A El tipo de rmnguilo nplicado no se
corresponde con 14auegorla del paciente.
Compruebe la eategoria del paciente y
sustituya el manguito.

ElTpresi6n aire PNl L A Se ha ¡roducido un error en la p-esión de
aire. Compruebe que la ubicnción a::
aplicación del moniiorewnple los requisitos
medioambiel1ales y eOfll)fUCbeqJe no haya
ninguna fuenle que afecte a la p-esión del am.

Senal PNI débil L A El pulso del paciente es dl!bil o el manguito
está flojo. Compruebe el estado del paeiente
y cambie la ubicnción de aplicación del
nlnnguilO. Si cl error continím. reemplace el
manguito.

Sc:nll1PNIs:ltUntda L A LascnalPNlcstáS3turadndebidonun
movimiento cxcesh-o o a OlrtlSfuenies.

PNI fu.:mde rungo L A El vnbrde PNI medido supero ellntctValo
de rm:diei6n del módulo.

Movim excesivo PN I L A COITpruebcel estado del paciente y reduzca
su mo\'imiento.

Mllng PNI pres exces L A Puede que 'In•••la aáea PNI esté obsuuida.
CotqJrucbc b \ia Kn:a y vuelva a rcn1izar la
medición.

tE~TRD DE S!!..; ,
HO.Fr. l','~~.,

VAMIL ACl.::1

Error equipo PNl

licmpo cspern PNl

!Error medición PNI

"""'

---7C~E~N;V;;R~oh;D"<"'S"E~R~v~rC10S
HCS~"Tf L.. 'es S.A.

H. P/,at O r O ,LHAS
PRtSIOEt.l r

A

L

L

L

A

A

A

A

Se ha producido un error durante In medición
de PNI y. por lo 13nto.el tmnitornopuede
realizar el nn!lisís correetamentc.
COfq)rmbc el estado del pacient: y las
conexiones PNI o rocr11'laet el rmnguito.

Se ha producido un rcinicio ilegal durtUl.tela
medición de PNI, CoJll)tUtbe que la vía
nérea no csté obstrui<b.

I
I

" ,~l~
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YV no pulsátil l A

YY reprc:stnta una etiqueta PI.

Ge SenSOrTB dcsconcct l A

eo, Sc:n~r tCrfl) alta COz l e

ScnSOrtCf11>b3ja COz l e

Ternp CO: fuero l e
""go

l' A

Pres virasé alta C(h. l e
Pres "in fié baja COl. l e

Prcs b:lrom alta CX>I L e
Pr('s b:Hom b:1ja~ L e

. ",' ',.'.'.~". -,~--
M~~I~~~JibS 'f MCll~:IJClI~•.n.l."",
PI Desactivnción del

scnsordeYY

VY desconectado

filtro CO2 ocluido

1 CO2 sillcolect ngua

Adaptador
. compr CO2

ElTúr de 1

CENTRO O'" 5 ' c:c~
HCS?I1f\l.' t~~...•,.
H, PABlO r ú .lti¡,~

PRtSIDEt,l f

Compruebe la conexión del scnsory welva 8
concc:tnrlo.

A C Ln vinllquida está desconectada dcl
paciente, o In \'l\I\'U1ade tres vías está abierta
al rore. ComplUebe la eonexión de la vm
IIquidn o oompruebe si la v!lvula está abierta
al paciente. Si el problema pers~te. solicite
ayuda al dep:trtl.mento de atención al cliente.

'Puede que el cntéler esté obstruido. Purgue el
calétcr.

~lUebc b conex.i6n del sensor y welva 8
conectarlo.

Cof11>TUebeel sensor, deje de utilizntlo o
sustitítynlo.

Cof11>TUebeel sensor, deje de utili?Jlrlo o
sustitítyalo.

La Iemperaturo defuneionamienlO del
módulo de C02 sobrepnsael intervalo
especificado. Después de que se restablece
dentro del intervalo especificado, el módulo
se reiniciatfl nutomáticam:nte.

Se ha produ:ido un ertOten la presión de la vía
nb'ea. Compruebe la conexión y el circuao del
pncienle y, aoontinuaci6n. reinicie el monitOt

Compruebe las c:ooexiones de 002 y
nsegCtrese de que b ubleaclón de aplicación
del monitor etJ111)le105reqUiclit05y de que
no hayn fuentes especiales que nfecten a la
presión nmbientnl. Reinicie el m:mitDt

L C Se ha ocluido la via oérea o el colcclor de
agua. Comprotbe la vía aérea y elimine la
obstrucción.

L B Cof1lKUCbeIns conexiones del coloctor
de agua.

L A Hay un problema con el adaptador de la vía
aérea. Compruebe el adapiador, Ilrrpielo o
,ustihlyalo.

L C Corrpruebe que no haya fugas encl tubo de
muestras de CXh o que el tubo de muemos
de CCh no esIt ocluido.

/!,~í~
t"HRO DESE~l;
HO P'- l"" 1'"••• , 11' J, .:.•

VAM'L ADU
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Mtóldonrs ~1msaJt' dr "Icrtll L I ("RUS_)' $Oluc16"

~rror p cero CO~ L A Corqnuebe las oonex.iones de COl.Cuando
se haya c:.e;rabillnldola tempcramm del
sensor, \00\'8 a rea1itar una calibrnción
del punto cero.

Error sislema COl L A Vuelvn a canoerar el tródulo o reinicie el
monitor.

Comprobar cal COl L e Rcalioe una cn1ibtBci6rt.

Compr vla atrea COl L e Se ha producido un error en la via aérea.

I COI sin 'liIrro L A Asegúrese de que el filtro estAconectado,

CÚl sin SCfl.<;;or L A AsC'gÓrcscdc que el sensorcstá concctndo.

'I~rrplaca princ COl A e Hayun problema oon el módub de CO~

Scnsordc L e Vuclvn n conectnr el módulo o reinicie el

comprobación de OOl monitor.

SUllt&bomba L e
dcpuC~

CO2 I S V futnl rango A e
Error equipo COl A e

OA¡;inco1ectot agua l B
Conllroebe las conexiones del colector de
agua y vueNn a oona"tarto.

Colee agua
l A

Espere hasta que se hayn completado el

cambioGA cambio.

Tipo col agua OA inc L A
Asegílresc de que se ha utilizado un colector
de agua correcto.

! Precis O: no especif L A

Prce N1Q nocspecif l A

.ProcCO: no especif l A
GA (solo p8ta

Proc enf no cspcc-if L A
iMECtSSI El valor medido ha superado el mogo de
iMECIS) PtCC iso flOespecif L A

precisión especifICado.
Prec St\' no cspccif l A

Prec hnl no especif l A

Pro:: des no ~pccif l A

Prcc FRVll no c~if l A

Retire el módulQ de GA. No lo utilice y

ErTOrequipo GA A A póngast en oontllctoCon el personal de

/, 8crv1cio.

\ CoRlJTUcbc la \'fa ~ y elimine la
ViaaH GA ocluida L A

obstrucción.

.-'
~CEN RO D. SF.PV'CIOS J"HCSC'ITr L:' (.5 ~.1\.

H. PABI:l r c: l""~
PRLSIOtll'
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'CENTRO DE Sf:l. L
ffJvpr; l';;J: ~...

YAMJL ACUíl.

CENTRO Dl'" SERVICIOS
HCSnTfl C.$~J.

H. PI,B, • f (¡ lul.:
PR.~::'

; - - ".>"V'" -~. -oft¡, ~-":l :';&,~ .•••;, .~.r,-, ," .-;"/.;;;)M<'dlcloues :- . "'MmSiijc ,de úicrtn .¡-'< ~ L ~U~)'~~_~~i6~' 9:" -..... -.. . .- ,.~
Vueh'8.8 enchufar el módulo o reinicie el

Error p cero GA L A monilor y. Dcontinuación, vuelva n renliznr
una Cl'I.libmciÓDde punto «ro.

Alirrcntaci6n 12 V dttmSÍ8do alto A e Hay un problema oon la fuente de

12 V dCmlsindo bajo A e alimerl18cióndel sistema. Reinicie el

SV demasiado alto e monitor.
A

sV demasiado bajo A e
3,3 VdcmJlSindonllo A e
3.3V demasiado bajo A e
Unlctin muybnja A e Conecte el rmnitor n una fuente de

alimentación de CA y deje que se carguen
la••baterías.

Volmjes bntcrln dif M e Las dos bateRas timen distinta capacidad
de carga. no se han uti1imdo las hnleriBS
espcciticada.••o hay un problenn con las
b:ltcrins. Asegúrese de que se utilizan las
balCrlllScorrectas y de que éstas no eSlán
dañadas o sustitUynlns.

Sohn:cruga batería!! A e El consumo de alirrcntacián del equipo es
dennsiado alto. Alimemc el monllor con una
rumIe de o.limentaci6n de CA.

Reloj RT no existe A e Póngn.••e en contacto con el personal de
servicio.

Regislmdor Error N iniciar rcg L A Reinicie el rronilor.
El volor de N estó entre I y 8.

Error AutoCompr L A .Dcu:nga el registro y reinicie el rmnilDr.
regi.<;trndor

Error romunic L A

rcgislTador

(Reoorder S. Cornm L A

Err) Error eomunic!l.
registrador

Rcgisl no disponible L A

Voltaje regi~ alto L e Se ha producido 1mClToren la fuente de

/ '1 Voltaje~'\tbajo L e alimenlndón dd sistema. Reinicie el
monitor.

~
h ./

Página 22 de 35



878
- -,-- _.

~1rdlclont!> !\t~nsaJt' de alerta L I CIIU~:IIy solud6n-- -
Cnbe1..n~ caliente L e El registrudor 1IC\'ll demo$indo tiempo en

funciOl1llmicnto.Detenga. cl registro y
reanúdelo cuando el cabezal de impresión
del registrador se haya enfriado.

P8Jlel rcg mala pos L A Vuel\'ll Dcargnr ~I en el registrador.

Sistema Err control si:'\tcrm A e Se ha producido un error en cl sistcmn.

Err soRwl1rt:si~emQ A e Reinicie el rmnit:lr.

Sistema eMOS limo A e
Error $iSltlt\a CMOS A e
Error sstano. FPGA A e
Error de si!acmn N A e
El valor de N estAentre 2:y 12.

Otra C8.lTl3 L A Coflllrucbc la conexión de la red.
desconectada

Alim. detenida. L A Avena accidental de In fuente de
Comproest. medición alimentación. RC"'isr: 11lSmediciones cuando

se reinicie el monitor.

Noha)'CMS L A El monitor está desconectado dcl CMS.
COfllllUCbe la conexión de 11 red.

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;

- ~It-nldJld prindlltll

Condldunt:S de Condlclond: de !
ElenlenlO

lllIn*t61:l.hltf1110rundOnllmlt'lllo-
1CfI'(lemlum (oC) IkOn40 De -20n 60

Humedad rt'lali\'lI (sin condensación) I)e! lS~"819S~~: Del I~ ••11I 95%;

llaromftrica (mmHg) 1>':427,5n 805,5 De 1200805,5

p ./I.....J.:-+
tE.HflD DE ,1;'1:.1
HO.PI- l' "

YAMJl '-'[' •• 1Página 23 de 35

H_ P"SlO r O••lI,i\~
PR.srOEl\.lI

- - --
:\16dulo de COJ dt mlcmflujo

Condiclon~ de Condlclonts de
lo:lt'n1t'Ulu

fllndonamlento .lnd.el'fllmknlo---
Tcfl'(le ,num (ae) '" IkOa40 De -20 n 60

Hw,,,, ~ rdalh-a (sin ~ nsnciÓtl) 0clIS~hI95%: Del Im~al 9S~.•;

'''" trica (mmHg) De 430 n 790 Oc 430n 190

CENT DF SERVICIO

~
., _.



87
~f6dulo de co, de Rujo 11Io1~ral

Condldonl'1i dI" Condlclond: dt:
Elt'lllt'nlo

fundonlmltnlo ldmacen.mirolo

Te~rattU'A("O De S 840 De-20n60

HutrIO.'iadrelativa (!in conden.~ci6n) Del IS~hI9.s%: Del I 0% al 95%:

Barométrica (mmHg) De 430 B 790 De 4300790

-
:U6dulo de CO, df' flujo prindplI.l

CCJndldon~df' Condklonr.¡ de

IEh'ol('oln
(unclonaml('iltíl aJltIl'ccnllmlmlo

lcflllClUtura (ce) De O 040 Ik -20 o 60

HumOOad rcl3Ií\'B (sin oondcllS3ctón) lkllS%nl~lo: Del I 0010nim~:
Barométricn (mmHg) De 427.5 1'1805,5 De 400 1180S.5

~t{¡duloth.' G.\

Condicione. de Condldones dt
[Itlllenlo

funcionnmi('n!o almucnlmlrnlo

lemper:uW'3 (cC) De lOa40 Oe-20.60

Humedad relnti\'a (sin rondcn.wJón) Del IS~~al 95%: Del I 0% nJ9S~~

Pn:s;ón bnroml!tricn (kPo) De 70nl07,4 Oc 70a 107.4

Emisiones electromagnéticas:

Este dispositivo cumple los requisitos de la norma CEI 60601-1-2. Todos los accesorios
también cumplen los requisitos de la norma lEC 60601-1-2 cuando se utilizan con i este
dispositivo.

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

no habitual especifico asociado a su eliminación;
No aplica

eto medico en cuestión no trabaja con medicamentos. .
//JI~
'CErnnO OE .~~~:'j.
HJ.n l" 1':

, '.1

Y"M'l ACl,':t

.. , lOS
HCS,lT f L:' es ~.A.

H. PASI l r Civl"r.:,
fR,$IOtr,l~

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrant~ del,
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dis,pone

uisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
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3.16, El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

1. ECG:
- - - -- -

IECC -
Norrnll.liv.3 1EC60601-2-27 e 1F.C6060 1.2.15

3 derivaciones: 1, Illll

Conjunto de dt'ti,'nción
5 dcri\'llcioncs: llL 111.aVR, aVL, aVF. V
12 dcri\'llCioncs: 1, 11,111,aVR. aVL, aVl:, de V 1 a Y6 (solo p:¡.m
iMECISS/iMECI5)

NomnECG AHA.IEC

1,25 mm/mY (XO,125), 2.5 mm/mV (XO,15), 5 mnJmV (XO.5),

Scn.~bi1idad de la panllllla
IOrnmlmV (Xl), 20mnv'mY (X2), 40 mm/mV (X4)

Pm;i!o'ión: ~5% (paro iMECI5SIiMI~CIS)

'* 10% (p/llll iMECI2IiMEC IOIiMEOIIi\1EC7/iMEC6!iMECS)

\-\:Iocidad de blllTÍdo
6,25 mm/s, 12.5mm!ll, 2S mm'll, 50 rnmIs

Precisión; :i:lo-A

Modo Diagnóstic: De 0.05 a 150 Ih

Modo de monitor: DeO,5a40Hz
Ancho dc band.ll (-) dB)

Modo Quirúrgico: De 11'120 H1.

Modo ST: De 0,05 a 40 Hz

Modo Dillgl1Ó!'itic: ~dIl
Porcentaje de rtthllZo del

Modo de monitor: 2:105 dB
modocornlin

«('00 filtro de!'ironocido)
Modo Quirúrgico: 2:105 dB

ModoST: >105 dB(con filtroconoctndo)

Filtro 50/60 Hz

Impedancia de
2:5 Mn

cntrndD diferencial

Rango de la señal de Ol.trada :8 mV (\'lllor dcp£o n pico)

Precisión de la 5efI1I1 de Utilice los mftodMA y ObBS.'ldos en lEC 60601.2.25 p:¡m
t"Utr.u1aque rt3pnt('Ce determinar la rc:spuesta a la.••rn:cucncias.

Tokmncia de polencial de
<SOOmV

equilibrio de dectrodos

Conil'llle de deteoci6n de Eleclrodo de rntditióo: <0.1 ~A

deri\'ll.ckmcs desconectndn.~ Electrodo de unidad: <1 ~IA
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COrTit'llle de dcsvcción de
t'1ltrod!l

Prot. cil'n frente
des btil:l('ión

F S
HCStlTfll:' os :..¡".

H. P¡,BIO F Q"LI\I,~
PRlSIOENl f

~,l~A

Resiste una cnrga de 5000 V (360 J) sin p!tdida de datoo ni
driilos en estos

Tiempo de recuperación con tCs¡x:etO al \'nlor inicial: <S S
(de~~sdela dtsfibñlación)
Tiempo de rccupernci6n de la polarización: :S10 s

Absorción de cnerglll de dcs1ibrilllCióo: <IO%(cnrgll de IOOn) •••

/~JoO~ ;.,~;_
Hj F: l'

YAMIL "'~'. ,
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Conietlle de fuga del pncienlc

SdUlt de clllibrnC"ión

Protección de ESU

<lOuA

:U mV(valordcpiconpico)

Prccil:i6n:~A.

Modo de tone: 300 W
Modo de coagulaci6n: 100 W

Tiempo de rccupernci6il: SIOs

Cumple los requisitos de la cldusula 202.6.2,101 de 13
lEC 60601-2-27

Velocidad de tll.ICSrco

Precisión
.,;; ~-,.,

";Pul••o dcllll:lr~l.llifis.!
f. .•••.••¡

500 mueslrn. ••••s (AIO)

500 mueslfllSr's (algoritmo de ECO)

2M IlVILSB
• , 'N,.',- ,- ").
" '

Los pu1~os dclllUlTCllp3SOSque ro~len estAn condiciones cslt\n

etiquetndos con el mnrcndor MARCAPASOS:
t-.1"1.rc.'1,lurd, de pulso del

marCtlra~
Amplitud:

Andlura:

Tiempo de subida.:

De:Ua:!:700mV

DcO.la 2ms

De 10 n 100 Ils

Cuando se prueba de acuerdo con la normnti,'a IOC60601.2-27:
201.12.1.101.13. el medidor de In rn..-cUenc111. cardlllea rechazo
todas los pulsos que cumplen las siguientes OOfldiclones.RtX'h:vu Je rlU1:-os del

tnarC".IP:.l~ AmplilUd:

Anchuro:

Tiempo de subida:

De::l::2o::l::7(¡()mV

DcO.lo2ms

De 100100 ~

De 1511350 ppm

De 15 0350 l'Pln

De 15 a 300 ppm

Recién nncidos:

Nii\~:

Aduhos:

ECGde3y5
dc:rh'tlciones

SOOmucstrl19's (NO)

500 mucstra"'s (nlgorluno de ECO)

2,44 ~vn..se
",,~~f ,.,.,;,:¡
~r;" .,' "",0, '~l'..._

RllngllJc m•..dlci6n

\\:Ioddnd de lll.lo,treu

Ippm

.:1.1ppm 0::1::l'~. cl que sea superior.

200 ~V (derivación 11)

En cumplimiento de los requisilOS de la clAusulo 201.7.9.2.9.101
b) 3) de lEC6060I.2.27.:IIe utiliza el ~iguicnte método:

Si los ltC.<;6ltimos ¡nlrr\'lllas consocuth'os de fR SUpCrnn 1m
1200 ros.. se obtiene el promedio de los cuatro úhimos inter\'alos

de FR paro calCIJlar la Fe. En caso contntrio. la frecuCtlcia
cardiaca st: calcula n::smndo los intcr\'nlos rnlnimo)' rrDxiroo de
~ 12 úhimos inlef\'3Ios de FR y obteniendo después cl promedio.
El \'alor de I~Cque aparece en la pantalla del momlorsc

nctuatizacnda l',(gundo.:EN RO ~ SERVICIO
HlS Ti ;' ;OS S.

I R~SIOENTE
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En cumplimiento de bs requisitos de la cláusula 201.7.9.2.9.101
b) 4) de IEC6060I-2-27. la frccue:ndll CllrdlaCll.lr1ls20 segundos
de estabilización, se rnlC$llUcomo sigue:

RlOSPUl-,.l:l •• rilrol) irregular lligerninia \'cnu1cular (3s): 80:!::1ppm
BigcmlnislOOvenlricular oon 1I1tmmncialen18(3b): 60:::1 ppm
BigcminisfTO\'enb'icularoon a1lenuncia mpida(3c): 12~1 pprn
Sí510les bidiroccional (3d): 9a.2 ppm

Cumple los requisitos de IEC60601-2-27: cléusu1!l
11t"1II;"" .k ' "uc~lUal 201.7.9.2.9.101 b}5}.
l",<InlJ, , " . . ':UI,.'f1c111.cardiaca OdiO o 120 ppm: menos de 11 oS

De 80 8 40 ppm: menos de 11 fi

Cumple los requisitO!;de la IEC60601-2-27: dáusulo
201.7.9.2.9.101 b) 6).

Onda

'lh:m,)o' ,'.:. 'ua pat:l 4nh, rango: <l1s
l. '-luí, 4a.. rango: <l1s
11'" ,'1" ': en El!. UU.) 400. rango: <lis

Onda 4bh. rango: <115
4b, rnngo: <11$
4bd. rango: < 11 oS

1- --
Cuundo la pruc:b.ose realiZllsegún la c1fumlla20 1.7.92.9.1 01 b)

<. .'~.' . '.:-.:huo de onda
2) de la IEC60601.2-27. el medidor de 'frecuencia cardiACa
rechaza lodos los complqos QRS de 100ms oon menos de

1 . .,
1,2mV de amplitud y las ondas T con un inten'alode onda T de

~ - 180m.'l,l1.'llCOfTOaquellas oon un inltrvnloQ-T de 350 m.••.

,
'tENTRD DE rr:~';j
HO';1';. l : '

YAMfL AC.L;n

Ht5"" TrL.' OS S.A.
H. P•.BlO P a:"lRAS

~R.SIDEN1E

_. --
Asistolia, FVn'ACV, TOQV. \'ent. Brndi. Thq extrema. Brndi

( 'lJ'It", .: .-,Jeanálisisdc
C.I(trernll, CVP. Acoplado. Bigcninismo. Trigcminismo. Rcn T,
Ejecutnr CVP, Taquicardia. Bmdicsrdill, Latidos penlidos, Vento

:\'[
\'CI1t.,MNF. MNC, CVP mullif .•T8qV no sosL. PnUS'l.Rirmo_ .. ifr., FIbA. ~.'.... "". ,.,.. ti ~-~'"

" .lk. ,,,'nIO"S"1~(n(HHi'pomf,lc_tn E.J:-:'U:)' :. .. >.~~~,¡'¡~.M¡n.,-- ...•..• -. --, -.,-..-;",,¡;. ,~. '. ,......~ .--
1 .' , ',' 1Il. .n . De ~2,Oll.2.0rnY (RTl)--' - -

De -0,8 n 0.8 mY: ~.02 mYo :10-.4. el que sen superior.
~. Por encima de este Sin especificar

/~"- inlervnlo:- . -
'. .. .,,~ci6n 10,

.::.c~ ,,11 \ 0.01 mV--
~

oh: SEHVICIQ3..-.
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2. Respiración:

Téaria fmpmdmci:a trmsbdcict.

1ltti\'U:ióo
Las opciocd: son dem ••.c:iOOI YIL El ,,'lb piedtttto:tin.lrlo es
dtriwci6n IL

0rdJ. de e)! irl!! i6c:lIt:sp:idXia <lOOpA."MS, 62,8 .lIz (•••• ,,)

Rangode iqJcd:;lm:il. dt: JI De 2OO112.S00Q (rnedimIe un C'2bk fCG con una ~ciade.•...""" llíl)

And>odebm<h D<Q,2.2 1Iz(.J dO)

\klocidad de bmido
3 mmf" 6,2S mmfs. 12,5 m:m!l'.2S mmfso 50mmls

Prtcisi6n: ~ ()t'"

H'Uh'ltm~ndm:l

AduItoso IkOII20rpm
Rmgodt mtdic:ñn

Niña. rcc:ién nacilo: DeO.ISOrpn•...- 1 rpm- De1.ISOqw: .:U rpmo.:l:l-Á,d que sra mayor

DeOI.6qm: Sin~6ar

TJtDJpO de.hrma de apnea 10 S. 15 $., lO So 2S So. JOs. 35 s. ~ s

Umitlr d-f'.t:rnml R'ltII'p ('1JIJI) Vltri::ari6n (rpm)

Adulto. niño; De (I~ inbior + 2)
.100

RR •••
Recién nacidos: D<(IDnU inkrio< +2) 1

.ISO

RR baja De O. (Hmitt supcrior- 2)

3.Sp02:
--- . --

Umilt dr-ltbrJm R~(%) V.rbdóoC%)- _. - -
SpO,'" De (limite inferior + 2). 100

Mimhy. Mttimo: Ik 1ks.zI. (limite superior-2)
SpO,baja Ndlror: Des:tt o 2O(d \'llor lll¡)Crior). I

Qlnñtuop<rior - 2)

lJ<sat DeO. (lXrriIe~- 2)

4.FP:

Umritr R:r~Cppm) V:tf'i:tci6n (ppm) -
FPal "- De (limjre infailr +2) .300

1

"'''' \ De 15. (1Jmirsupaior- -2)

\C1 ti!.R~ D~SERV~ S
, IV"" S.A.

H. PI elO P O;"I:.RAS
f'R~SIDE:NTE

87
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5. PNI:

878'
Nonwri\. •• ~k bsnonnas IEC6060I.2-30

Téari<a O:scJ1ometlú

Modo de func:ioAaniam Manual.Autom ySTAT

""""'" "" """""'" dd
1 nDn, 2 mn. 2,S mm.. 3 mm. 5 ntin, 10 mio. IS rnin" 20 ntin,...•.- 30 mili.., 1 fa, 1..5b., 2 h. 3 fa,. b~ S h

T....,. ""ciclo dd Snm
modosrAT

A __ ,
.80.

í~ de nY:dic:ión mú.
R«:ién lUcidos: 90.

Ad••"'" N>Ioo Recién Ilac:ido

~os demedici6D Sm6~ De.coa 270 De.c:(h200 De.cO _135

(mmIlg) DWtóliea: De 10.210 De 10. ISO IletO.IOO

Mtdia: De 20. 2JO 1k20al6S De20aIlO

P••:~:is:ióII
Ernx- de mcdi1 mh:.: :tS mnHg

De!l\iación~mh.; 8mmHg

Rl"'SÑ1f"ión I rmtllg .
A"'- De 80. 280

~Io depI"eSÜI deiaJ1Ido
Niños: De80allO

dd ~ illmJ (nvnlfg)
Reciénmc:idoo: Oc60. I.cO

, I
\~

eEHTRO Of SFRVIC!C3
HOJE'I:- l.: .~ S.•,. I

YAMrL ACUR

S
H(,.S- T! l:' .OS S.A.

H. P. 81.1 P O"LAAb
{R SIOENTf

Pttsióa de inflado cid AdoW>s: '60
margado inici;a) N_ •••
~(""""8l Recién nacidos: 90

AdoW>s: 297BmmHg
Puección de $oltwsre O*n.

2-40*3mmHg
prrsi6n t::Jtt!civ.a

Niños:
RtlI:':iáI nacidos: 1~7:l:3mmHg

Rango de mtdicñn de b.
De Onnllg. 300 mnH8..-......•.

Plocisióll de medición de .b...-......•. -*3mmllg..,.
Ront."" .. lk .cOa 2.•0 ppm

, . '" •••••
"" •••• \ oiJ ppn o:l:3%,. d que sea ~

./ //.:;
" SERV:CIO



1. i •

- _. -- o • o .
I.hbilll':" mf"OU! Intft'\ •••• (mnlltf) Vari:aciin c.mlRll:)

AMo: de (Hnrittinferior +5).270
Sist.ltt Nifto: ~ (Hm:i:einferior +5).200

Rocim mcido: de (límite: itltrior +5) • 135

S•• !>zjz De 40. (IirróI1::S1lpCrior-5)

Adulto: ~ (~inftrW +5).230

Mdiadtl Niño: ~ (timte iIlftriot--+5). 165 PNI5S0:1
Rociéo naOdo: de(Jímilr: ..,ftrir:.- +5) :1110 PNI >SO'.s

MediJ.blja De 20. (IfmiI1::~ -5)

AMo: de (Iinrir inferior +5):1 210_ .•. N~ dr (1írn:U inferior-+5). ISO

Reclénmcido: de(Hmitr: nfttior+S):I 100

'm.boja De 10. (limite suptrior.5)

6- Temperatura:
Nom,..;,. Cuqtk: la mJmlI ISO R0601-2-S6

Téaria Resistmcia únn:iea

Modo de fllDCiommicrto Mododirmo
Rmgo& mo:lición De O. soOC(de n. In "F')- Oo' oc
PlrciMn %0,1C'(: (sin~)

Fnrumcia de rtItO'--.ci6n ,,
íumpo milm pzn obtmer ~tcie corponl; <100 s
mt:dit:iones ¡yecisas Ca\id2d corpanl: <SOs

T'ianpo mitilm ml'e mo:I:icnnes
Sonda de !iJ4)aficie ~ <IOOs

Sonda de cavilad C()IfIOQJ: <80 lO

/./l.p
~EHTRD DE 8'0"1'-/""'. ~......•.)
HOJP/l L Ir J s.".

YAMIL AOun

CENTRO 0- 5EIIVlC10S
HCSFiTl,L:-"IQS S,A.

H. PABLO P QUI:AAS
PRlSIOENTE

.. .._- o

Ul1Iitl'ft:d:arm:a ...~ \'ari:ad60

nrnd'o De (limiteinferior + 1). so oc

nmb¥ ""- De0.1 :1(limite~r -1)ce 0.' oc
ID 01< \ De 0..1 • so OC

\ ~

~.
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7- PI:

878
Nl::nnai\'lt Cumplt: b RDmU. 1FC60601~2.34.

nmic:a Medición Rn'ltg,'Z dim:ta

PI

Rango ~ modiciÓla De -SO• 300 mmHg

Rcsoloó6n 1 mmHg

"ccism %2%0%1 mmHg, d que sea nuyor(sin srmm-)

FIIr:CtImCiade mJOI\vión I S

T~ ••..• pn1MR

Tensión de excitación S VCC, "2"-'
Senstilidad SpVNhnmIlg

Rangode~dd '11br aYO """mmHg

RaIlgo de:impcd.ancil De JOO. 3.000 a

1..MMitr__ abraa ••••en.•••e_u:) \-~ (••• ttrJ

S:is:t.b.
Muliaalta De (lmk inftrior + 2) a 300

I>hsab
I

Si!o1b&ja

Ma:tiabajl Ik-so.(l_~- 2)

I>hsboj>

8-GC:
MiRdode mtdrión M&do ck:tenna:fiIuri6n

GC De O.t • 20 J/nrin

Ilmg>dc"-' 1'5: De 23.-41 oc

1"\': [)eOanCC

GC O.lllIrin........aon
1'5, 1"\': 0,_ oC

GC -!5%o ~.I L'nrin.clqu: ~ Ma)'OT
!'>r,;,;,m

1'5, 1"\': ~.I-C($ins~tw')

llq>mdurit;J;dMl GC ~r"o ~.Il'min. lo qtÉ:l;CI mi)"or

bn!J't de d:mru. 1'5: De23 • .o ere

TBoI¡6 \

o

Ir-ifRO OF.>l! rv e •••-
••• ;:> I L:' ;CS :..t'.
ti. p, B10 P Q•••lhf.l)

'n SIOENH

R_
~ (1ímiteirSmor40-l) .,4] ce
De 23 alti'ritesuprior- 1)0(;

(1,1 OC

,¿P[~
~EnRDD~S~~VIC:~J
HO"PI; l ::.; S.•\.

't'AMIL ACUR
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9.C02:
I~blode __

Téaria

IFlujo s<am<brio, ttricroOujo.fktio princi¡ml
Absoró6n de infiallojos

Módulo de Ca, de lIujo lateral

NonmIn~ Cumpk la oorma ISO S0601.2~S5

Ibngode rncd:ieiSnde001 DeO. 99 mmJfg

De O a ..•0 mmH::g: *2mm1tg
Prtcisi6n. De 41 .76 mmHg: "5% de la lecNra

De77.99~ =10%« blectura

Desmción de ••• _ Cumple las aigmdas tri manto. peci:siéndema:li::i6n en un
pbm de 6 htJn<;

R=ludón I mmltg

Froc:umc:ia de llujo de Adultos: 7Omlhnin.IOOmUmin.,l20mLtnin. ISOmlfmin

•••••• Nñ'los, rtCim nltcido:<;: 70 mJ.hnin, 100 mIImin

Tob:lnc:ia de fi-ecumc:i:a.de
fl.¡P de mutStI'J.

I 5% o I S mUmin. el que !Q $t4••••ior.

H. p¡,Sl.O P Q.,¡\;RAl)
rRdllOENTE

Modode ¡a<ásWn ISO:,;<S,
TJtmpO de eakmammo

Modo de cnctirud rouJ: SlO l1rin
I\ftdi:Io con 1mcokaor de agu. para ra:im oac:ims Ytm libo de
ntJC:SIJ'eO« 4S merros •••. ncZrt D2cidos.. o con un roJeaor de agt:1
p:m.adul:osyIDtI.IiJ:a. de~de 2.j ~ pua tdu1bs:

r"""",de...mda <..tOOros a 70 mllom
<330 ~ a 100 mlImiJt

<300 ros a 120 mlImin
<240msa lSOmllmin
Mt.:di1oron lDl coltttorde mguay un tubo de II'IUt:Streode2.S m
_r<dinnaódos:
<••sa IOOm1lmiD
<4.5 s.10 mllnrin

TJtmPO de recudo de Medi:loron un co1edorde llgU2pan adultos y un rubode

•••••••••••de", lDtlCSrCO de 2,.Sm pmladuhos::
<.••.,ss.ISOmVmin
<5 sal20mllmin
<S,5salOOml/min
< 6.,.S s • 70 m1Imin

t>ticilo de FRVa DeOal20rpm

_de - -

d FRVa \ *2_

de •••••• lOs., 15 s.,20 ~ 2S s.,30$, JS S. 40 s -
,n- ~[I VC),l 4frR\ .

iHC~;-:lf.L;' (,..~_.t .. c.
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Efrd••. psft: litÑ*ñft'"ftKg IN~iciMes" COl

Gos e••.••••.••••C-A.) t:rrd. nDlMlh••

N,l) ".;o
Ihl ,;4

Se_ $5 <. mmIIg
Iso $5

Enf $5

D<s :$15 £2nmHg

"': india. que debe aiiadirse un c:rrorldicionaJ en 12rn de inttrfermm de gas:e!>cuando ¡;erealizan
modiciaues de CX>:2 de 0.40 nmúIg.
Las e!pCciÍlcaaones de irIexacIbd se ,:en .feclld:Js por la fru:umcia ~oriJ. y eJcambio l£.
1.&Ittnnde gas C!pindo ll1final $ecncumft du1UOde las ~lic:aciones de &ocucncia
~ infoiora ISrpmy rebciSn1£ infcriora 1:1 cnreb.cióncmbs leetunsde pssin
mpRIILi6n.

---~ - - .. -
1JRIitr •. :IbnId R_ \":arbdcMI

BCO,olIo De (Iimitt'inferiOl" +2).99 rmtHg

BCO,bojo De •• (_ sup<rior. 2) mmHg • mmHg

F~dlo Del a99mmHg

FR\t.b
Aduro. níilo: De (\lnlil<inltrior +2) • 100_
Rttiéd nacidos: De (UmÍldnli:rior+2) • 1SO_ 1-

FRVaboja De O.0- sup<rior. 2) _

Módulo de Co.. de microftujo

~flO DERt~YJC~'.l
"tr,j'l' l ,-1 ,. ".'

VAMtL Arl.:;l

HLS-la:' ,os ~.f\.
H. p; Bl o JI Q"lRM;

I'R~SIOENTE

NonnaIn~ Cumple bnonna 15080601-2-55

Raagock medicnnde C02 DeOa99mmHg

Precisión.
DeO • 38 mmHg: £2mmHg
De 39. 99 mmHg: "5% & h _.f{l,08%de oa -.. de 3ll)

D=iacióo de pn:a.m
Cumple b:s aigmcias en aD.I1tO& ptttisión de rntdi::ión en un
pWo de 6 •••.••

'"La pru:i:$i6nse aplica al • frecuencia re~oria baD. 80 rptl. En casode una frecuencia
,cs¡rirJlOriapotc:ncitna de 80 rpm. hpn:dsi6n es" mmHg o~I~Á de blc:caJl'1..,d VlJorque sea

. ~['., pa-a un vabrde &CO:t~. 18 nmHg. et ca~ dem& fnxuenc:ia tt:~ por
. m. puak: cmsrguirse la prttÍSmn III:~ mc:diaHcel conjunt:oCapnoLine

I "'" bcb/s Yde~ nacido><Si Ilaygases que _ la pn:cis>ln •• criar se manti<= '"
1'" ,,'-del''''

-
'" ¿¿ l~eleNiHV Ir :CIO:"



R=lucióu I mmHg

1\s:r.de flJp de ltUSUeO 50-7.$ l!min015 m

TxrqJO de in iciaJiz:Ic»n 30s(~)

Medido cm Fiktrl..ine dr longitud otincb:r:

2~9$ (ttrito)
4,5 s (mi•••• )

r••••••de '""""'"' (El rianpo de ~ e; b soou.del rirn.,o de liUhida Ydel

"""'" de rmnlo)
~desubida<I90IIS(dd IOaJ9o-'A)

Tx..>od<_,2,7s(~)

Ra>godem<dicilode FRVa DeOalSOqxn

~ de cwtic=ión
DeO 11 70 rpm: ~I '1""

de FRVa
De 7111 120 rpm: ~2 '1""
De 121 a ISOqun: ~"""

T~ dealamadelpnel 10 S, 13 s,.20 So2S s,30s, 3S s...c0 $

~..u..-. • .....-- R_ \ 'lllri:KUM

BCO,.1lo De (limite inái« +- 2).99 mmlfg

BCO,bojo Dc l. (limite StJPU'Í(r. 2) rmtJlg Immllg

~.ko Dd a99mmJ1g

F'R''-. ab
Adub,niio: Oe(tilttiremkri« +- 2). 100 rpm

Ra::ién mOdos: De(6rnj(eiakrior+ 2) .ISO rrm I '1""

f1Mbojo De O. (lmitr supaiar - 2) rpm

Módulo de Co. de fl ujo principal- ~ lallOml2 ISO 80601-2-5S

RIogodc ~ de COl DeOalSOrmnHg

De 0.",,0 mmHg: ~mmHg
De ,ti •.70 mn:tHg: *5% de b leoun.

PhrisU\a
De 71 II 100 rmtHg: ""% de h kaunt
De 101 •. ISO mmHg: ::i:10% de b kaun:

~iIci6o de (ftrisión
Oanple las cigenciz:s en eutnco •. prccGi6ade medición ca un
pbm de 6 hons

Rts ImmHg

TI r-de lUbOfz '\ <60 •••

ode """;cm de l¡RVo De O •. ISO lpII'l

-
./ lCiG:. ..

H••S- :'n:' lOS ~.A.
H. P,BIO PQ,JI:RAS
fR.StDENTE

87
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- -- - --- ----- -- ---- --- -- -

""'cis>ln d<nmticiW
d<FlM' """"
r"""", d<almm d<apocl IO~ (Ss, 20 ~ 2S!>.,30 s, 35 ~ 40 s

Laprt:e5i6n (de la prtSiónpuci:a1 de <:eh) coneq~ a r~aJtnciIs~ de hNa
80 rpm. En el CU) de &ttutnÓ2.S ~orús $UpOIi:clre;. 80 rpm. b Pltcisi6n es de" mmHg o
.=t2%de la ~ctura, el \.'alor que sea sUJurlnpan)M \'aJomt¡de E[(.'Qz sUl'aicat$.a 111nmHg.

Lhni", dt abnn;l Ibn:,o Vari:acidn

oco,aJro Ik (límite in~ +2) a 1$0mrnHg

oco,l,.;o Il< 1 • (Hmi< su¡xrior. 2) mmIIg 1 mmIIg

FLO,oIb> 1l<"99mm11g

FR'd ab:
_Dilo: De (limite infttilr +2) a 100 rpm

Recién nacidos: De (Ihnit.e inferior +2) a I SOrpm 1 ",m
."R\ObajÍ '\ Il<O. (u",;., su¡xrior. 2) """

\

../ 1~

8

cENíRO DF:SEfW e L
Hl.Sr',T/lL:,I'ICS :....h.

H. P;,BlO r a .•lR/I.~
PRtSIDEUl E

'CENTRO DE SERVil.: j
HOSPIT DllrJ i S..~.

YAMJL AOUA
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Nombre descriptivo: MONITOR MULTIPARAMETRICO.

con los siguientes datos identificatorios característicos:

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
I
I
I
I
I
I¡

Expediente NO: 1-47-3110-628-16-3
1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpisición

No8 ...7..B~..4: y de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERJ,ICIOS

HOSPITALARIOS S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacio~al de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo prdducto

\
I
t
I
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636- SISTEMAS DE
I

MONITOREO FISIOLOGICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médlco(s): MINDRAY.

Clase de Riesgo: III

4

Modelo/s: iMEC1S, iMECS, iMEC6, iMEC7

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

carbono y gas anestésico (este último sólo para iMEC1S).

Indicación/es autorizada/s: monitorizar, visualizar, revisar, almacenar y tranrerir

diversos parámetros fisiológicos como ECG, frecuencia cardíaca, respiración,
I

temperatura, saturación de oxígeno y pulso, frecuencia del pulso¡ pre'sión
t

sanguínea no invasiv8, presión sanguínea jnvasiva, gasto cardíaco, dióxido de

\
I
I

\
I
I

\



l.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Ca., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

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

Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-1198-86, en la Ciudad de Buenos Aires,

a l}4.A60 ...2016 siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROIlERTO LED
Subadmlnlstrador Naclona!

A_NM.Afr.
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