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BUENOS AIRES, 21 DiC 20”

VISTO el Expediente N° 1-47-5004/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta ia evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reiune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de ia Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas pretedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por‘ los Articulos

89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Monitor de perfil respiratorio con gasto cardiaco
opcional y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolbgico, de acuerdo a lo
solicitado, por Agimed SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presenfe Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-70, con exclusion de toda o"cra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en ei Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
3
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 627
Nombre descriptivo: Monitor de perfil respiratorio con gasto cardiaco opcional.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: permite visualizar varios parametros de
monitorizacidon respiratoria, incluidos eliminacion de CO2 (VCO2), C02/S5p02 y
ventilacion alveolar por minuto. Si se instala el software de gasto cardiaco
opcional, el monitor NM3 también mide de forma no invasiva y muestra el gasto
cardiaco (CQO), asi como el indice cardiaco, el volumen sistélico y el torrente
sanguineo capilar pulmonar. Cualquiera de sus dos modos de funcionamiento, el
monitor proporciona al medico informacion importante para poder lograr un
tratamiento preciso y eficaz del paciente.
El monitor NM3 esta diseflado para monitorizar a un paciente cada vez en un
" entorno clinico y dicha monitorizacién debe ser realizada por personal clinico con
la formacién técnica adecuada., Cuando funciona en el modo de mecanica
respiratoria, el monitor NM3 esta disefiado para ser utilizado en la monitorizacion
de Ia saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso en todos los entornos de

monitorizacion criticos, incluidas la asistencia ventilatoria y anestesia. Estd

e
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disefiado para monitorizar pacientes adultos, pediatricos y neonatales en todas
las areas de cuidado de paciehtes.

Modelo/s: 7900 NM3

Periodo de vida atil: 7 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 5 Technology Drive. Wallingford, CT 06492. Estados

Unidos.
'
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ANEXOQO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

BE 7

0 A oasmb!-ll:-:‘
BU. %.M“'T'



o PROYECTO DE ROTULO Anexo ILBY -
Ag} med Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
s cardiaco opcional NM3

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 - Of. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Respironics Novametrix, LL.C

5 Technology Drive. Wallingtord, CT 06492. USA

NM3 (7900) Monitor de perfil respiratorio con gasto cardiaco opcional

Refi: S/N 20000000 mﬂ

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +45°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, slmacenamiento y transporte: 20% a 65% sin condensacién

Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 80 KPa (2.600 m sobre niv rnar)

VAN o @&: hid
230 VAC 50 Hz7.2W P .

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N©5545.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-70

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado .
AGIMED 3.1%,].,. .

e ]

L EpNARD 3 MEZ
B‘Olnﬁﬁ{_&b p 5545

Q‘{r »tor Técnico

Agvmg’) s.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Impottado por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 - Of. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Respironics Novametrix, LLC
5 Technology Drive. Waliingford, CT 06492. USA

NM3 (7900) Monitor de perfil respiratorio con gasto cardiaco opcional

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +45°C
Temperatura de aimacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamientio, aimacenamiento y lransporte; 20% & 65% sin condensacidn

Rango de presicn atmosférica entre 110 KPa (a nivel dei mar) y 60 KPa (2.600 m sobre niv mar)

A e K & E
230 VAC S0 Hz 7.2 W L o

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N25545,

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-70

3.2.; USO INDICADO

El monitor NM3, un monitor de perfil respiratorio de Philips Respironics, permite visualizar varios parametros de
monitorizacion respiratoria, incluidos eliminacion de CO2 (VC02), CO2/Sp02 y ventilacion aiveolar por minuto. Si
se instala el software de gasto cardiaco opcional, el monitor NM3 también mide de forma no invasiva y muestra el
gasto cardiaco (C.0.), asi como el indice cardiaco, el volumen sistdlico y el torrente sanguineo capilar pulmonar. En
cuaiquiera de sus dos modos de funcionamiento, el monitor proporciona al médico informacion importante para
poder lograr un tratamiento preciso y eficaz del paciente.

El monitor NM3 estd disefiado para monitorizar a un paciente cada vez en un entome clinico y dicha monitorizacion
debe ser realizada por personal ciinico con la formacion técnica adecuada. Cuande funciona en el modo de
mecanica respiratoria, el morl'nitor NM3 se utiliza para monitorizar ios pardmetros respiratorios de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Cuando funciona en el modo de gasto cardiaco, el monitor se utiliza para monitorizar el
gasto cardiaco y diversos parametros respiratorios de pacientes adulios sujetos a ventilacidn mecanica. El
pulsioximetro del monitor NM3 estd disefado para ser utilizado en la monitorizacién de ia saturacidn de oxigeno y ia
frecuencia del pulso en todos los entornos de monitorizacion criticos, inciuidas la asistencia ventilatoria y la
anestesia. Esta disefiado para monitorizar pacientes adultos, pediatricos y neonatales en todas las areas de
cuidado de pacientes. Ei monitor NM3 no est concebido para ninguna ofra finalidad.

Conlraindicaciones -

En el modo de gasto cardiaco, el uso del monitor NM3 es c;)ntraindicado en pacientes que no pueden tolerar una

pequefa elevacion (3-5 mmHg, 0,4-0,67 kPa) en su nivel dg PaCO2,

" gibing. LEONAPD' GOMEZ

"1 /Mat. COPITEC 5545 £ Ay
Birsoigr Teanico Aemsnrasdg L
o K(«yg s.R.L. o

La interfaz NICQ-Espnit permite al monitor NM3 intercambjar informacién con los ventiladores Philips V200 o

3.3.; Interfaz del monitor V200 o Espnit
Descripcion generai

Respironics Esprit fravés de un enlace sene RS-232 bidirecdjonal. A través de este enlace, el ventilador V200 o
Esprit suministra al monitor NM3 infermacion del tipo de respiracion y FiQ2. A su vez, el monitor NM3 propotrciona al
ventilader datos para los parametros de tendencias relacionados con la medicién de eliminacion de CO2 (VCO2),
NOTA: NICO ss la sigla para Non-invasive Cardiac Qutput (Gasto cardiaco no invasivo).

Pdgina 1 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Requisitos del sistema

Se requiere el siguiente hardware y software para el uso adecuado de la interfaz NIC O-Esprit:

Interfaz de Esprit o V200; Requisitos del sistema

Monitor NM3

Monitor de perfil respiratorio NM3 con gasto cardiaco opcional, modelo 780¢  El nimero de parte puede variar
segun el pais

Ventilador Esprit 0 V200

Opcion de tendencias cargada y activada

Ventilador V200 con la opcién de interfaz NICO-Esprit cargada y activada, o Software Esprit 8.10 o posterior con la
opcidn de interfaz NICO-Esprit cargada y activada

Accesorios

Cable de comunicaciones serie RS-232, 0,9 m

NOTA: utilice Unicamente cables aprobados por Philips Respironics para conectar al puerto de comunicaciones.,
*Kit de montaje para et monitor de perfi! respiratorio. Para montar el NM3 en el ventilador V200

*Abrazadera EspritPara montar el NM3 en el ventilador Esprit

SENSORES

Sensores de CO,/Flujo

En #sta secogn se describe el uso de sensores combinados de COp/Flujo con el monitor NM3,
Esta seccidn tambien explica cémo conectar un sensor ai monitor, y céma aplicar o sensor al
pacierte. Ef monitor NM3 funcicne sutomaticamente en moco de mecinica respiratora cada vez
GUe & conecla un sensor de COx/Flujo ai monitorn El gasto cardiace {opconal} y ios pardmetros
asgciados va no estar disponibles en & mogo de mecdnica respitatesia,

Utilice sélo los sensores de €O5/Fiujo que son compatibles con el menitor KM3, Se¢ "Accesorias”
en ia pigina 128, Los sensores se puedan CORECLar y Hesconectar con 8f moriter encendide o
apagado,

i

!
[

I PO—
jyl'f;*ara conectar:
¢ S desliza sobre

: : Para rebiran
Sensor de CO;{FI«U;E/ | el sersor.

i
i
Presione & seqguro
v tire del sepsor, |
No o gire. }
g

e

/’ | Setrabaen X
4 E su Jugar. Paﬁ ;Eiggen%:ar:
- E Parsa;;ii:ﬁ; ; No Io gire.
é\ haciz afuera. R //>
[ - -/
4 Sansor CAPNOSTATS 5 C0, =
! FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
\
1
ﬂ{ !
FTTT ]', / |
& Y
| Tl;i SEC"“;:T;/;’ IEARTTA A
Bl h:allt:GOPITEC 5545 Pdgina 2 de 14

Diregtor Técnice
AC '&%D S.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USQ Anexo IIL.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Eleccion de un sensor de CO/Flujo

Saleccione ¢ sentor combinade de COx/Flujo correspondiente an funcidn dat tamaio del tubo
andotraqueal {TET), 48l volemen y del flujo. La tabis sipuiente muestra los vaicres que admire

cxda sensoy:
Limites
Espacio
Cabeza del TET{mm) Volumen {ml} Fuje erto
Neonatal 2.5-4.0 t-100 £,25-25 iimin 1sferinr & 1 mi

;gé 3-417 mlifseg

N.2 catdiogo 5765-00
Pecidtrica 3,5-5,6 30-405 $,5-100 Fmir Enfericra a mi

%% 5 8-1.600 mi/seg

K.2 catdloge 9766-0C
Acuita »3,5 200-30G0 2,6-18% Kmir Infaricr 3 8,5 mi
33-3.000 mifseg

N9 catdioge 9767-00

Sensores CAPNOSTAT® 5 CO,

Esta seecidn mroparciona informaciin ton respecto Al sensor CAPNOSTATS 5 O3, ¥ su utiizacn can
sensures C0y/Fhiyn, sensores de gaste cardiagn y st mohitor N¥E3, £} CAPNOSTAT® 5 £ @5 un senser
orincigd!, resistarte, de estago sélide. Viene calibrade de fabrice y ne regquiers calibradones
oosteriores durante s utiizadion. Consulte tambidn, ™Senser LeFis €5 €0;” e i3 pdgina B4,

El sensor CAPNOSTAT® § €O, pusds conectarse y desconectarse del monitor ¥¥3 mientras =
meniter estd encendide o Spagacs.

—
2] Fara insertar: e L
resishe, —
No la gira,

Para reticar:

Cologus ef dede indite y ouigar en cada fade de!
cuerpe det conecter det sensor CO, v retivels,

i El gamsce e dasengarchars del facepticula.

Na fo give. N desceneete € sensor tirando el FERNANDO SCIOU-A

cable,
. B y Apoder L
AGIMED S.R!
Sensor COyFiuin Senser 00y Fluje
pedidtricofagulta pediatrico o feanatal m
11

. M #
. ] 4
B A

i
i .
¢ :
R )
g J
{ Para conecksr! Para retirar h B

z: f;sbl;zi:f:ﬁug;fnsan Se Jestiza hatia afuera. :i Bloing. L EONARD G)KAE‘Z
Mat. COPITEC 8545
Director Técni¢od

AC'MED S.Hﬂfglnu 3del4d



INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

cardiaco opcional NM3

Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto

Masimo SET® SpO,

Esta saccién explics cdmo conectar un sensor de oximetria Masime SET® al monitor, v como
aplicar = senser al paciente, El monitor NM3 utiliza la parte del pulsieximetre del monitor para
mejorar ias correccionas de derivacién, al igual que para maniterizar los niveles de oxigenacidn

del paciente,

PRECAUCION
Para medicones de Sp0; ubice silo sensores de oximetria Masimo. Ctros transductores de oxigeno
{sanaoves} pueden causar un reandimiento incorracto de Spla.

NOTA
Di] Antes de utilizado, lea cetenicamente las instrucciones de uso del sensor Masimao¥,

Sensor de oximetiria

El sensor se puede conectar y desconectar con el monitor encendico o apagado.

T

Fara retrar:

1 Coloquea el dedo indice v pulgar en los

botones grises situados 2a cads lade

L del conector del cable dal paciente,
¥

- FPara insertar:
‘lj presione. No ko gire,
i

Apriete firmemente los batones
grises y tire para retirar ! sensor.

e

Sensor de gasto cardiaco

Esta seccidn incluye informacién relativa 2 los sensores desechables de gastc cardiaco v su
atifizacidn cor ol sensor CAPNOSTAT® 5 CC; v cor of menitor N243. B! modo de gasto cardiaco es
ar software opcicnat,

Sensores desechables de gasto cardiaco

Los sensores de gasto cardiaco incorporan una vaivuia de reinhalacién, un tubo de rainhalacion
{volumen reinhalado ajustable} v un sensor e COu/Flule para pacientes adultos. Son sensores
desachables concebidos para su ubilizacidn en un sole paciente. E sensor de gasto cardiaco no
esta indicado para ¢se pedidtrics.

Ef sersor de gaste cardiaco puede conectarse y desconectarse del monitor KM3 mientras ef
monitar esti encendido o apagade.

;
¥/ Sensor de pasto cardiaco
{mostrade con plantitla de a2juste
del tubo de reinhalacion}

MSer‘ser CAP‘JOSTAT‘ 5 COZ
TS,

/ Para tonectar:
Se desliza sobre

—>
o} sensor, T

3 ] iPara retirar: ) i
: Se traba en su hugar. Para insertar: L Eresions ol seguro :
i Para retirar; Presione. ] H
\ Se deshza hacla sfuera.; e y tire del sensor. !
\\ No o gire,
Sensor de gasto carclace 0 T B] “6.“["1“;-”““ E(\N >

_—

J FEHNANDO SCIOLLA
H

poderado

AGIMED S.R.L.

Mat. COPITEC 5545
Dirantor Tecnico s

ACMED mhA‘de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratoric con gasto

cardiaco opcional NM3

3.4.3.9;

Valvula ge reinhalacian

Sensor de gasto cardiaco v sensor CAPNOSTATE 5 €O,
Codo S
otros dispositivos

N
{HME, filtro, etc.) /"\/\} -

Vo4 Conexidn

gesechable automatics ' e W 2l paciente

Conexidn en Y™
gel circuito def paciente

< ¢ Sensor de COfFhijo

= \
Aceptador de crenaje de bude

tube de reinbalacion

Maguina de anestesiajconexidn (a:ustable
dei circuito del ventilador volemen reinhalado)

Eliza @i tamafic def sensor de gasto cardiace &n funcidn da ios intervaios de voilmenes
correntes especificadas en fa Hsta siguienie,

Tamafto

Volliimenes corrientes Nl’m'r_ero
del sensor de pieza
Pequeiic Pare volimenes cornentes de 266-500 mi en of ventilador 895G-00
Estandar Para velimenes cornentes de 460-1.000 mi en el ventiador 8951-06
Grande Pare volimenes corrientes de 750-1500 mi en ef ventiiader 895200

USO EN MODO DE MECANICA RESPIRATORIA
Areas de la pantalia

A continLacién se identifican las secciones principales de la pantalia del mode ¢e mecinica

dei puiso, se muestran en todas las vistas.

respiratonia.
Los datos respiratorics, irchido ef CO; corriente final, Pardmetros mostrados
la frecu encia respiratoria, fa saturacidn v a frecuencia cambian dependiente en

la selecrifin de pantaba.

o Ve

Area de mensaje general
para informacidn de estado,\
slerta ¥ arron 5e visualiza

en todas {as pantailas.
También aparece el icoro
ce una bateria si el monitor
estd activade con la energia
de la bateria interma,

285 313

[ RPN |

La mitad inferior de Iz pantalia presenta kz tandencis, fa onda y ios datos
respiratarios v numeérices. Agui tambiér se presentan varios ments de
entraca de datos, de configuracion y de alerta. Utilice ol BOTON v fas

tectas MEMNU y ENTRAR DATOS pars seleccionar las distintas pantalias.

Bicing. LEQNARD &

LT
Mat, COPITEC 8545 |

Diractor Técrico

"“Pdgina 8 de 14




INSTRUCCIONES DE USC Anexo II1.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Pantallas de monitarizacion sedeccionables por medio
det BOTON

£1 BOTGN se utiiza para pasar de una pantaila de monitorizacién a otva, para desplazarse por log
menis v hacer seiecciones, v pars cambiar & mvtroducir valores. 1 BOTON generalmente 5¢ gira para
accedes a ias diferentes ;}anta]las de monitorizacién y para resaltar las opriones de fos menls, v se
grasiona pasa acentar o cambiar dichas selecciones. Las pantailas deben activarse desde ol mend 5£588
FANTALLAS {vea "Activacion de pantallzs” &n Ja pdgina 52)

Pantalia de COL/Sp0Cs

Pantalia de Aujc/presidén

Partalia de dates numericos respiratorics

Curva de flujo-volumen v de presién-volumen

Pantafiz de C0Oy de una raspiracion

Tendencia YCGo/Mvaly

IIIHIIlllllllllllilllllllllllj

n1.-mwmqmul!l’llm

Tendencia de Vislvivdaw

Tendenciz, o= FERNANDO SCIOLLA
A ado
AGIMED 8.R8.L.

USO EN MODO GASTO CARDIACO
. 1FON’i%n A3 IMEZ
Mat, COPITEC 5645

+ Thonico

Diraetor % . Pdginu 6 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.LB
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Areas de la pantalla

A cortinuacisn se identifican las secciones mas importantes de fa pantalla ea ef mode de gaste
cardiaco,

El Volumer SiskGlco {SV) o2 visualiza en todas Sa visualiza & valor de Gaste Cardiaro {€.0.),
las pantallas. Se visualiza e indice Carviace {1} e Indice Cardiaco (C1) o el Torrente

¢ # Gasto Cardiaco {€.0.). Tambign apareca &) Sanguineo Capilar Pubmonar (PCBF). B
icone de una baterd si el monitor estd activede  indicador de confianza CObar™, af mensaje,
cor: ka energia de ia bateria intarna. KONES BAFIDE O MOBG HANEAL se visualizan

\ sobre &f valor.

SV el

Area de measaie general
para informacion de estade,
alerts v error. Se visualiza

an todas las pantailas. (Agui 8 8

DA

Area de mensaje de gaste —
cardiaco para informacién
4e C.0.; se visuahiza en
todas las pantailas.

Lz barra de reinhalacidn .
aparace curante k2 parte v e
de reinhalacion del cicle.

T
C.0O.
(-

TEMRDEHCIA Zhr

La mitad inferior de kx pantalia presenta ia tendencia, la onda v
los datos respiratonios v numéricos. Aguf también se presentan
varios ments ce ENTRADA de DATOS, de}cenfiguracién y de
aler, Utilice el BOTON v las teclas MENT v ENTRAR DATOS
para seleccionar fas distintas pantaias.

Instalacion de Opciones de software

Las opciones de software se pueden habilitar con el sistema de diagnostico remote Respi-Link,
Respi-Link permite al personal de servicio conectar el monitor NM3 a un orderader de mesa ¢
portatil conectade 2 una red y realizar {a actuatizacién del software por intermnet,

Cuando s2 pida ia actualizacién ge opciones, af diente recibird un pagquete con [3s instrucciones
de conexitn y actualizacitn, ademids de rodes ies docementos importantes como fos adhesivos
cet meniter v 1as fichas de consuka dpida. La actsalizacion deberd realizaria el personal técnico
cuzlificado gue seguird fas instrucciones contenidas en e pagquete.

Etigueias de Les kits de actualizacitr de opciones también incluyen un achescivo para i entificar fas opciones

BRCOTES ce software ingtaladas an wn determinagdo monstorn Este adhesive debe pegarse en el torde
cdereche det panel delanterc. El dres debe astar limpia v s8ca antes de pegar & ackesivo
‘copsulte fa seccidn TLimpieza y esterifizacion” en ia pdgina 121). Refidrase a 12 figura que se
encuentra @ continuacidn para ver [a colpcacion correcta dei adhesivo,

/7 Rative S
Jpapel protester,
I dels etigumta ‘g

1 FERNANDO SCIOLLA
- 3 Apoderada
K AGIMED S.R.L.
\ ; iy
\ j ;
) ¥
Eanas . 6 ONEZ e 7

ioing.
Bl | COPITEC 5645

Directar Técnico Pégina 7 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Mantenimiento
Esta seccién detalla los procedimientos de mantenimiento de rutina para el monitor NM3, sus sensores
Yy accesorios.

Programas de mantenimiento del monitor
El monitor NM3 realiza una prueba de autodiagnéstico al encenderse que comprueba sus componentes
electrénicos internos. Si esta prueba falla, no aparece la pantalla normal del monitor. Deje de utilizar el
monitor NM3 y péngase en contacto con personal técnico cualificado.,

El monitor NM3 debe someterse a ingspecciones y controles de seguridad con regularidad o de acuerdo
con el protocolo de la institucion. Hay disponible un manual de mantenimiento (n° de cataloge 1051673)
con informacidn para ayudar al personal técnico cualificado.

Mantenimiento de ia bateria

El monitor puede no ponerse en marcha si ia bateria no esté lo suficientemente cargada. Si el monitor NM3 no ha
sido utilizado ni encendide con CA por un pericdo extendido -3 meses o mas— cargue la bateria durante 12 horas
antes de su uso. (La bateria interna se descargara lentamente durante los periodos largos en los Que no se utilice ef
monitor). .

Para cargar ia bateria, conecte el cabie de alimentacién a una fuente de CA. Verifique que el indicador de CA en el
panel delantero se ilumine (de coior verde). Deje que la bateria se cargue durante 12 horas o hasta que el icono del
cargador de ia bateria se ilumine en verde. (Refiera el cambio de la bateria a personal técnico cualificado).

Si el indicador del cargador de la bateria situado en el panel frontal se ilumina en rojo, es posible que el cargador de
la bateria esté desactivado. Para solucionar el problema:

«Intente desconectar y volver a conectar la alimentacion de CA para restablecer el cargador de ia bateria.

-Si el entomno ambiental es demasiado frio 0 demasiado caliente, ei cargador de ia bateria se desactivard, Sitde el
monitor en un entorno ambiental entre 10 °C y 40 °C.

«Si gi indicador todavia se muestra en color rojo, s posible que ia bateria esté demasiado descargada o haya
sufrido algun dafio y no pueda recargarse. Para solicitar una bateria de repuesto, péngase en cofitacto con el

departamento de Servicio al cliente de Philips Respironics.

3.6.; FERNANDO SCIOLLA
Apoderado L
ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD AGIMED 8.A.L.

Petigro de exptlosion: no utilice el monitor NM3 en presericia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno
u dxido nitroso. La utilizacidn de este instrumento en dicho ambiente puede suponer un peligro de expiosion.

+*No utilice el monitor NM3 en un entomo en que la concentracién de oxigeno sea superior al 25%.

*Paligro de descargas eléctricas: Apague siempre el monitor NM3 antes de limpiario. No o utilice con una fuente de
alimentacion extemna defectucsa. El monitor debera estar cor coriexion a tierra en todo momento para evitar
descargas eléctricas peligrosas. Confie su mantenimiento a personal técnico cualificado.

«Conecte el cable de alimentacién de CA a una salida con conexion a tierra y clasificada para “uso en hospital. El
monitor NM3 debe conectarse al mismo circuito eiéctrico que cualquier otro equipo utilizado en el paciente. Las
tomas que pertenecen al mismo circuito pueden ser identificadas por los miembros del departamento técnico dei
hospital. }

«Falios de funcionamiento: Si ef monitor no responde segun io especificado, no lo utilice hasta que la situacién haya
sido corregida por personal técnico cuaiificado.

i /_/
Bioin&@%&ﬁMEZ

Mat. COPITEC 5545, Pdgina 8 de 14
Diractor Técnico




INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

«La reutilizacién (desmontaje, limpieza, desinfeccién, reesterilizacion, etc.) de los sensores para C0O2, CO2/Flujo y
de gasto cardiaco puede poner en peligro la funcionalidad del sistema y causar lesiones potericiales al paciente. Si
se reutiliza un sensor, no se garantiza su cormrecto funcicnamiento.

*Inspeccione todos los senisores antes de utilizarlos y periddicamente durante su uso.

No los utilice si se ven dafiados o rotos.

*No interite rotar el sensor de gasto cardiaco en el cirguito respiratoric tomando los tubos neumaticos que salen del
sensor de flujo.

*No someta los cables ni los tubos neumaticos a tensiones excesivas,

-Evite la tension en el tubo ET afianzandoe |os adaptaderes de las vias aéreas y el sensor.

*Inspeccione pericdicamerite los tubos de los sensores para comprobar que no estén doblados.

-5i observa un exceso de humedad o secreciones en los tubos, reemplace los sensores para CO2/Flujo o sensor de
gasto cardiaco o kit de muestra secundaria.

*El monitor NM3 identifica avtomaticamente el tipo de sensor {pequefio, estandar o grande si se trata de sensor de
gasto cardiaco, o sensor de CO2/Flujo neonatal, pediatrico o adulto) en ¢l momente en que se conecta. Si no
aparece un mensaje identificativo la primera vez que se conecta el sensor, NG LO UTILICE. Si la condicion
persiste, envie el monitor a reparacién a personal técnico cualificado.

*No utilice el monitor NM3 s éste ro puede identificar correctamente un senseor de CO2/Flujo o un sensor de gasto
cardiaco. Si la condicion persiste, envie el monitor a reparacién a persorial técnico cualificado, Version A Manual
del usuario del monitor NM3&

-E! monitor NM3 sélo debe utilizarse en un paciente a la vez. No conecte los sensores a varics pacientes al mismo
tiempo.

*En caso de aparecer el mensaje FALLO SENSOR CAMBIAR SENSOR C.0,, retire el sensor de gasto cardiaco del
circuito del paciente.

*El conector del sensor de CO2/Fluje o del sensor de gasto cardiaco debe insertarse de forma adecuada en el
receptaculo del panel frontal antes de conectar el sensor al circuito respiratorio, con objeto de evitar escapes en el
circuito u oclusiones en los tubos del sensor. Retire el sensor de! circuito respiratorio antes de desconectarlo del
manitor con el fin de evitar una fuga en el circuito,

*El conector del kit de muestra LoFlo debera insertarse de forma adecuada en el receptaculo del panel frontal antes
de conectar el sensor al circuito respiratorio, con objeto de evitar fugas en el circuito u oclusiones en los tubos del
sensor,

+|.0s sensores de gasto cardiaco hacer que el espacio muerto de la via aérea aumente en 35 cc (minimo). Con

volumenes corrientes bajos, considere la posibilidad de realizar cambios compensatorios en el protocolo de
ventilacion.

+No utilice el sensor LoFlo C5 CO2 en pacientes que no pueden tolerar la extraccion de 50 mi/min d?:leaﬁ"gfﬁoo SCIOLLA
aéreas, o pacientes que ro pueden tolerar {a adicidn de espacio muerto en la via aérea. Apnderado
*Seguridad del paciente: Deben tomarse las precatciones necesarias con todos los pacientes, especiam@h?é%? 8.AL.
neonatos, para asegurar la perfusion periférica continua distal af lugar donde se encuentra el sensor de SpO2 tras

su aplicacién. Y
-Inspeccicne pericdicamente los tubos del sensor de SpO2 para comprobar a circulacién adecuada.

~Cuando aplique los sensores tenga en cuenta el estado fisiologico del paciente. Por ejemplo, los pacientes con |

quemaduras pueden ser mas sensibles al calor y a la presion, y puede ser por tanto adecuado examinar cqnmayo\_’

frecuencia el lugar de aplicacion. ( \ “
‘Validez de los datos: £l monitor NM3 nc debe utilizarse en lugar de un monitor ECG. La frecuencia del pUMM\

mostrada refleja el flujo pulsatil que se encuentra en la extremidad del paciente conectada al pagr. EanAen. G)MEE

frecuencia puede verse afectada por muchos factores y ocasionalmente puede “congelarse”. Mat. COPITEC 5545,
Diractor Téenico, \

AL %A \
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

+Compruebe periddicamente los sensores y los tubos para asegurarse de que no se ha acumulado una cantidad
excesiva de humedad o secreciones. Aunque el monitor NM3 purga automaticamente ias lineas, es posibie que
quede un exceso de humedad ¢ de secreciones.

+Durante la utilizacion de los sensores, las lecturas del flujo pueden verse afectadas de forma significativa si se
producen escapes en el sistemna {por ejemplo, si los tubos endotraqueales no estan ajustados o si un sensor esta
dafiado). Las lecturas afectadas son el fluio, el voiumen, ia presion, el espacio muerto, la produccion de CO2 y otros
pardmetros de mecénica respiratoria.

*No coloque [os cables ni los tubos del sensor de ninguna manera que pueda producir un enredo o
estranguiamiento.

*El monitor NM3 no ofrece proteccidn contra los efectos de un desfibrilador. Los sensores del paciente no deben
colocarse entre las almohadillas del desfibrilador cuando éste se esté ulilizando en un paciente.

*Para reducir el riesgo de quemaduras en la conexion del electrode neutre quinirgico de alta frecuencia, ios
sensores del paciente no deben coiocarse entre el campo quirirgico y el electrodo de retorno de la unidad
electroquinirgica.

*El monitor NM3 no esté concebido para su utilizacion como monitor de apnea.

+El monitor NM3 no cuenta con proteccion de estanqusidad frente a la entrada de agua.

+Eli monitor NM3 no esta concebido para su transporte.

*Antes de usar el monitor NM3 lea detenidamente el Manuai del usuario.

3.8, Limpieza y esterilizacion

Para limpiar y esterilizar el monitor y sus accesorios:

Monitor NM3

*No sumerja el monitor. No esterilice el monitor.

*Artes de realizar las tareas de limpieza, apague el monitor y desenchufelo de la fuente de alimentacion
de CA.

*El monitor puede limpiarse y desinfectarse frotandolo con soluciones de alcohol isopropilico al 70%, o
lejia al 10%. Frote a continuacién con un pafo limpio humedecido con agua para enjuagarlo. Séquelo
antes de utilizarlo.

*No pulverice productos de limpieza directamente en el receptaculo del conector del sensor del

paciente. Antes de limpiarlo desconecte los sensores del monitor.
Sensor CAPNOSTAT® & COZ o sensor LoFlo C5 CO2

FERNANDO SCIOLLA
*No sumerja el sensor en liquido. No esterilice el sensor,

Apoderado
*Artes de limpiarlo desconecte el sensor del monitor. AGMED 8.RL.
+El sensor puede limpiarse y desinfectarse frotandolo con soluciones de alcohol isopropilico al 70%, lejia
al 10%, o limpiador desinfectante como Steris Coverage® Spray HB, amoniaco o con agua y jabon

suave, Frote a continuacién con un pano limpio humedecide con agua para enjuagarlos. Séquelo antes

de utilizario.
*AsegUrese de que las ventanas del sensor estén limpias y secas antes de volver a utilizario.

Sensor de gasto cardlaco para uso en un solo paciente

«Trate el sensor de gasto cardiaco de acuerdo con el protocolo del hospital para articulos de uso en un sol A
paciente. e -

Sensores de COZFiufo Bioing. LEONABD: ; GIMEZ
Mat. COPITEC 5545

Cliramd T H
THHOT oMt
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
Sisternas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

*Manipule los sensores de CO2/Flujo siguiendo el protocoio del hospital para articulos de uso en un solo paciente.
Sensores de Sp0O2 )

*Para los sensores Masimo y sus accesorios consuite las instrucciones de limpieza en las instrucciones de uso.
Antes de limpiarlo desconecte el sensor del monitor.

M4dscara CAPNO2TM y adaptadores de via aérea de CO2

«Trate las mascaras y los adaptadores de via aérea segun el protoccio del hospital para articulos de uso en un solo

paciente,

3.11.; Alertas

Prioridades de alertas
El monitor NM3 prioriza las notificaciones de alerta. Esta priorizacién permite que una condicién de alerta que
necesite la atencién inmediata del usuario, tome pricridad sobre ofras alertas de menos importancia. Las

notificaciones de alerta pueden incluir mensajes en pantalla y bips, pueden ser debido a violaciones de los valores

limites de los parametros, o debido a errores relacipnados con el monitor o l0s sensores.

Alerta de alta prioridad Alerta de mediana prioridad

+Accion: Respuesta inmediata del usuario +Accion; Respuesta rapida del usuario

+Audible: 3 bips consecutivas, una pausa y +Audible: 2 bips consecutivos, repetidos cada 10

después 2 bips mas. Repetidos cada 5 segundos segundos (si esta activado)

(si esta activada) *Visual: Mensaje en pantalla

*Visual: el indicador de la tecla SILENCIAR *Ejemplo: FREC RESP ALTA

parpadea de color rojo, ¥ se visualiza un mensaje

en pantalla

Ejemplo: C.0. BAJO

Alerta de bala prioridad Mensajes de estado

+Accién: Usuario debe mantenerse atento -Accion: Informativa, no hay urgencia -

«Audible; un solo bip, repetido cada 15 segundos «Audible: ninguno ’ OLLA
(si esta activado) *Visual: Mensaje en pantalla FERN:NDgrsag:)
-Visual: Mensaje en pantalla Ejemplo: ALERTAS DESACTIV AGIMED s8.R.L.

“Ejemplo: ESPERAR FR<80 brim

Alertas de limites de pardmetros

El monitor NM3 permite el establecimiento de alertas de limites alto y bajo para el gasto cardiaco (C.0., solamente
en el modo de gasto cardiaco), eliminacién de CO2 (VCQ2, solamente en el modo de mecénica respiratoria, para
pacientes adultos y pedidtricos (nicamente), diéxido de carbonc de respiracién final (ETCO2), Saturacién de
oxigeno (Sp02), Frecuencia respiratoria (FR) y Frecuencia del pulsc (). Estas alertas proporcionan yna sefial visual
(y audible si se desea) al usuario para indicar que un parametro fisiolégico ha violado los valores lmite.

Mado de mecdnica respiratoria Modo de gasto cardiaco
Barametio Lim:tes Unidades Parametro Limites Unidades
ETCO, DESACT, 1 - 150 mmHg C.0, DESACT, 6,1 - 19,9 Lim
DESACT, 0,1 - 19,3 kPa ETCO, DESACT, 1 - 150 mmig
DESACT, &,1 - 18,9 % DESACT 0.1- 13,8 kPa
Spila DESALCT, 30 - 106 Yo DESACT, 0,1 - 19.% “a
R GESACT, 3 - 15C resp,/ SpQa DESACT, 8¢ - 100 Y
min R DESACT, 2 - 150 resp./
E3 (Frecuencia DESACT, 31 - 245 ipm min
de! puiso] [ (Frecuencia DESACT, 31 - 245 lpm
wCO2 DESACT, 2¢ - 385 mLfm da! pulso) Bioin;;_ EONARD ; GDMEZ
Mat. COPITEC 5545
2.12; Diragtor Tecnico '/

AC'MED SR.L.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
Sistemas Respironics ~ Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Compatibilidad electromagnética

Los equipos médicos requieren precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética y
deben instalarse y utilizarse segun la informacién sobre compatibilidad electromagnética proporcionada en este
documento.

El monitor NM3 cumple con la norma IEC 60601-1-2:2001, lo cual significa que ofrece una proteccion razonable
contra interferencias electromagnéticas en una instalacion médica tipica. £l equipo genera, utiliza y puede irradiar
interferencias electromagnéticas y, si no se instala y utiliza conforme a las instrucciones, puede causar
interferencias en otros dispositivos que se encueniren en sy proximidad. Si se produce una interferencia, eliminela
de alguna de las siguientes maneras:;

*Mueva el dispositivo receptor o aumente la separacion entra los squipos.

*Consulte a Respironics o a los miembras del departamento técnico del hospital para obtener més informacién,
Advertenclas

*El use de equipos de comunicacicnes de radiofrecuencia (RF) portétiles y moviles puede afectar a este vy otros
equipos médicos.

*E} uso de accesorios, senscres y cables que no sean los especificados por Philips Respironics puede producir un
aumento en las emisiones electromagnéticas o una reduccién en la inmunidad del equipo.

*El monitor NM3 no debe utilizarse junto a ofros equipos ni colocarse sobre ellos. En caso de que sea necesario
hacerlo, debe observarse ¢l equipo para comprobar que funciona normatmente en la configuracién en ta que se
utilizara.

Precauciones

+Siga las precauciones relativas a descargas electrostaticas (ESD) e interferencia electromagnética (EM!) desde y
hacia otros equipos.

*Cuando se utilizan dispositivos electromagnéticos (es decir, electrocauterios), la monitorizacion del paciente puede
verse interrumpida debido a las interferencias electromagnéticas. Los campos electromagriéticos de hasta 3 V/im no
afectan negativamente el funcionamiento del sistema.

*Los cambios erraticos repentines en el funcioriamiento del equipe que no guardan relacion con la condicién

fisioldgica de! paciente pueden ser una sefial de que el moritor estd experimentando interferencias

electromagnéticas.
Emisiones electromagnéticas
ERNANDO SCIOLLA
— : - Apoderado
Paatas y declararion del fabricante - Emisiones electromagnéticas AGIMED S.Al.

Ef monitor NM2 estd disefado para ser utilizado en el enterne electromagnétice gue se
especifica 3 continuacion. El diente o el usuaric del dispositive debe asegurarse de que se
utifice en dicho entorne,

?ru_ef)a de conformidad Entorne efectromagnético - Pautas
emisiones :
Emisiones de RF Grupe 3 El monitor NM3 utiliza energia de RF dnicamente
CISPR 11 para su funcionamiente interno, En consecuenca,
sus emisiones RF son muy bajas v es poco probable
que causen intarferencias en los equipos slectrénicos
que 5e encuertran en su proximidad.
Ermisicnes de RF Clase A Ciase A:
CISPR 11 El monitor NM3 es apto para ser utilizando en
— cudiqlier lugar salve &n viviendas v en agquedios
Emusicnes armbnicas | Clase D lagares directamente conactados con |2 red de
IEC 1000-3-7 aiimgr}tacién ’pa.‘_m‘lics de bajc_ vc;itaje que proves gl
supninistro efderrico a dos edificios utdizados como
Fluctuaciores de cumple con vivienda, Bioing. |LEONARD: ; BOMEZ
yoltaie v flicker fas normas Mat. COPITEC 554
1EC 61000-3-3 TERpECiVES D r“actor Técnico "\
AL MED S.R.L. Y
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

inmunidad electromagnetica

Pauias vy declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
El monitor KM3 estd diseriago para ser clilizade en ei entorno slectromagnético que se
especifica a continuacicn. Bl cliente ¢ o usuaric del gispositivo debe asegurarse da que se
utikce en dicho entorne.
Prueba de “;?vi??’?. Nivel de Entorno electromagnético -
inmumidad ensayo conformidad Pautas
Descarga + 6 kV contacto | £ 6 kW contacte | El sueio debe ser de madera,
eloctrostatica L8 val £ 8KV harmigdn £ cerdmica, 51 e9d
JEC 61000-4-2 KV aire aire cuhierto con alghn material
e sitético, fa humedad relativa
debe ser de al menos 30%.
Corrientes +2 k¥ para +2 k¥ para ta calidad de fa alimentacién de
eléctricas neas de lineas de red deberla ser la de un entomio
transitorias sufrinistro sumninistro comercial 4 hosmtalario tipice.
ripidas o de eléctrico eléctrico
rafaga +1 kV para +1 kV para
IEC 61000-4-4 lineas de fineas de
entrada/saltida entrada/sabida
Sebratension =1 KV moda +1 k¥ modo L2 calidad de i3 alimentacién de
diferancial diferencial rad deberia ser la de un entormne
IEC 61000-4-5 i . s e
£7 %Y moda £2 k¥ modo comercial u hospitalaric tipico.
comda LEmdn
Pautas y declaracion del fabricante - Inmenidad electromagnética (continuacién)
Cafdas de volzge, | «5% Ur <F% Uy La calidac de ia alimentacién de
interrupciones (caida »95% en | (caida »95% e | red deberia ser la de un eatorme
breves y ) durante U7} durante comercial ¢ hespitalaric tipice.
variaciones de .5 cicio 0,5 cicle Si el usvano det monitor NM3
voltaie en iineas reguisre si funGonamiento
de entrada de 40% Ur 0% by continuo durarte interrupciones
alimentacdn (catéa} tgal 60%, (catéa} f;llei 60% | an =l suministro eléctrico,
en U} qurante en Uy} durante se recomienda alimentar e
TEC 61000-4-11 [ 5 ciclos 5 ciclos mionitor NM3 ton una fuente
29% Uy 20% 1 de almeantacion ininterrumpible
%o UT :
(caida del 30% | (caida del 30% | © % una batera.
en Ur} durante er Uy} durante
25 ciclos 25 crelos
<3% th 3% by
{caida »95% en | {calda »95% an
U-} durante U durante
5 segundos 5 segundas
Campo 3 Ajm 1 4/m Los Campos magnétices a
maghético a frecuencia industria! deben tener
frecuenoa los miveles tipicos para entoracs
inGustrial comercigies b hospitaiarios.
150/60 Hz)
IEC 51300-4-8
NOTA: Uy es ol voRtaje de la red ée CA antas de aplicar el nivel de prueba

3.14.; FERN ANDO ig:)ou.h
- Apoder
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO AQIMED 8.R.L.

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositive {Incluida la Bateria) debe realizarse segtn

las normas locales vigentes en la region,

3.16. .
™y 15 )WIEZ

v S OPITEC 5545
Director TecmG?
ACMED S

Precision en las mediciones
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INSTRUCCIONES DE USO Ancxo IILB
Sistemas Respironics — Monitor de perfil respiratorio con gasto
cardiaco opcional NM3

Flujo

Sl

.

Prircipia de funcionamiente: Senseor principa; de absorcion nfrarraja no dispers'va (NCIR).

éprica de naz Un'co lpgomdétrico de jongitud de onda dual.

Tietrpo de respuesta; Mercs de 68 ms

Efectos de composican del gas: 0y, W30 {selecrionabies par ef operadar)

Sensor CARNOSTAT® 5 CO 4

+ Pesc; Mencs de 18 g Eir cabie

» Tamafio del sansor: 1.3 % 1.67 x 0,85 pulg. (3.3 « 4,2 2 2,2 cm}, cabim ce B ples (2,44 m)

» Construccién: Plastico duradere de alwe rerdimientn, cable uitrafievible resistente a
impactos: Resistencia a los golpes: E! sensor soports una calda de ¢ pies (1,83 m} sobre
un sugio de baidosas. Clasificacion IPX4.

Sensor C3 LoFio COx:

« Ei rbdulo pesa mancs de 0,5 ibs (227 grames)

+ Tamafio del méduio: 3,28 = 2,46 < 1.46 pulgadas [83.3 ~ 62,5 « 37.1 mm],
29 pulgadas (9.5 )

« Conscruceién: Pldstico duradero de alta rendimiento, cable uitrafigxibla resictente a
impactas. Clasificacidn IPXa.

CO, de resprracicr final:

» Limites: 0-150 mmHg, 0-20 WPa o % cor Pb de 760 mmHa

* Precision: # 2 mmHg para 0-40 mmHg. = 5% de lectura para 41-70 mmhg.
+ §% de lactura para 71-100 mmHg. & 12% de jectura para 101-150 mmHg

Frecuencia respiratoria:

= Limites; 2-130 resp./min

= Precisida: & 1 cesp./min

Gasto cardinco
{opvianal)

irtervala de Fujo a (I!min} con Pb de T6E mmHg, temperatura del aire ambiente ge 35 °C
= Aduita: de 2 a 180

+ Pediatrico: de 0,5 a 100

+ Neonatal: de 0,25 a 25

Precisidn dei fujo: superior an & 3% de |2 lectura a1

+ Aduite: 0.5 V'min

= Pedistrica: 0,25 Venin

* Neonastal: 0,125 /min

Intervalo éa volumen corriente {mi)

= Adkyito: 200 o 3000

« Padidrrica: 30-400

» Neonatal: 1-100

Irtervaic de presicn en la via adrea {cmH,0): = 120

+ Precisign: superior a 0.5 cmH,0 0 = 2% de la lecture
Eferes de compesicion e 9as: Oy, agenrte anestés:ico. CCz. N
el operadar}

Especicaciones del
mondor
29, Ny, He {seleccionabie por

Intervalo de medicidr:

* Saturacide de oxigens {wSp;): 5-100%

* Fracuancia dal pu soi 25-240 istidos por minuto [pmt!
» Indice da pafusior: 0.02%-20%

= Tiermpa ce respussta: <1 segundc de “2t-as2

v e 2w =
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FERNANDO SCIOLLA
AGIMED S.R.L.

Precigidn:

+ Sawracign! 70% a 100%

= Sin movimiento: adultes, pedistricos 12 digitos, neoratos 13 digitos
= {on movimiente: aduitos. uom_wgn_u! nacnatos =3 digitas J—
+ Perfusidn baja: adultos, pedidtricos +2 digites, necnatos =3 nzn:am
Precisior de |a frecuencia dei pulse: N\Ql|||\|\\.\.!
* Frecuercia del puiso: 25-240 jatides por minute {pm} =

* Sin mavimiento: adukes. pedidt-icos, necnatos £3 digitos ;
* Can moyaniento: adultos, pediatricos. neonatos 3 digitos {
* Perfusion baja: adulms, pedidtricos, neonatas =3 dgitos !
Resgucon:

* m-Eﬁn_n_._ de ovigena E\.wvon 1%
{pm}s & ipm

2.4, 8, 10, 12, 14, 16 segundos.
* Sensiniidad: Novmal Mdxima ¢ APOD

Frecuenc:a de medic.ones: Madicior de reinhalacion de gaste cardiaco herha cada
tres minatos, e periago de rainhalacidn as de 35 segundos.
Limites de gaste ca~diacor 0,5-19.2 Ixros/imiruto
Reso:ucon da gaste cardiaca: 0.1 ltros/minuto
Limites dei fujo de sangre pulmanar cagilar {PCBF}: 0.5-19,9 L/ mir, Resolucign: 0,1 E'mn
Limites et indice eacdiaca: 0-9,9 L/min/mawra’, Resplucién: 0.1 Limin/metra’
Limitas de1 volumer tardiaco: 0-256 mi, Resclucda: t mi
Valvula de reinhasacian/sensor:
= Tipo de vaiviia: diafragma dual, controlada da ‘orma neumatica
* Mueile de retorno: la valvuia regresa autormaticatnente 3 su. posieidn normat
+ Resistendia: 3 cmH O/ /min manime
* Voiumen reinhalado: posicién normal 35 mi; posicién de resnhalacicn 150-450 ral
{astirdar}
* Sergor de COp/Flujer integrado en a vilvuia
Limites da pard metcs para madicioras con gasto cardiaco:
* ¥0Qy: »20 mi/min
+ FR: =3, <60
+ ¥t 200 {peausic y estindar), ~400 [grande)
* ETCO3: =195, <85 mmHg {<:00 mmHg curarte |a reinhaacian)
»2,0. <11.5 kPa 0 % [<13,5 kPa o % durante la reinhalacién)

Clasficacién [IECER601-1) fuerts de alimentacidn ‘nterna’Clase L tipo BF, mede
¢ funcionamsenco continuo, clasdicacién de la proteccior da la carcasa 1PX0.
Ambients de cpe-acion: 10-40 °C {50-104 °F}, 10-90% ce humedat ralativa

{sin condensacién’

Tamaiia: altc 20,96 cm. ancha 239,21 ¢m, prefundidad 23.5 cm

Peso: 4,37 kg

Audio: & volumen de alarma es ajustable enze apreimadamenta 45 - 35 dB.
Ajimertacign: 10-230 ¥ ~ 50/60 Hz TIVA

Ariperaie; F 2% 1A 250%~T

Bateria: [»tarna. gel de dcdo-plomo, selada, 45 mirutos de curacion co~ carga plena
{-nd-caco- de targa e~ pantalial, se recarga &n 12 horas.

Parralia: LCD “FT color de § = 4.3 pulg.. 64t x 450 picees
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ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5004/11-0

| El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alirhentos i
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 862 ,
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, se autorizd la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Monitor de perfil respiratorio con gasto cardiaco opcional.
Cédigo de identificacion y. nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: permite visualizar varios parametros de
monitorizacion respiratoria, incluidos eliminacién‘ de CO2 (VCO2), CO2/Sp02 vy
ventilacion alveolar por minuto. Si se instala el software de gasto cardiaco
opcional, el monitor NM3 también mide de forma no invasiva y muestra el gasto
cardiaco (CO), asi como el indice cardiaco, el volumen sistdlico y el torrente
sanguineo capilar pulmonar. Cualquiera de sus dos modos de funcionamiento, el
monitor proporciona al médico informacién importante para poder lograr un

tratamiento preciso y eficaz del paciente.



El monitor NM3 est& disefiado para monitorizar a un paciente cada vez en un
entorno clinico y dicha monitorizacion debe ser realizada por personal clinico con
la formacion técnica adecuada. Cuando f-u'nciona en el modo de mecanica
respiratoria, el monitor NM3 esta disefiado para ser utilizado en la monitorizacion
de la saturacién de oxigeno Yy la frecuencia del pulso en todos los entornos de
monitorizacion criticos, incluidas la asistencia ventilatoria y anestesia. Esta
disefiado para monitorizar pacientes adultos, pediatricos ‘y neonatales en todas
las areas de cuidado de pacientes.

Modelo/s: 7900 NM3

Periodo de vida util: 7 anos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC.

Lugar/es de elaboraciéon: 5 Technology Drive. Wallingford, CT 06492, Estados

Unidos.

Se extiende a Agimed SRL el Certificado PM-1365-70, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ?15{:2@“ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emisién. '

DI ICION N° L
SPOS jo N STy

C/ [ Dr, OTTO A. ORSINGHER
gA SUB—INTERVENTOR
A ? ANMAT.



