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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regufacion
e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,
23 D!C 2013
VISTO el Expediente N° 1-47-23954-12-5, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma Propato Hnos.
S.A.L.C. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de inscripcién del
producto médico (PM 647-137, marca Edan).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos considera pertinente
modificar la direccién del fabricante, el nombre de los modelos aprobados, el
nombre técnico y genérico, modificar el rétulo e instrucciones de uso y ciclo de
vida util de! producto médico antes mencionado.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y Ia Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto Ne
1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del certificado PM 647-137

correspondiente al producto marca ‘Edan, propiedad de la firma Propato Hnos.

ﬁﬂ 1
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DISPOBICION N®

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

S.A.I.C., obtenido por Disposicién ANMAT N© 7781 de fecha 28 de diciembre de '
2007 y su Anexo de Autorizacién de Modificacién mediante Disposicion N° 4528
de fecha 02 de septiembre de 2009, segin lo establecido en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones que forma parte integrante de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase las modificaciones al Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos mencionado en el articulo precedente, segun consta
en Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y debera
agregarse al Certificado PM 647-137.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo -

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-23954-12-5
DISPOSICION N°

785§
<

Dr. CAHILOS CHIALE

Administrador Naglonal
AN MAY.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimgntas .y ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°2&5, a.srlos efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM 647-137 y de acuerdo a lo solicitado por la
firma Propato Hnos. $.A.1.C., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico: Monitor Multiparamétrico.

Marca: Edan.

Clase de Riesgo: III.

PM 647-137.

Autorizado por Disposicién ANMAT N° 7781 de fecha 28 de diciembre de 2007 y
su Anexo de Autorizacién de Modificacion mediante Disposicion N° 4528 de fecha
02 de septiembre de 2009.

Tramitado por expediente N°® 1-47-19981/07-0 y su modificacién mediante
expediente N° 1-47-17982/08-3.

DATO REVALIDACION /
IDENTIFICATORIO Da;gTiU:fﬁéEﬁDAO MODIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado de
Autorizaciony | 5g 4o diciembre de 2012 28 de diciembre de 2017
Venta de
Productos
Médicos
Edan Instruments, Inc. Edan Instruments, Inc.
4/F, New Energy Building, 3/F-B, Nanshan Medical
2009 Nanhai Road, Nanshan Equipment Park, Nanhai Rd
Fabricante Distrit, 518054, Shenzhen, 1019#, Shekou, Nanshan,
China 518067 Shenzhen, P.R.
China.

4 ’
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMA.T.

Codigo de
identificacién y
nombre técnico
(ECRI-UMDNS)

15-233 - Monitores de
Frecuencia Cardiaca, de otro
tipo.

12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiol6gico.

segun Disposicion 7781/07.

Nombre Monitor de Paciente, de . . e
Genérico Multiparamétrico. Monitor Multiparametrico.
Modelos M8, MBA, M5B, M3, MSA, | Mg, iM8a, iM8B, M9, iMOA.
R6tulos Proyecto de rotulo aprobado Nuevo Proyecto de rotulo

obrante a fojas 94.

Instrucciones de
Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobadas segin
Disposicién 7781/07.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso obrante
a fojas 95 a 107.

Ciclo de vida util

No especificado.

Diez (10) anos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Propato Hnos. S.A.I.C,, Titular del Certificado de Autorizacién
y Venta de Productos Médicos N° PM-647-137, en la Ciudad de Buenos Aires, a

Expediente N° 1-47-23954-12-5
DISPOSICION N©

7855 ~ Dr. CABLAS CHIALE
0 Admigletrador Naclonal
3 ANMANY
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++ Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av, Rodriguez Peda 2045 - B1676BUQ - Santas Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (LRot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
weh: wwwprapato.comar - e-mail: propate@propate.com.ar

ROTULO !

1, Fabricado por: EDAN Instruments Inc. -3/F- B, Nanshan Medical Equipments
Park —Nanhai Rd. 1019, Shekou, Nashan, Shenzhem, 518067 R.P. - China.

2. Importado por PROPATO HNOS., SALC, Equipamientos e Insumos

Hospit:anﬁ"i?s — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Monitorés Multiparahfmetricos- Marca: EDAN.

Modelos:

Formas de presentacion: una unidad con sus accesorios,

Fecha Fabricacion:

Lote NO©;

Fecha Vencimiento:

© © N O v oA W

Ver Precauciones y Advertencias en Instrucciones de Uso.

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
11. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-137

12. Condicion de venta:

FROPATY MNOg R A LG,
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1+ Equipamiente e Insumos Hospitalarios

. .
R
Av. Radriguez Peda 2045 - B1676RBUO - Santas Lugares - Bs. As. {72 2 ,g;
Teléfano: 01 -4757-9064 {L.RotL.) - Fax: 54.11-4757-0276 / 2708 o

web: www.propato.com.ar - e-mail: propato®propate.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: EDAN Instruments, Inc -3/F- B, Nanshan Medical Equipments
Park ~Nanhai Rd. 1019, Shekou, Nashan, Shenzhem, 518067 R.P. — China.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.AILC., Equipamientos e Insumos
Hospitalarios — Av. Rodriguez Pefia 2045 - Santos Lugares — Bs, As. - Argentina
Producto para uso profesional — Monitores Multiparametricos- Marca: EDAN.
Modelos:

Formas de presentacion: una unidad con sus accesorios.
Director técnico: Gustavo Daniele — farmacdutico - MN 13086
Autorizado por la AN.M.AT ~ PM-647-137

Condicion de venta:

O N o bk

Instrucciones de Uso

Uso Pretendido: Los monitores multiparametricos supervisan pardmetros tales como
ECG; respiracidn (Resp), saturacién de oxigeno (Sp02), presidn arterial (invasiva (IBP)
0 no invasiva (NIBP)), temperatura (Temp), gasto cardiaco (Co), diéxido de carbono
(Co2) y gas anestésico (Ag). El operador puede seleccionar distintas configuraciones
de parametros segln la supervision que desea realizar.

Detallando, los pardmetros supervisados son los siguientes:

ECG: Ritmo Cardiaco (HR)
Ondas ECG de 2-canales
Arritmia y Analisis del Segmento ST {opcional)

RESP: Ritmo de Respiracion (RR)
Onda Respiratoria

Sp02; Saturacion de Oxigeno (Sp02), Ritmo del Pulso (PR)
Sp02 Pletismograma

NIBP: Presion Sistdlica (NS),
Presion Diastdlica (ND),
Presion Promedio (NM)

TEMP: Temperatura del Canal-1 (T1), C‘//:D/

Temperatura del Canal-2 (T2),
Diferencia de temperatura entre fos dos canales (TD}

PROPAT

m. Lo .
OERECTOR T [loln] 5
M. FODAG - M.EEA. 1858
D.ILL 22.5¢h.868
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+ Equipamiente e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Peda 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As,
Teléfono: 011-4757-9064 (L.Rot.} - Fax: 54-11-4757-0276 7 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

IBP: Canal-1 SYS, DIA, MAP
Canal-2 SYS, DIA, MAP
Ondas Duales-1BP

co2: CQO2 al Final de la Expiracion (EtCQO2)
Minima Inspiracién de CO2 (InsCO2)
Frecuencia Respiratoria de la Via Aérea (AWRR)

co: Temperatura Sanguinea (TB)
Gasto Cardiaco (CO)
AG: CO2 Inspirado o expirado (FICO2, ETCO2)

N2 O Inspirado o expirado (FIN20O, ETN20)
02 Inspirado o expirado  (FIO2, ETO2)
Agente Anestésico Inspirado o expirado (FIAA, ETAA):
HAL (Halotano}
ISO (Isoflurano)
ENF (Enflurano)
SEV (Sevoflurano)
DES (Desflurano)
Frecuencia respiratoria de la via aérea (tiempo de respiracion por
minuto, rPM), AWRR
Concentracion Alveolar Minima (MAC)
4 ondas de gas anestésico (CO2, N20, 02, AA)

El monitor multimarametrico brinda diversas funciones como alarma visual y auditiva,
almacenamiento de datos, medidas de NIBP, eventos de alarma, calculo de dosis de
farmacos y otros.

Instalacion del Monitor:

Nota: Este procedimiento debe ser realizado por personal capacitado.
* Desembale e inspeccione cuidadosamente el monitor y sus accesorios en busca
de dafios mecanicos.
» Controle 1os accesorios segun la lista de empaque que acompafia al equipo.
+ Conecte los cables de energia.

» Encienda el monitor. &

« Conecte los sensores y accesorios correspondientes,

PROPATO S/BAJC.

PABLO GOMEZ CARATTO
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: “fv(,m W
» Controle que el papel se encuentre correctamente instalado en fa impresora,
que se ubica en el panel derecho del monitor,

Nota: para asegurarse que el monitor funciona adecuadamente, consulte el capitulo
"Guia de Seguridad” del presente manual de usuario Y siga los pasos indicados,

Conexion de sensores y accesorios:

En el panel izquierdo del monitor se ubican los conectores para accesorios, como se
describe a continuacién:

klﬁ

|

6 ——

1. Ranura de aire para el médulo de CO2 {usada para calibrar la induccién de aire en
el madulo de CO2)

2. Conector del sensor de CO?2

3. Conector del transductor IBP1

4. Conector del cable de ECG

5. Conector de NIBP A

6. Salida de aire para el mddulo de CO2

7. Conector de la derivacién de TEMP1

8. Conector de la derivacién de TEMP2

FROPATO/ MNOE.
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9. Conector dei transductor IBP2
10, Conector del sensor de CO
11. Conector del sensor de Sp02

También sobre el panel izquierdo, pero debajo de los conectores se encuentra ia
cavidad que aloja a la bateria.

Nota: Los monitores se suministran con una bateria recargable incorporada, Cuando el
dispositivo es conectado a ia red de energia, la bateria se cargard automaticamente y

una sefial de indicacion aparecerd en el extremo inferior izquierdo de Ia pantalia,

Advertencia: No instale la bateria mientras el monitor esta siendo utilizado.

En el panel trasero del monitor encontramos:

D

@

1 - Interfase de Red (reservada): Enchufe R145 estandar.

2 - Terminal de toma de tierra equipotencial para la conexién con el sistema de tomas
de tierra del hospital.

3 - Caja de fusibles,

4 - Enchufe para la fuente de energia AC100-240 V, 40/60 Hz.

5 —Soporte para sondas (opcional), usado para posicionar distintos tipos de sondas.

EOTOR TE
- 3086 - M.P.E.A,
[id.1. 22 520.8
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En e panel frontal, se ubican las teclas de funcién.

Teclas y Funciones

Los monitores multiparametricos son dispositivos de uso sencillo que se operan con
unos pocos botones y una perilla giratoria, ubicados en su panel frontal.

1. Menu: Presione para visualizar el SYSTEM MENU. Refiérase al Capitulo Meny
del Sistema y al Capitulo Tendencia y Caso para saber més detalles.

2. Start: Presione para inflar el brazalete e iniciar la medicién de presién no
invasiva. Durante el proceso, presione el boton para detener la medicion y
desinflar,

3. Record: Presione para iniciar un registro en tiempo real, El tiempo de registro
esta establecido en RT REC TIME del submend de RECORD.

4. Silence: presione este boton para silenciar las alarmas sonoras.

5. Freeze: Estando en el modo normal, presione este boton para detener todas
las ondas en la pantalla. Al estar en modo FREEZE, presione para restablecer y
refrescar las ondas.

6. Main: Presione para regresar a la interfase principal.

7. Perilla Giratoria: El usuario puede usar la perilla giratoria para elegir la
opcién del mend y modificar lo establecido. Puede ser girada hacia o en contra
del reloj y presionada como otros botones. El usuario puede usar la perilla para-
elegir las operaciones en la pantalla, en el mend de! sistema y en el mend de
parametros.

Menu del Sistema : &

E! menl del sistema es el mend principal del monitor multiparamétrico, a través de el,
el usuario puede configurar varios aspectos del monitor, incluyendo los parametros a
ser monitoreados, la velocidad de las ondas, el volumen audiovisual, y el contenido de
la impresion.

o Inscripcion de nuevos pacientes
» Registrar

APQDERADD
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« Grafico/Tabla de Tendencias
¢ Instalando el Sistema
¢ Cilculo de Farmacos
+« Mantenimiento
Pantalla

El Monitor multiparametrico estd equipado con una pantalla TFT LCD muiticolor de alta
resolucion. Los pardmetros del paciente, ondas, mensajes de alarma, nimero de cama,
tiempo, estado del monitor y otros datos pueden ser reflejados en la pantalla,

La pantalla esta dividida en tres dreas:

1 Area de Informacion;
p Area de Ondas;
3 Area de Parametros
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1-Area de Informacién

El Area de Informacién se encuentra en la parte superior e inferior de la pantalla,
mostrando el estado operativo del monitor y el estado del paciente,
Contiene los siguientes datos:

» Ndmero de cama del paciente monitoreado

+ Tipo de paciente. Tres opciones: Adulto, Pediatrico, Neonato

» Nombre del paciente monitoreado, é\,”

2- Area de Ondas

Se pueden mostrar siete ondas al mismo tiempo. La secuencia de ondas puede ser
ajustada. Bajo la maxima configuracion, el sistema puede mostrar 2 ondas de ECG, 1a
onda de 5p02, la onda respiratoria (puede ser del médulo de ECG), 2 ondas IBP vy la
onda de CO2,

PABLO
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3- Area de Parametros

El drea de parametros se encuentra a la derecha del area de Ondas, v los parametros
que se muestran corresponden basicamente a las ondas.

Estos son:
ECG:
¢ Ritmo Cardiaco (Unidad: bpm)
« Andlisis del segmento ST de los Canales 1y 2 -ST1, ST2 (Unidad: mV)
o Casos PVC (Contraccidn Ventricular Prematura) (Unidad: caso/min)
» Saturacién de Oxigeno Sp0O2:
¢ 5p02 (Unidad: %)

NIBP:
+ {Deizquierda a derecha) Presion sistdlica, presion promedio, presidn diastdlica
(Unidad: mmHg o kPa)

TEMP:

¢ Temperatura del canal 1 y canal 2 y la diferencia entre ellas: T, T2, TD
{Unidad: °C o °F)

RESP:
¢ Ritmo Respiratorio (Unidad: respiro/min)

IBP:

» La presion sanguinea de los canales 1 y 2. De izquierda a derecha, se ve la
presidn sistolica, presion promedio y presion diastolica ( unidad: mmHg or kPa)

COz:
o EtCO2 (unidad: mmHg or kPa)
INS CO2 (unidad: mmHg or kPa)
AWRR (Unidad: tiempos/minuto)
CO:
¢ CO (unidad: Iitro/minuto)
TB (unidad: °C or °F)
AG:

s Frecuencia Respiratoria de la Via Aérea (respiracion por minuto)
o Concentracion Alveolar Minima

4- Indicador de Alarma y Estado de Alarma &

Bajo el estado normal, el indicador de alarma no se ilumina. Cuando la alarma se
activa, el indicador de alarma se iilumina o destella. El color de la luz representa el nivel
de ia alarma. Refiérase a las Funciones de Alarma para saber mas detalles.

PROPATO oy £.4.1.C.
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Procedimientos de Mantenimiento/Limpieza
Revisién del Sistema

Antes de usar el monitor, haga lo siguiente;

» Revise si hay algln problema mecénico;

* Revise que todos los cables externos, médulos y accesorios se encuentren en
buena condicidn;

* Revise todas las funciones del monitor para asegurarse que €l mismo se
encuentre en buenas condiciones.

+ Siencuentra algan dafio en el monitor, interrumpa inmediatamente su uso y
contactese con el ingeniero biomédico del hospital o con el Servicio al Cliente
suministrado por el proveedor.

» El chequeo general del monitor, incluyendo la revisién de seqguridad, debera ser
realizado Unicamente por personal calificado cada 6 a 12 meses, y cada vez
después de su arreglo,

» Todas las revisiones que requieran que se abra el monitor deben ser realizadas
por un técnico calificado.

Advertencia:
Si no se respeta el calendario de mantenimiento de forma adecuada, el monitor puede
convertirse funcionar de modo incorrecto, poniendo en riesgo a la vida del paciente
monitoreado.

Nota
Para prolongar la vida de la baterfa recargable, se recomienda que la misma sea
cargada por lo menos una vez al mes, y debe hacerse una vez que se encuentre
descargada completamente.

Limpieza General

El Monitor Multiparametrico para debe mantenerse libre de polvo.

Se recomienda una limpieza regular de la pantalla y de la carcasa del monitor. Utilice
Unicamente detergentes no-custicos tales como el jabdn y el agua para limpiar la
carcasa del menitor,

Precaucion
Por favor preste especial atencion a los siguientes puntos: ™

1. Evite usar limpiadores basados en amoniaco o acetona,

2. La mayoria de los agentes de limpieza deben ser diluidos antes de ser usados. Siga
las instrucciones del fabricante para evitar causar dafios al monitor.

3. No deje que el agente de limpieza ingrese al chasis del sistema.

PROPAT Af.c
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Agentes de Limpieza
La siguiente es una lista de los desinfectantes que pueden utilizarse para limpiar la
carcasa del monitor:
= Hipoclorito de Sodio dilvido: el hipoclorito de sodio diluido de 500ppm a
5000ppm es muy eficiente. La concentracion de hipoclorito de sodio dependera
del nimero de microorganismos (sangre, mucosa) que deban ser limpiados de
la superficie del chasis.
*  Formaldehido Diluido 35%-37%
»  Perdxido de Hidrégeno 3%
» Alcohol
» Isopropanol

Esterilizacion
Solo se recomienda la esterilizacion de sensores y cables en caso de ser necesario o
cuando asi sea estipulado por el Calendario de Mantenimiento del Hospital.

Los materiales para !a esterilizacion de las derivaciones de ECG y el brazalete para
medir NIBP son mencionadas en los capitulos correspondientes del manual de
instrucciones.

Desinfeccion

Para evitar un dafio considerable en el equipo, solo se recomienda realizar el proceso
de desinfeccion cuando sea estipulado por el Calendario de Mantenimiento del
Hospital.

Reemplazo de Fusible )

Destornille la tapa del fusible girdndola en sentido contrario a la agujas de reloj,
reemplace el fusible (tubo protector) vy atomnille nuevamente la tapa del fusible
girandola en el mismo sentido de las agujas del reloj.

Tamafic del Fusible: ®5x20, Valor Calificado: T1.6AL/250V.

Nota: apague el interruptor de energia del monitor antes de examinar &f fusible.

PABLO GONEZ GARATTO
APQDERADC
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Aviso del Sistema de Alarma

AVISO CAUSA MEDIPA
3« TOO EIGH" E'I ‘\ralof ® ¥ excede' el & & o
limite de alarma superior. | Revise si los limites de alarma
El valor »x estd por|son apropiados v la situacidn
“xx TOO LOW™ debajo  del limite de | actual del paciente.
alarma inferior.
®x representa el valor de pardmetros como HR, ST1. ST2, RR, $pO,, NIBP, IBP,
CO;, etc. en el sistema.
I;:i s;zii_aelm:ce:e;?:a:;j Revise 1a conexidn del cable de
H g 3 t
“RESP APNEA™ . . 4 .} cnlace y 1a situacién actual del
para cque ¢l sistema realice aciente
¢! anilisis de RESP. 4 '
Revise la situacién actual del
" - El paciente sufre de Arr | paciente. Revise 1a conexion de
“ASYSTOLE
de ASYSTOLE. Jos  electrodos ¥ cables de
dertvacion.
Revise la situscién actwat del
- Ei paciente sufre de Arr | paciente. Revise 1a conexion de
“VFIB/VTAC
de VFIB/VTAC, los electrodos v cables de
derivacion,
Revise la situacién actual del
" El paciente sufre de Arr | paciente, Revise la conexién de
"COUPLET
L de COUPLET. los  eleciredos v cables de
dertvacion.
Revise ia sitacién actual del
- " Ei paciente sufre de At | paciente. Revise la conexion de
= Y
BIGEMIN de BIGEMINISMO, los  electrodos ¥ cables de
denivacion.
Revise 1a situacién actual del
. El paciente sufre de Asr. | paciente. Revise Ia conexidn de
“TRIG ;
EMINY de TRIGEMINISMO, los electrodos ¥ cables de
derivacion,
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] Revise Ia sitvacion actval del
R ON T El paciente sufre de Ayr. | paciente. Revise 1a conexion de
de R sobre T. los electrodos v cables de

derivacion.
Revise Ja sitwacién actual del
“pyC Ef paciente sufre de Arr. | paciente. Revise Ia conexion de
de PVC. los electrodos ¥y cables de

1 derivacién.
Revise la siteacton actual dei
CTACHY™ El pzc':ieme sufre  de | pacients. Revise 1a conexidn de
TACHY. jos electrodos y  cables de

derivacion.
Revise Ia sitpacion actval del
“BRADY" El paciente sufre de | paciente. Revise l1a conexion de
BRADY. los electrodos v  cables de

derivacion.
Revize Ia sitoacién actual del
T2~ El paciente sufre de Arr. | pacieate. Revise la conexién de
de VT2, los electrodos ¥y cables de

derivacidn.
Revise la sitvacién aciual del
“MISSED BEATS” E1 pacientz sufre de Arr. | paciente, Revise la conexids de

de MISSED BEATS.

tos electrodos de

derivacidn.

y cables

“ECG LEAD OFF";

Mas de un
denivacidn de ECG no estd
conectado debidamente.

cable de

Revise Ia conexion de los cables

de derivacion,

"ECG  LL LEAD
OFF".

El cabie de derivacion LL
de ECG no esti conectado
debidamente.

Revise 1a conexion del cable de
derivacién LL.

"ECG LA LEAD
OFF™:

El cable de derivacidon LA

de ECG no esta conectado
debidamente.

Revise 1a conexidn del cable de
derivacion LA,

“ECG RA LEAD
QFF";

El cable de derivacion R4

de ECG 110 estd conectado
debidamente.

Revise Ia conexion del cable de
] derivaridn RA.

“ECG V
OFF";

LEAD

El cable de derivacién V
de FCG no ¢s1a conectado
debidamente.

Revise 1a conexidn del cable de
dertvacidm V.

1C,

PABLO GOMEZ CaRhTTO

APQPERADO
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175p0, SENSOR { Fl1 $p0O; uo estd conecrado | Revise 1a conexidn del sensor
OFF"~ debidamente. Sp0:,
. La banda de NIBP no esti | Conecte nuevamente la banda
~LOOSE CUFF" . <" .
conectada debidamente. NIBP.
La banda de NIBP no estd | Revise la conexidn de cada parte
. . conectada debidaments ¢ | o remplace una nueva banda. Si
“AIR LEAK ; , place uhia nue
existen fugas en 1a via de | la falla todavia persiste, contacte
aire. al fabricante para su reparacion.
Revise si ¢l tipo correcio de
Sucede un problema al . 'p .
. ] paciente ha sido establecido.
medir I3 curva. El sistema Revise Ia conexion de cada parte
“WEAK SIGNAL™ no puede realizar la P .
_y s 0 remplace una nueva banda. 5§
medicion,  andlisis o . .
citeulo ia falla todavia persiste, contacte
’ 1 al fabricante para su reparacion.
Revise 1z coneccidn de cada
. v la si s liente.
~EXCESSIVE El brazo del paciente se 1::: ; ;Z‘:ii;‘iﬁi;;‘; ” ‘:i
» 1 .
MOTION” mueve. E reton £U
1a falla 1o0davia persiste, contacte
al fabricante para su réparacion,
Revise que Ia via de aire esté
1libre v también vea la siinacion
, . Tal vez existen dobleces | del paciente. Haga 1a medicidn
“OVER PRESSURE" 2 e P e ,
el fa via de aire. nvevamente, si ia falla todavia
persiste, contacte al fabricante
para su reparacidn.
Sucede un problema al [Revise la copeccion de cada
“SIGNAL medir }a curva. El sistema | parte vy la2 sitwacion dei cliente.
- no puede realizar la [ Haga la medicion nuevamente, si
SATURATED . (. . .
medicidn,  andlisis o | la falla todavia persiste, contacte
calculo. al fabricante para su reparacion
Revise la conexidn d¢¢ ¢ada parte
“PNEUMATIC La via de aire de NIBP | o remplace una nueva banda. Si
LEAK tiene fugas. | 1a falla todavia persiste. contacte
al fabricante para su reparacion
Revise si el tipo de paciente
Tal vez Ja bands usada no | correcto ha  sido  establecido
X . les 1a apropiada para el | Revise la conexion de cada parte
“CUFF TYPE ERR™ |+ PPropiaca pev par
tpo de pacieate | o remplace una nueva banda. Si
establecido. ta falla todavia persiste, contacte
} al fabricante para su rep:racién.é’)//:l_
prBPATO MNOG/ S.Al
PROPA AlC.
Far TE‘;% i
PABLO MEZ ¢ DIEZECTOR TECH
ARpDERAGD 1O R e
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7885

"NIBP TIME OUT”

Sucede un problema al
medir Ia curva. El sistema

no puede realizar la
medicidn. analisis o
calculo.

Revise la coneccién de cada
parte v Ia situacidén del cliente.
Haga la medicion nuevamente. si
fa falla todavia persiste, contacte
al fabricante para su reparacion.

“CO> COMM STOP”

Falla en &l modulo de
medicidén o falla de
COmMURICACIOn.

Contacte al fabricante para su
reparacidn.

“TEMP1 SENSOR |El  TEMP1 nec  estd | Revise 1a coneccién del sensor
QFF” conectado debidamente. TEMP1.

“TEMP2 SENSQR [El TEMP2 no  esti| Revise la coneccion del sensor
QFF” conectado debidamente. TEMP2,

“IBP1 SENSOR | Et IBP1 no esta conectado | Revise 1a coneccion del sensor
OFF” debidamente. IBP1.

“IBP? SENSOR | El IBP2 no estd conectade | Revise 1a coneccion del sensor
QFF” debidamente, IBP2

Almacenamiento:

Almacenar entre 59C y 409C,

fForma de Presentacion:

Envase conteniendo una unidad.

Periodo de vida util:

Este dispositivo cuenta con una vida Gtil de 10 afios, a partir de su fecha de

fabricacion.

PROPA Of. BALC

PABLO EZ

TT0
APYDERADO
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