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Disposicion
Nimero: DI-2017-13069-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1384-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1384-16-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MINDRAY, nombre descriptivo Monitor Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-30978604-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1075-127, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Paciente

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 SISTEMAS DE MONITOREO
FISIOLOGICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Previsto para ser utilizado para el monitoreo, la visualizacién, la revision, el
almacenamiento y la transferencia de multiples parametros fisiologicos, ECG, frecuencia cardiaca (HR),
respiracion (Resp), temperatura (temp), SpO,, frecuencia de Pulso (PR), presion arterial no invasiva

(NIBP), presion arterial invasiva (IBP), gasto cardiaco (C.O.), diéxido de carbono (CO,) y presion parcial o

concentracion de gases anestésicos (AG). La interpretacion de monitoreo de gasto cardiaco en reposo esta
limitada a los pacientes adultos.

El monitoreo para deteccion de la arritmia y para el segmento ST no estid disefiado para pacientes
neonatales.

Modelo/s: iIMEC5

Periodo de vida util: 5 ailos.



Forma de presentacién: Envase unitario.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, P. R. China.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

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

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

Monitor Paciente

MINDRAY
iIMEC15

s @ B

100-240V ~ 50/60 Hz 100VA

j&rwc @gs% 107.4kPa
-20C/®  10% 15.0kpa-6

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-127

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Bloing: adirola Fernando
Directcr T4-Aico
M.N. 5642
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo tas que
figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

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

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

Monitor Paciente
MINDRAY

IMEC15

DIRECTOR TECNICO: ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-127

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

Mindray solo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del
producto en los siguientes casos:
¢ Si todas las operaciones de instalacion, expansiones, cambios, modificaciones y
reparaciones de este producto las realiza personal autorizado de Mindray.
+ Si la instalacion eléctrica del lugar donde se coloque el dispositivo cumple los
requisitos locales y nacionales aplicables;
o El producto se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

ADVERTENCIA
o Este equipo sb6lo deben manejarlo profesionales clinicos cualificados y con la
formacién pertinente.

AT

Bioing. Cagiiola Fern:undo
Director Técnico
M.N. 5692




o Es importante que el hospital o la organizacién que utiliza este equipo lleve a cabo

plan de funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podria dar iugar\a.,\
: «

averias en la maquina o dafios personales.
o En caso de incoherencia o ambigiedad entre la Ultima versién en inglés det manual y
esta version, tiene prioridad la version en inglés.

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

Este manual esta basado en la configuracién completa y, por tanto, es posible que parte de
su contenido no sea aplicable a su producto. En caso de duda, péngase en contacto con
nosotros. '

Este manual forma parte del producto. Siempre debe estar cerca del equipo de modo que
pueda consultarse facilmente cuando sea necesario.

NOTA
o Si el equipo incluye alguna funcién no especificada en este manual, consulte ia
dltima version en inglés.

Destinatarios

Este manual esta dirigido a profesionales médicos de los que se espera que tengan un
conocimiento practico sobre procedimientos, ejercicio y terminologia del ambito de fa
medicina para la monitorizacion de pacientes gravemente enfermos.

Informacion de seguridad

ADVERTENCIA

Indica un peligro potencial o una practica que compromete la seguridad y que, si no se evita,
podria provocar graves lesiones o, incluso, la muerte.

PRECAUCION
indica un posible peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si no se evita,
puede producir lesiones o dafios materiales leves.

NOTA
Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacion de utilidad para garantizar que se saca

el maximo partido al producto.

ADVERTENCIA

 Este equipo se ha diseiado 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 conexién y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en
buen estado.

e Para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, este equipo solo debe
coneclarse a una fuente de alimentacién con toma de tierra de proteccién. Si la
instalacién no proporciona un conductor de conexién a tierra de proteccion,
desconecte el monitor de la red eléctrica y hagalo funcionar con la bateria, si es
posible.

o Para evitar peligros de explosién, no utilice el equipo en presencia de entornos
enriquecidos con oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables (como gasolina).

« Utilice y guarde el equipo en las condiciones ambientales especificadas. Es posible
que el monitor y los accesorios no cumplan las especificaciones de rendimiento

Apoderada pagina 3 de 46 M.N. 5692
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temperatura y humedad especificados.

o No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y actualizaciones
futuras s6lo debe realizarlas personal formado y autorizado por nuestra empresa.

e No toque a los pacientes durante la desfibrilacién. Podrian producirse lesiones
graves o, incluso, la muerte.

¢ No se base exclusivamente en el sistema de alarmas acusticas para monitorizar a un
paciente. E! 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 segun las distintas situaciones del paciente y mantener vigilado al
paciente en todo momento resulta la forma mas fiables para realizar una supervision
segura.

o Lainformacién fisiolégica y los mensajes de alarma que aparecen en el equipo sirven
s6lo de referencia y no pueden ulilizarse directamente para la interpretacion de
diagnésticos.

¢ Para evitar que se produzca una desconexion inadvertida, coloque todos los cables
para evitar cualquier peligro de impedimento. Enrolle y asegure el exceso de los
cables para reducir el riesgo de enredos o estrangulacion por parte de los pacientes
o el personal.

e Cuando deseche el material de embalaje, asegurese de seguir la legislacién de
control de desechos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

o Asegurese de que el monitor de paciente recibe energia eléctrica de forma continua
mientras estd funcionamiento. Una interrupcion repentina del suministro eléctrico
puede provocar la pérdida de los datos del paciente.

o No toque las partes metalicas del equipo o conectores si estan en contacto con el
paciente; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones.

« Nunca mezcle electrodos de paciente de distintos tipos o diferentes fabricantes. Los
metales diferentes u otras incompatibilidades pueden causar variaciones
considerables de los valores de referencia y puede aumentar el tiempo de
recuperacion de trazado tras la desfibrilacion.

PRECAUCION

e Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas vy
accesorios especificados en este manual.

¢ Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, éstos deberdn desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene alguna
duda relativa a la eliminacion del equipo, péngase en contacto con nosotros.

o Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del
equipo. Por esta razon, asegurese 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 moviles, los equipos de rayos X y
los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de radiacion
electromagnética.

« Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices 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.

o Instaie o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

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

« Coloque el equipo en un lugar donde pueda verlo y utilizarlo facilmente.

o El equipo utiliza el enchufe de conexion a la red eléctrica como medio de aislamiento
de (a alimentacion de la red eléctrica. No coloque el equipo en un lugar en el que
resulte dificil manejar el enchufe red eléctrica.

3
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¢ En condiciones nommales de utilizacion, el operador se sitia delante del equipo.
e Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultario comodamen

cuando sea necesario.

‘;.M.,q\

¥ rorLio ™

¢ El software se ha desarrollado de acuerdo con la norma IEC60601-1-4. Los riesgos
derivados de posibles errores de software son minimos.
¢ Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no las

tenga todas.
Simbolos del equipo
@ Precawcidn, consullar los Consultsr el mamual/fulicto
docurnentos adjuntos dz instrucciones
Sisterna encendido o .
O /O apagado (pass una parte E ll::‘adorde carga de tax
del oquipw) ?
LY
"\ | Comeuc altema A ALARMA EN PAUSA
:@ Restablecimiento de alurma KReygswradur grainy
Congelacidn/vont muacién P
de ondas @ Meni principu!
% Tecla iniciavurar PN} G-) Sulia
& Fquipotenciatithd G—) Salida de VGA

Dispositi vos scmsibles u lu electricidad estitica

F PIEZA APLICADA TIPO CF A PRUEBA DE DESFIBRILACION

{V]
@l PIEZA APLICADA TIPO BF A PRUEBA DFE DFSFIBRILACION

miembros de fa UF.

principal.

Lasipuicne definicidn de la ctiquzta RAEE se aplica sélo o lus estados

Este simbolo indica que ¢l producto nd st consideta residuo doméstion.

Si w aseymru e (4 corrcts climinacion def producto, contribuirda evitar b
apricidn & pusibles consocuencias negativas en ¢l medio ambicnie y para e
ser humarw. Para abtency infarmacin detetinda acerca de ia devalucitny €l
[ ] weciclije del producto, consulie sl dstribui dor dende o adquind.

* En los productos del sistema. csta etiquets s8lo se adjunurs o la unidad

cm b Gguiente declarucién:

C S

61.caseir6o | La presencia de exta eliyueta indica que of oquipo hu sido certificado por ETL

Cumpis las normas UL STD 60601-1, JEC 60604-2-27. 1£C. 60601-2.25,
= | EC 0601-2-34, 1EC 60601-2-30, FEC 60601-249, TECS0601 -1
INORtOk | oo 1o contificaciones CSA Sid C22.2N" 6014, N° 60601227, N°
3919338 60601-2-30, N® GD601-2-34, N* 60601-2-49, CSA C22.2 N* 606011 -1
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.-%. Conectar USB % Cancctorde red
I -9: Safida de gas @ Nomerv de serie
v Direccitn in y FECHA DE
FABRICACION
A Signo genera) de adveriencia

PR

yal

dispositivon

(€.

Ancxo | de esta directiva.
Now: El roducto cumplc con (s Directiva dd Conscjo 2011/65/UE.

El producto esté etiquetado con la marea CE, Jo que indics s conformidad
con las disposicioncs de la Dircctiva del Conxgjo 93/42/CEE relativa a
plimi¢nsa de las reyuisitos csenciales de

REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LA UNION EUROPEA

Especificaciones ambientales

Unidad principet .
t'ﬁ"m Condicionts d¢ Cosdictoucs de
funclonsuiieate almscenamiento
Temperntun (°C) De 0240 De-202 60
Humnedad relative (sin condensacién) | Del 1.5% ot 95%: Del 1% a 95%:
Baremétries (mable) De 423,50 8055 Ds 1202 0SS
Médulo d¢ CO: 6e micrefinfe -
. Condicionss de Condiciones de
Elements fanciosamieate slmsornsasente-
Temperaturs (*C) De 0040 De -20 2 60
Humedad relativa (tin condensacibn) | Del 15% al 95%: Del 10% ol 95%%
Baramétrica (mmilg) De 4308790 De 430 ¢ M0
Médelo d¢ OO, 8¢ Nuje latersl S
Condicenes de, | Condiciones de
Elemesto funcienawdents Teotmacensnbente
Tenperstum (°C) DeSadd De-20260
Humedad relativa (¢ condensacion) | Ded 13% a1 95%: Det 10°% of 95%:
Barométrica (ramilg) De 4302 790 De 430 ¢ 90
‘Médulo de O0; de Ouje prinelpal
- Condictones de Condicioes de
'gm.u. fancionsndents almscensmients]  ~
Tenperatun (*C) D:02 %0 De - 20260
umedad relativa (sin cmdemacidn) | Del 15% al 90%: Dei 10% al 90%¢:
Barométrica (mmig) De 427.5 2808, De 400 3 F0S S

GFRM e
aGlrols Ferp.

5
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imeste . | Comticiones &i* ™. 1.7, { Conticiones de.
, L fgmmnm © " almsccasiniesto
Temperanura (°C) De 102 40 De -208 60
Humedad relativa (st candensecién) | Del 13% ol 95%: Del 10% a) 95%:
Presibn barométrica (KPa) De 702 1074 De7021074

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

ADVERTENCIA ,

« 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
recuperacion de trazado tras la desfibrilacion.

PRECAUCION
o Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y
accesorios especificados en este manual.

NOTA
o €l uso de accesorios, transductores y cables distintos de los que se especifican
puede provocar una emisién electromagnética mayor o reducir la inmunidad
electromagnética del dispositivo.

Accesorios

Los accesorios especificados en este capitulo cumplen los requisitos de la norma IEC
60601-1-2 en combinaciéon con el monitor de paciente. El material de los accesorios que
entra en contacto con los pacientes se ha sometido a la prueba de bio-compatibilidad y se
ha comprobado que cumple la norma ISO 10993-1. Para obtener informacion detallada
sobre los accesorios, consulte las instrucciones de uso que se incluyen con el accesorio.

ADVERTENCIA

o Utilice los accesorios especificados en este capltulo. Si utiliza otros accesorios,
podrian producirse dafios en el monitor del paciente o no cumplirse las
especificaciones indicadas.

¢ Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede
existir riesgo de contaminacion y puede que ello afecte a la precision de las
mediciones.

o Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algun signo de dafio. Si
detecta algun daio, no los utilice.

o Utilice los accesorios antes de que venza la fecha de caducidad si ésta se indica.

o Los accesorios desechables deben eliminarse de conformidad con las normativas del
hospital.

Accesorios de ECG
o Electrodos ECG

6
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fOLIO
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)
«

Modelo Cantided " [ Categortadopaciene | N2 de serie
31499224 10 piezas Adultos 0010-10-12304
2245 30 piczas Nifius 9000-10-07469
22583 3 piems Recién necidn 900F- 10-048R0
o Cables de union integrados de 12 pines
‘Cablesdode Corpatitie | Tipe | Categorta - | Mededo | N2 de sere’
dertvactén |eom . “. | depatiente B |
compaidle - | ’ . .
S hilos conductores | AHA EAQSIB | 040-000961-00
S Nk cunducteres | IEC i:"""‘ EARSZR | 040-000963-00
" taente o b
3 hilos condumres | AHA deafiteilocita EAG3IB | 040-000965-00
3 hils canducrares | IEC EAR3IB | 040.000967.00
Adulw, nifle
S hilos conductores | AHA EAGS1A | 040-000960-00
S hikes conductores | 1EC bmzs EAGS2A | 040-000962-00
Titos cnd H Renimentc & la FAGI3IA | 040-000964-00
3 hitas conductores | AHA desfilrilacidn A
3 hilas oonductares | 1EC EAG232A | 040-000966-00
o Cables de uniéon separables de 12 pines
Cableade de o ~
derivacite Conpatible | 1o c':z"“‘ N.rdeserte
cotnpatidle ‘;“ pacieme
3 hitem conductores | atia, Ec | Remome sk 0010.3042720
e PO ] destibritacion .
3 Iils comdictores | AHALEC | Resimenic o ESU ma: "; oo 0010-3042724
, Resistente 2 a
3 hitos conduerares | 7 destibitecién 040-000754-00
De 3/S cublesde Resistente 3 bs
AMA, BC 0010-3042719
derivacibn HA.BC | esfbiitacién 3
De3/S cables & Resivente a ln .
divacitn AHAGC | o Aduta, nife | 009-00728-00
DedSaablesds | \u\ BC | Resisieme a ESU 0010-30-42723
derivacién
12 hitos Resistente a b
ores AHA et itaciém 0010-3042721
12 hito: Resisteree a a Adddtes
oS {3 cR
3042
comnaores EC i 0010-3042722

o Conjuntos de cables
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Conjumtesdecabies de electrodes .. '
. - T e -
Coopatirle | - ‘Citegoris de , Qbaer-
T . " [ Modeto | INccesmric | Longies .
pe con ey padeate i . ¢ ot acién
FL630JA ~ |oot0-3042732 |1 m Largy
Adutta, nifto
FLAI02A 0010-30-42725 | 0.6m !
EC £16308A | Nifos 0010-30-42899 | 0.6m /
F1.6305A | Rete, recien ]0010-3042897 | tm largo
. ELAM2A | necido 04000014900 |t m Lanto
EL63OA 0010-30-02731 [1m Largo
Aduhd, nifto
£1.4301A 0010.30-42726 | 0.6m )
AHA FL6307A | Nifios 00103042898 | 0.6m ’
ELS30SA | Beb, recién | 0010-30-2896 | 1m Larpo
EL&3tIA | necido 04000014300 | I m Lango
FL4200B | Adule, nifie | 0010-30-a290 |1 m Fargn
\&c EL630SB | Nifios 0010-30-42901 | 0,6m ]
Le3n | B0 | 04000004200 |1 m Lango
Fnganche
EL630IB | Aduhe nifo ]0010-30-227% |1 m Large
Al EL6307B | Ninos 0010-30-42900 [06m |/
rLean |58 |oi0000146.00 |1 m Largo
nacido
Conjantes de cabiles 3¢ § electrodos .
Computile | - |Categorinde |° : Obser-
1 Tipo con Modedo packeate _,N. de perte t:onvna vadbo
£LASQ2A 00103042728 [0.6m }
1EC Del
FLASOIA 0010304270 | m"" Largs
Pinra .
EL6SOIA 001030427127 |0.6m ’
AHA . Del
ELSSaA | Adubianifio fomos0azne | " |l
aldm
00103042736 |[1.4mpan
FvN,;
Enganche | 1EC ELESEN ¥
0000713000 |1 mponn |
Jo= demis
’_——-'=—_ﬂ———-—_“"‘—_—_’—_—
0010-3042735 | (. 4mpana
AHA ELASOIB RLYLL: |y arge
009-00472900 | ! mpara
s demés
8
TEC
, Qrrra
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i Conjumtos 6¢ cables de 12 electrodes (sale para iMECISSAMECIS)
‘ Compstdke. “| Cotegoria | .
Tipe con I Modete | de pacieate > de l.erhi Longied
(EC ELARMA 0010-3042903 | 0.8m
ELGROSA 0010-3042905 | 0,
Pinm» Adultos 5106m
AllA EL6SOIA 0010-3042902 | 0.8m
FLGR03A 0010-304293 |06m | Torm
\EC £L6802B 0010-3042907 | 0.8m FExtremidad
EL6M4B 0010-3042909 | 0,6 Tan
Engunche Aduhos Qem
AHA ELSSOIB 0010-3042906 | 0.8m Extremidad
ELAS0YB 0010-3042908 |06m | Térma
Accesorios de SpO2
o Cable de prolongacion
Tipe de mbdwle Obasvecines Nodmde
Mindray ! 0010-20-42710
Masimo § pinex. canector morado 040-000332-00
Nelicor Rpines 0010-2042742

o Sensores de SpO2

El material del sensor de SpO2, con el que pacientes y personal entraran en contacto, ha

superado la prueba de biocompatibilidad y cumple la norma 1SO 10993-1.

o Laonda emitida por los sensores se encuentra entre 600 nmy 1000 nm.

o El consumo maximo de produccion fética del sensor es menor a 18 mW.

La informacién relativa al rango de longitud de onda y al consumo luminico maximo de
salida puede resultar especialmente util para los profesionales sanitarios que realicen

terapias fotodinamicas.
Médule de SpO: de Nelteow - = *
. S iou de A
o8 ' ciead NS dese
e M elo c.«pm‘oe{n e | o icstia e |
MAX-Al Adulio (> 30K g) Dedode la mano | 0010-10-12202
MAX-PI Nifo(de 100 0Ky) | Dedode lamana | 0010-10-12203
Desechatle | MAN-1E Laciante (it 3 220 Kg) | Dedo gonlo det pic | 0010-10-12204
Recién nacido(<3 Kg). | Pie
MAN-NI 0010-10- 12208
X Aduho 40 Kg) Dedo de ta mano 2
DS-100A Aduhns Dedo de la mano | 9000-10-0S16)
OXI-P/ Nifio, lactante '::" detamano | oomn.10.07308
Reutilizable
OXI-AN Adulio, recién racido ::"""""'""’ 9000-10-07336
€
, Aduito, nifio, lsctante, | Dedo de ls mano
D-VS i ) 0010-10-12476

IMAGEN S.AJF-2017-309,
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Modua de SpO; de Misdray | '
Tipo Moddlo | Categorta depaciente | Zans de aplicactsn | N2 de serie
MAX-al | Adulto 0> 30 Kg) Dedodelamano | 0040-10-12202
MAX-PI | Nifio (de 100 $0Kg) Ocdode lamano | 0010-10-12303
Desechuble | MAXI | Lacuante (43020 Kg) | Dedo gondo detpic | 0010-10-12204
. Recitn mcidof<3 Kp), Pic
MANM | adsto (40 Kg) ® Dedodelameno | 000101205
$20A 52043064101
$20A Aduhtos Dedo detamano | 009-005087-00
S2UA 009-00509t-00
s20p $20P-30-64201
s20p Nifing Dedo de s mano 009-005088-00
Usopareen | S24P 009-005092-00
solopaciente | 5201 £204.20.6420!
520 Lacianee Dedo gordo del pic | 009-005059-00
s 009-005093-00
S20N $20N-3064401
220N Recién nacido Pie 009-005090-00
SUN 00900509300
DS-100A | Adubes Dedodelamano | 9000-10-05161
OX1PA | Nifo, boctante ::‘"’"““"'" 4000-10.07308
OXI-AN | Adutto, recitn nacido :‘" delamme | 0001007336
ES-3212:9 | Aduleos Dedodelamamn | 0010-10-12392
Reutitizable | S18D Recién mcido Pie SINB-30-72107
S18C Recién nacido Pic 040-000330-00
SI12F S1ZE-30-90390
SI2E Adulms Dedode hmam | 11S-027653-00
S12F S12F-30-2826)
5126 512G-30-90607
o | Dedodelomene 1 13079081
Modale de SpOy e Mabe , - * - IR
Zese de
Tipe Modelo | Camegerta depaciente aphicacida N.* deserie
INCS NeoPi-L | Niflo, recién maido | Pie 0010.10-42Q26
INCSNeo-L | Reciénnecido Pic 0010-1042627
Desechable | INCS infL Lactanie Dedo gordo &t pic | 0010-1042628
INCS Pdix Nifios Dedo de 1o mano 0010-1082629
INCS Adx Adultox Dedo de o mano 0010-1042630
NCS DO Adutos Dedocc lsmano | 0016-1042600
Reuifiapic VS RCIP ::::; — ::: ::u:; 0010-10-42634
NCS YI i Pic 0010-£0-43006
TEC Aray e
IF-20178MAg 8604, APRPN
Director Tienleo
M.N. Yool
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Accesorios de PNI|

o Tubos
Tipe Categoria e paciente * de serfe
Rewtliable Adulto, nifto, lactanie 6200-30-09688
Reci¢n macido £200-30-11560
o Manguito reutilizable :
Medels, ::z:"“ ::; de extrentdedcs | dela sefigs | N.ode serte
: A . B {em) fem} - |
CMIZO | Lactante poqueio De7als 58 1S-0@A50-L0
CMi20t | Lactante Del0al9 92 0010-30-12137
CMI22 | Nifos Bruro De (8426 12.2 0010-3012158
CcM1203 | Aduis De 24838 5.0 0010-30-42159
CMid | Adulio granie De33ad? Hibs I TR T
CMI120$ | Muslo Mislo De 462 66 ns 0010-30-12161
CMI300 [ Lacumte pequefin De7all 58 040-000968-00
CMI1201 | Lacome De 104 19 92 040-000973-00
CMI302 | Nifos Brazo De 18226 22 0£0-000978-00
CMI1303 | Adults De 24235 15.1 030-000983-00
CMi1304 | Adulto grande De33a4? 18,3 040-000988-00
CMI30$ | Adultas Mk De 464 66 ns 040-000993-00
CMI306 | Adulias Brazo De24a3S 15,1 115-01 5930-00
CMI307 | Addogrnde | Brazo De33s4? 1”3 115-015931-00
o Manguito desechable
. y Gircenfereacia | Anehiie
Meddo f:::':ua. ' ::"“ de extrenddades | de ta vefign | N.*de serie
4 (om) (em) | ,
CMI1500A De3tas? 22 001B-30-70677
CMI5008 Deddofo 29 0018-30-70678
CMIS00C | Recién nucido DesSRa 109 iR 001B-30-70679
CM1500D De7) a1l 4R 0016-30-70680
CMISWOR Braoro Defals ¢ 0015-30- 20481
CMISO! | Lactanee Ds 10019 72 0008-30-70652
CMINZ | Nifos De 18026 98 001B-30-7068)
CMI%03 | Adulios De2%035 3.1 001B-30-70684
CM15M4 | Adudto grande De 33047 6.5 001B-30-706RS
CM1505 | Aduhos Misslo De 460 66 2.5 001B-0-70686
CM1506 | Adulto Bruo De 2503 B £15-016969-00
CM1507 | Adulios Proxo De3lad? 16.5 115-016709-00
Accesorios de Temp
o Cable de temperatura
11
IMAGEN S.A. |F-20|7-3;r§c REMNPMH#ANMAT
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Tipo Modddo . . - [Obeervacrso N.* @¢ gerte
Cable de prolongacién Aplicable 8 nsures MR41) y
MR4: .30-;
(reutilizable) 208 MRA12 0011-30-37394
Cable dec transicién MR42! ! 00103042056
o Sondas Temp
Tipe .| Modele Catzgris ds pacisote | Zona de medicién | N* desarie
MR40IB Esofigicatrectal 0001-30-37392
Adultos
) MR40}B Piel 0011-30-37393
Reutilizable
MR4028 . Esofigicarectal 0010-30-37394
Nifo, lactanse
MR4048B Piel 0013-30-3739$
MRJNE Esofigica/rectal 0018-30-37398
Desechable Adutto, nifto, lacuante
MR412 Piel 0013-30-37397
Accesorios de PIC/P|
Matrisl . . N.*de gervie
Cable adaptador dc P 0010-30-430%3
N.* del k& de atcentios Cdlpounu > 8e serfe
Cable P} & 12 pines IM2201 001C-30-20759
6800-30-50836 Tramsductor desechable 0010-10-42638
(Hospira) Saporte fjo para tansductores de Pl y abrazadera | M90-00013) —
Soportc 6jo paratmnsluctares de Pl y sbrazadem | M90-000134-—
Cable P de 12 pines IM2202 001C-30-70757
6R00-30-S0R77 .
(D) Truntductor de presién desechable 6000-10-02107
Tramductor/Soporie ¢ conducto 0010-10-12156
15020 Kit de accesarios de PL. 12 it !
orios de PA. 12 pines
(Mindmy)
ric
Medslo Maetertal N.e de serie
Gaelieo TVPESI3 Cable PIC de 12 pines 0010-30-42742
Gaeltec ICT/B Trarzductor de presién intracranes! 00101012051
Fabricante Acomories :
Cable lagico MX961 214, pars utilizur conectado sl cable adspadur
(0010-20.42295)}
Kit trarsducior reutilizable MX960
Smith Medicat Abrazaders 16gica MX261 pan soportie de gansducior
(Medex) Abmazadena |6gica MX262 pore des glacas & montsje de transductor
Placs & momsje de crunaductor légico MX96OEA4
(Modex camercializa otras abmraderas Wogicas. S$i desea mis infarmscidn,
péngase en cantucto con Medex)
Cable de P1 sewilizable (REF: $203511), para wilizar conectado al coble
sdaplader (0010-20-42799)
Conjunto de monitorizacién Canbitans (péngase en comacto con Brmo
Brown parn cbtener mis informacién)
Sopone purs placa de unién Combitruns (REF:S21 SR00)
Placa & unitn Combitrans (péngase en contacto con Braun para dbtencr
més inforrmacibn)
[rovagr &R
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f 'm\
Se han realizado pruebas que demuestran que los siguientes accesorios son cornpatt l _ \
con el monitor del paciente. Nuestra empresa puede suministrarie sélo los accesorigs
acompafiados del signo "*". Si desea adquirir otros accesorios, péngase en contacto con\\su
respectivos fabricantes y asegurese de que su venta en esta autorizada. I 0e paﬁ“
Fabiricante Acctsorios TR A e e e m

*Cahz de camifn (001 0-‘2!-4301%2)

Tranduwier de presién fisiolégics SPR44

Coanjunto de tubos de monitorizacifn R44.26

Soporte de muntaje 84X 49

Cable de interfaz & manitor de presidn arterial (REF : 650-206)

Si de transduccién de presién desechable Detiran

(Utah ofrece otrox sensores Deltran. Si desea més informacién, péngas: en
contacto orn Utah.)

Utah Unidad de montaje de poste (REF: 650-150)

Omanizader & es rnures Detran, pars engancher o postes de solucionces
imravenasas (REF: 650-100)

Oreanizadar de custro ranunis Deltran. pars enganchar o postes de
soluciones intravenomas (REF: 650-105)

¢ Cable de Pl reutilizable Truwave (0010-21-12179)

Kit d¢ monitarizacién de presiém con oensductar de presion desechable
Truwsve.

(Edwards camercializa ogos sensores Tnavave. Si denes mis mformacién,
pémgase en cmtastn con Edwards)

Alvuraders de paste de sluciones indrvenasos DTSC pars soporte de
placa potticrior modelo DTHS

Saponc descchable DTH pora cansducine &e presién diferencial

Memscap

Edwards

Accesorios de GC

Moddo Maprtsl - ' : T N geserte
€079 Cable GC de 12 pines 0010.30-4274)
SPi012 Sersor IT 6000-10-020%
SP304S Algamitnto ded sensor IT 6000-10-02080
MX3R? Jeringuills d¢ control $20C c/parada ICC chrotadur  § 6000- 10-0208)
134HF? Catfter & trmodihucion 6000-10-02183
ORSHA Kit de cohte con eensor T 0012-00-1519
Accesorios de GA
Maerla Cuteppris 2 paciente | Observacién | N0 serte
Aduho, nifto 9200-10-10530
Colectordeaps [ ecrémnacido Revtilizsble 9200-10-10574
Tubo de mucsireo Aduho, nifla Desechable 9200-10-1053)
Recién nacido 9200-10-10555
Adaptadar del bo | Adutio, nifty, recién oacido | Desechable, recio 9000-10-07486
de aire Adulto, niffo, recién nacido | Desechable, codo 9000-10.07487
Accesorios de CO2

o Modbdulo de CO2 de flujo lateral

13
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Mawrist :x:* Olserveeibe |N.2de serie
Coloctor de agnas DRYLINE Adulio, nifio | 9200-10-10530
Coleciar de agun DRVUINE Mot mad | b 01010574
Tuho de mucstren de 2.5 mpara adultos Adulivo, nifio 9200-10-1083}
2’;‘: mucsreo de 2.5 mpars recién Recién nacido 92001010888
Cimda de rucsin de CO2 nasa) purz adultos | Adulios Detechoble I\ 1024.10.25937
Cinuh de muestra de CO2 sl paranifios | Nifos MO2A-10-25938
Cénula de muestmn de 002 nasal pam bebés . | Recién nacido MO2B-10-64509
. Recto,
Adaptador de via séres DRVLINE Advho.nifo | -0 | 90001007486
o Médulo de CO2 de microflujo
Tibs &a wrossines d‘e""“'.&?&‘«miiﬁ?"‘"“"““"‘“" ]
Modeto Cotrgarts d¢ paciente | Otservidiés N.° de serie
XS-04620 1 0010-10-42360
XS-04624 HumidiGeado 0010-10-42561
rrrral et Ler 0010-10-12563
007737 Lasg, humidificado 0010-10-£2564
006324 . . Humidi ficdo 0010-10-42562
o | e e e e b dificado 0010-10-42565
Tubo de muestreo smd] deséchiable X )
Modelo' Categerls de padiente | Ohservatibs . N.* Qe serie
009318 ] 0010-1042566
009822 Adulto, itermedio Mis O, 0010-10-42568
009326 Largo, mis O 0010-10-42570
00RI74 / 0010-40-42577
008177 Adulios Humidificado 0010-1042572
008180 Humidificado, mis O; 0010-10-42578
Tabo de mpcnred astdl descchsble o e~ -
Medelo . | Ostegoria de pacichie | Observactin . NS deerte
007266 ! 0010-10-42567
008175 ' 0010-10-42578
008178 Nifos Humidificado 0010-10-4257}
00RIR) Humidificado, mds Oy 0010-10-92576
007269 Mis Oy 0010-10-42569
007743 Largo, mis O, 0010-10-48257)
008179 Bebé, recitn rocido | Humidificedo 0010-10-42574

o Médulo de CO2 de flujo principal

IMAGEN S.A.
ria Villaverde
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- oveprinae | ,
Marta Moddle ) :
"0 | pacteon.. - Obsavndb . [N Geserie
60R3 Desechable 0010-10-42662
) Adutio,nifio | el o0n | o0r0-10-0266
Adspader dcl ndo de boquitls
gire 2007 Reutilizable 0010-10-42665
6312 Reciénnacida, | Desechable 0010-10-22664
7083 nifio Reutilizable 0010-10-62666
9060STD ¢ 0010-10-42670
Adulios
Mascarilla 9960LGE. Adulto grande | 0010-10-42669
99%60PED | Nitos ! 0010-10-42671
Comeas de gestidn d
reepeiinge | sosa00 |/ : 0010-10-42667
cables
Ponzas de sujecidn &l | g, ' ’ 0010-10-€2668
sens;r
Adutto, nifto.
6 iti .
Semsar 102238 to racidy | REVHzALE 6800-30-50760
Otros
Mowrid . > NSdeserie
MOS-OL0N-06
Bateria de titio, L1235002A
022-000053-00
Cable de slimeniacién 509B-10-05996
Cable de alimentacidn eléctrica de tres hitos (Furopa) DABK-10-14384
Cable de coneaion a ticrra 10002800922
Cable de llamada s cnfermeris (560 W, £2 A, €36 VOC, $25 VCA) 009-003436.00
Pamails LCD, IT" 0000- 1011284
023-000217-00
Unidad USB, 4G
022.00021 800
Regisrador TR6F-30-67306
Papel térmico A30-000001 ---
Sopotte de moniaje en pased poru pantalls externs 0010-30-42944
Eje de Boqueo #000-30-90170
Garcho del rafl & ba cama 8000-30-90169
Tubo de proteccién del cable 009003564800
Cina para fijacién de sccesorios 00900390300
Esclner de cédigo buras . 0230011 58-00

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar cofrectamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de ias operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad

de los productos médicos;

ADVERTENCIA

» Este equipo se ha disefiado para utilizario con un solo paciente cada vez.

15
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o Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equig
cables de conexion y los accesorios funcionan correctamente y se encuent
buen estado. . A o

e Asegurese de que el monitor de paciente recibe energia eléctrica de forma co htint &
mientras estd funcionamiento. Una interrupcion repentina del suministro eleet\ri'é(if T
puede provocar la pérdida de los datos del paciente.

o Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de algin signo de dafo. Si
detecta algun dafo, no los utilice.

Mantenimiento
ADVERTENCIA

« Siel hospital o institucién responsable del uso de este equipo no realiza un programa
de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el equipo y
posibles riesgos para la salud.

e Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que impliquen el desmontaje del
equipo debe realizarias personal de servicio profesional. De lo contrario, podrian
producirse fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud.

No esta permitido modificar este equipo.

o No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y
reparacion, asi como las actualizaciones futuras, debera realizarlas el personal de
servicio técnico.

o Si tiene problemas con el equipo, péngase en contacto con nosotros o con el
personal de servicio.

o FEl personal de servicio técnico debe estar debidamente cualificado y muy
familiarizado con el funcionamiento del equipo.

Inspeccion periédica

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
debera inspeccionarlo a fondo para garantizar la fiabilidad.

Siga estas instrucciones para la comprobacion det equipo:

o Asegurese de que el entorno y la fuente de alimentacion cumplen los requisitos.

e Inspeccione el equipo y sus accesorios en busca de dafios mecanicos.

« Inspeccione todos los cables de alimentacién en busca de danos y asegtirese de que
su aislamiento se encuentra en buen estado.

s AsegUrese de que solo se aplican los accesorios especificados.
Compruebe si el sistema de alarma funciona correctamente.

o Asegurese de que el registrador funciona cormectamente y de que el papel del
registrador cumple los requisitos.

o Asegurese de que las baterias cumplen los requisitos de rendimiento.

e Asegurese de que el monitor de pacientes esta en buenas condiciones de
funcionamiento.

En caso de que encuentre dafios o anomalias, no utilice el monitor de pacientes. Pongase
en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio
inmediatamente.

Programacién de mantenimiento y pruebas

Las siguientes pruebas y tareas de mantenimiento (a excepcion de la inspeccion visual, la
prueba de encendido, la calibracién de la pantalla tactil, la comprobacién de las baterias y |a
comprobacion del registrador) solo debe realizarlas personal de mantenimiento. Péngase en
contacto con el personal de servicio en caso de que sea necesario realizar tareas de
mantenimiento.

16
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Asequrese de limpiar y desinfectar el equipo antes de realizar pruebas o tar

mantenimiento.
Elem a0 de comprobscidmastealntento l'i‘mncnda recomendads
Proebss de mactenimlesto preventivo .
Inspoocifin visuel At awtalar por grimem vez 0 ol solver s instalas.
Prucha de PXI Comprubaciénde b I. Siel vaiario sospecha que 1a medividn es
presidn noorrects.
Pracba de fugas 2. Dexpuéa de la repamacin o la sustitucidn det
Prucbas deCO; de | Prucba de fugas widulo penimene.
fujo lateral y de Pracba & rendmicnto 3. Al menos um vez al afio.
microfhgo porE— 4, Anla de reatirar la medicidn de GA debe
reatizarse b prutha de fugatde GA.
Prucba de fupas
Pruchas de GA Prucha d rendimiento
Calipracin
Pruebas de resdlmicn® '
Prucbay Prucba & rendimiento | 1. Si el usuosio sospecha que la medicidn e
calitraciin de ECG | ¢ativracitn incorrecta,
Pruchs de rendimiento respiralario 2. Despué s & b repanacién o la sustitucién del
mbdulo periinente.
Pructa de 50 3. Al menes um vez cadu dos afics. Al menos una
Psrucba de PNI Comprabaciénde s vezal afic para PNI, CO; y GA.
presién 4. Anes de realizar ts medicitn de GA debe
Prucha & fugas realizarse la prucbs de fugas de GA.
Prucba & tempenium
Prucha y Pruchs d¢ rendimiento
calibuciénde Pt | Calibracién de presion
Prucba de GC
Prucba y calibracién de 003 de Nujo
principal
Pruchas y Prucbo de (ugns
calibracién de Prucba de rendimisnto
:3: :mn::;mnl Calibracitn
Element d¢ cotprvbscidt/mstsnimienio. | Frecuentis recomendads
Prucba de fuges
Prucba & GA Prucha de rendimiente
Calibracién
Pruchs de funcién de llameda s enfarmerls | 5i ¢l uanircs anspechs gue la lamade o enfermerb o
Prucha de renéimiznto de salich analdgice Ly errals senatégica no funcionan corectumente.
Prucbas dc scgarided elictrics
Prucbas de regurided eléctrica | Atmenos um ver cada dos afos.
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QOtres prothas

Prucha de encenddido 1. Alinstalsr pur primen vez o o volver a insialer.
. 2. Después de ia repamcidn o la sustitucién de
cusiquicy compmente de la unidsd principal.
Calibraciin de panulls hciil 1. Si b partalls t8ctil experimentia anomalias.
2. Después & sustituir I pantalla detil
Comprobacién del regisvador Despuls de la repamcién o sustitucidn del
’ ryistradas,
. Alinstalar por primers vez.
Prucha de impresién en red 2. Siempre que se repare o ge sustituya la
impresora,
Comprabaciénde | Prucbs de 1. Alinstalar pur primera veo.
fas haterias funchomaldod 2. Siempre que se sustituys alpuna Ioteria.
Prucha dc rendimientn | Coda sas moses si Ins haterias duran mucho manos.

Comprobacién del monitor e informacién de médulos

Para ver la informacion sobre la hora de inicio del sistema, la autocomprobacion, etc.,
seleccione [Mena principal]—[Mantenimiento >>]—[informacién del monitor >>].

Puede imprimir la informacién de solucién de problemas para su comodidad. La informacion
no se guardara durante el proceso de desconexion dei sistema.

También puede ver la informaciéon sobre la configuracion del monitor y la version del
software del sistema seleccionando (Mend principall—{Mantenimiento >>]—[Versién del
software >>).

Calibracién de ECG :

Es posible que la sefial de ECG sea imprecisa debido a problemas de hardware o software.
Como resultado, la amplitud de la onda de ECG aumenta o disminuye. En ese caso, es
necesario calibrar el médulo de ECG.

1. Seleccione ei 4rea de onda o la ventana de parametros de
ECG—[Filtro]—[Diagndstic).

2. Seleccione [Ment principal]—[Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por usuario
>>]—introduzca la contrasefia necesaria—[Mantenimiento de maddulos
>>]—[Calibrar ECG]. En la pantalla aparece una onda cuadrada y se muestra el
mensaje [Calibracion ECG). ;

3. Compare la amplitud de la onda cuadrada con la escala de la onda. La diferencia
debe estar dentro del 5%.

4. Una vez finalizada la calibracion, seleccione [Detener calibracién ECG]

Puede imprimir la onda cuadrada y la escala de la onda'y, a continuacién, medir la diferencia
entre ellas si es necesario. Si la diferencia supera el §%, pongase en contacto con su
personal de servicio.

Pruebas de PNI|

Prueba de fugas de PNI

La prueba de fugas de PNI comprueba la integridad del sistema y de la vélvula. Es
necesario realizaria, al menos, una vez al afio o cuando no esté seguro de la precision de la
medicion de PNI. En caso de que la prueba no se supere correctamente, apareceran las
indicaciones correspondientes. Si no se muestra ningun mensaje, significa que no se han
detectado fugas.

Herramientas necesarias:

_ Manguito para adultos

_ Tubos de aire

_ Cilindro del tamafio adecuado

{ .
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Siga este procedimiento para realizar la prueba de fugas:
1. Establezca la categoria del paciente en [Adulto).
2. Conecte el manguito al conector de PN! del monitor.
3. Enrosque el manguito alrededor del cilindro, como se muestra a continuacion.

Moniter Cilmdro

Conector para ¢l Tuhos deaim

manguto de PNI goit

4. Seleccione [Menu Principal]l—[Mantenimiento >>]—{Mantenimiento por usuario
>>). Introduzca la contrasefia necesaria y, a continuacion, seleccione {Ok].

5. Seleccione [Mantenimiento de médulos >>]—[Prueba de fuga PNI]. La pantalla
PNI mostrara [Comprobando fugas...).

Tras 20 segundos aproximadamente, el monitor procedera al desinflado automaticamente.
Esto significa que la prueba ha finalizado. Si aparece el mensaje (Fuga neumética PNI], es
posible que la via aérea de PNI presente fugas. Compruebe que los tubos y las conexiones
no presenten fugas. Una vez comprobados, realice una nueva prueba de fugas.

Si el problema continua, péngase en contacto con el personal de servicio.

Prueba de precisién de PNI
Es necesario realizar la prueba de precision de PNI, al menos, una vez al afio o cuando no
esté seguro de la precision de ia medicion de PNI.
[
Herramientas necesarias:
_ Conector de piezaen T
_ Tubos apropiados
_ Globo de contra pulsacion !
_ Recipiente metélico (volumen 500£25 mi)
_ Manémetro de referencia (calibrado con una precision superior a 0,75 mmHg)

Siga este procedimiento para realizar la pryeba de precision:
1. Conecte el equipo como se indica.

Monitor
Mandémetro
Conector paruet Tubos
maaguitode PNI (03 =0
JL I
Globu de
cmirapulsucidn ( ) Vaso de metal
\..

2. Antes de proceder con el proceso de inflado, compruebe que la lectura del
manémetro es 0. Si no lo es, abra la valvula de la bomba del globo y deje la via
aérea abierta. Cierre 1a valvula de la bomba del globo después de que la lectura sea
de 0.

3. Seleccione [Menu Principal]—[Mantenimiento >>}—[Mantenimiento por usuario
>>]. Introduzca la contrasefia necesaria y, a continuacion, seleccione [Ok].

4. Seleccione [Mantenimiento.de médulos >>]—[Prueba precision PNI].

. frola Fernando
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5. Compruebe los valores del manémetro y los valores del monitor. Ambos deb noser 2
de 0 mmHg. N0 ;

6. Eleve la presién del recipiente rigido.a 50 mmHg mediante ia bomba del globo\.\A'
continuacion, espere 10 segundos hasta que los valores medidos se estabilicen.

7. Compare los valores del mandmetro con los valores del monitor. La diferencia debe
ser 3 mmHg. Si supera los 3 mmHg, pdngase en contacto con el personal de
mantenimiento. , "

8. Eleve la presion del recipiente rigido-a 200 mimHg mediante la. bomba del globo. A
continuacién, espere 10 segundos hasta que los valores medidos se estabilicen y
repita el paso 6. '

Pruebas de CO2

Prueba de fugas de CO2

En los modulos de CO2 de flujo lateral y microfiujo, la prueba de fugas debe realizarse una
vez al afio o cuando se sospeche que la medicion es incorrecta.

Siga este procedimiento para realizar la prueba:

1. Conecte el médulo de CO2 al médulo del paciente.

2. Espere hasta que finalice el calentamiento del CO2 y, a continuacion, utilice la mano
u otro objeto para bloquear completamente la entrada de gas del médulo o el
colector de agua. Los modelos de CO2 de flujo lateral y microflujo reaccionaran de la
siguiente manera:

s Flujo lateral: el mensaje de alarma [Error de filtro CO2) se muestra en la
pantalla transcurridos unos minutos. Bioquee la entrada de gas durante ofros
30 segundos.

Si el mensaje de alarma no desaparece, el modulo no tiene fugas.

« Microfiujo: el mensaje de alarma [Purgando CO2] se muestra en la pantalla
transcurridos unos minutos. Bloquee la entrada de gas durante otros 30
segundos.

Si aparece el mensaje de alarma [Error de filtro CO2], el modulo no tiene
fugas.

Prueba de precision de CO2
En los modulos de CO2 de flujo lateral y microflujo, la prueba de fugas debe realizarse una
vez al a0 o cuando se sospeche que la medicion es incorrecta.

Herramientas necesarias:

_ Un cilindro de acero para gas con 6:0,05% de CO2 y gas de equilibrio N
_ Conector de piezaen T ;
_ Tubos

Siga este procedimiento. para realizar la prueba:

1. Conecte el médulo de CO2 al médulo del paciente.

2. Espere hasta que finalice el calentamiento del mbdulo de CO2 y compruebe si la
via de aire presenta fugas realizando una prueba de fugas.

3. Seleccione [Menu principal]—{Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por
usuario >>]—introduzca la contrasena—{Mantenimiento de médulos >>}—
[Mantener CO2 >>]—[Calibrar CO2 >>].

4. Conecte el sistema de prueba como sigue:
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Aberhoa para el aire s

i) 1
Vilvula de S
scguridad Conecior de piczaen T Monitur
Botclla
de gas

5. Abra la valvula de seguridad para expulsar el CO2 estandar y asegurese de que
circula un exceso de gas por el conector en T hacia el exterior.

6. Compruebe que el valor de CO2 en tiempo real estad dentro del intervalo de
6,0+0,3% en el menu [Calibrar CO2]. A

Calibracién de CO2

Los médulos de CO2 de flujo lateral y microflujo necesitan calibrarse todos los afios o
cuando la desviacién en los valores medidos sea significativa. El médulo de CO2 de flujo
principal no necesita calibracién. Solo se puede realizar la calibracién del modulo de flujo
lateral de CO2 cuando se activa el modo de exactitud total en el médulo de flujo lateral.

ADVERTENCIA
« Conecte el tubo de salida al conector de salida de gas del monitor para eliminar los
gases de calibracién a un sistema de barrido.

Herramientas necesarias:

_ Un cilindro de acero para gas con 610,05% de CO2 y gas de equilibrio N2
_ Conector de piezaen T

_ Tubos

Siga este procedimiento para realizar una calibracion:

1. Asegurese de que el modulo de CO2 de flujo lateral o microflujo se ha calentado o
puesto en marcha.

2. Compruebe la via de aire para fugas y realice una prueba de fuga; asegurese de que
la via de aire no tiene fugas.

3. Seleccione [Menu principall—[Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por usuario
>>}—introduzca la contrasena—[Mantenimiento de médulos >>]—[Mantener cOo2
>>]—[Calibrar CO2 >>). E

4. En el menu [Calibrar CO2), seleccione [P cero].

5. Tras concluir con éxito la calibracion a cero, conecte el equipo de la siguiente forma:

seguridad - —

Concvwrde piezaenT
Botetla
de gas

6. Conecte y ajuste la vélvula de seguridad para hacer que el caudalimetro realice las
lecturas en el intervalo de 10-50 ml/min y que también se mantenga estable.
7. En el menu [Calibrar CO2], introduzca la concentracién de CO2 expulsado en el

campo [CO2].
21
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8. Enel mem’{ [Calibrar CO2], se muestra la concentracion de CO2 medida. Culin
concentracién de CO2 medida se vuelva estable, seleccione [Calibrar CO ‘J
calibrar el médulo de CO2.

9. Sila ca[ibracibn finaliza con éxito, se muestra el mensaje [Calibraci6n finalizada) en
el ment [Calibrar CO2]. Si se produce un error en la calibracién, aparecerd el
mensaje [Error en la calibracién.]. Si es este el caso, realice otra calibracién.

Pruebas de GA

Prugba de fugas de GA .

Es necesario realizar la prueba de fugas de GA antes de cada medicion de GA. Siga este
procedimiento para realizar la prueba;

1. Conecte el modulo GA al bastidor de médulos.

2. Espere hasta que finalice el calentamiento del médulo GA y, a continuacion,
utilice la mano u otro objeto para bloquear completamente la entrada de gas del
médulo GA.

Aparecera un mensaje de alarma [Via aérea GA ocluida] en la pantalla.

3. Bloguear la entrada de .gas de 60 s. Seleccione [Menu
principal]—[Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por usuario >>}-—introduzca
la contrasefia— [Mantenimiento de moédulos >>]—[Calibrar GA >3], y
compruebe que la frecuencia de flujo actual es inferior a 10 m/min.

Si la frecuencia de flujo es inferior a 10 mimin y no desaparece el mensaje de alarma [Via
aérea GA ocluida), esto indica que el modulo no tiene fugas. Si desaparece el mensaje de
. alarma o la frecuencia de flujo es igual o superior a 10 mlmin, esto indica que el modulo
tiene alguna fuga. Si el problema persiste, péngase en contacto con el personal del servicio
técnico para solicitar ayuda.

Calibracién de AG
Calibre el médulo de GA cada ano o cuando el valor medido se diferencie de forma

significativa.

ADVERTENCIA
e Conecte el tubo de salida ai conector de salida de gas del monitor para
eliminar los gases de calibracion a un sistema de barrido.

Herramientas necesarias:

_ Bombona de gas, con un determinado gas estandar o mezcla gaseosa. La concentracion
de gas debe cumplir estos requisitos: AA>1,5%, CO2>1,5%, N20>40%, 02>40%, donde AA
representa un agente anestésico. a/c <0,01 (a es la precision de la concentracion absoluta
de gas; c es la concentracion de gas)

_ Conector de piezaen T

_ Tubos

Siga este procedimiento para realizar una calibracion:
1. Seleccione [Menu principal]—[Mantenimiento >>]—[Mantenimiento por usuario
>>}—introduzca la contrasefia—[Mantenimiento de médulos >>}—[Calibrar GA).
2. Asegurese de que el sistema de respiracién no esté ocluido ni tenga fugas.

« Permita el acceso de aire a los tubos y compruebe si los valores de [Veloc
flujo act] y [Def veloc flujo] son aproximadamente iguales. Si la diferencia
es significativa, indica que hay una oclusién en los tubos. Compruebe los
tubos en busca de alguna oclusién.

« Realice una prueba de fuga para asegurese de que la via de aire no tiene
fugas.

3. Conecte el sistema de prueba como sigue:

22
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Cuudslimetro | |5
4 3

Tubeax
Vilwula de
Hep Cunccror de piczacnT Monite
Botella de gas

4. Abra la valvula de seguridad y ventile.un determinado gas convencional o mezcla de
gases. Ajuste la valvula de seguridad para hacer las lecturas del caudalimetro en el
intervalo de 10-50 mi/min y que también se mantenga estable.

5. En el menu [Calibrar GA], aparecen la concentracion y la frecuencia de flujo de cada
gas medido.

* Si la diferencia entre la concentracién de gas medida y la real es
insignificante, no es necesario realizar una calibracion.

» Si la diferencia es mayor, deberd realizar una calibracién. Seleccione
[Calibrar >>] para acceder al ment de calibracion.

6. Introduzca la concentracion de gas ventilado. Si solo utiliza un gas para la
calibracion, ajuste las demas concentraciones de gas a 0.

7. Seleccione [Calibrar] para iniciar la calibracion.

8. Sila calibracién finaliza con éxito, aparecera ei mensaje [Calibracion finalizada). Si se
produce un error en la calibracién, aparecera el mensaje [Error en la calibracion.}.
Realice otra calibraci6n.

PRECAUCION

¢ Si el médulo de O2 se ha transportado una distancia larga, calibrelo cuando
se instale el monitor.

e No se recomienda calibrar los agentes anestésicos (halotano, isoflurano,
enflurano, sevoflurano y desflurano) en la calibracion de GA del usuario. Si la
medicibn de gas de agentes anestésicos se encuentra fuera de las
especificaciones, pongase en contacto con Mindray Medical para recibir
asesoramiento.

Calibracién de la pantalla tactil
1. Seleccione [Ment principal]—[Mantenimiento >>]—{Mantenimiento por
usuario >>]—introduzca la contrasefia—[Calibrar pantalla tactil}.
+ aparecerd, a su vez, en distintos lugares de la pantalia.
Seleccione cada + que aparezca en la pantalla.
Una vez terminada la calibracion, aparecera el mensaje [Calibr. pantalla
finalizada).
Seleccione [Ok] para confirmar que la calibracién ha terminado.

dbwn

Pruebas de seguridad eléctrica
Consutte el apartado E Inspeccién de seguridad eléctrica.

Mantenimiento de la bateria

Acondicionamiento de una bateria

Toda bateria debe prepararse antes de su primer uso. El cicio de preparacion de la bateria
consiste en una carga ininterrumpida de ia bateria, seguida de una descarga y carga
ininterrumpida. Debe llevar a cabo este proceso de forma periédica para conservar su vida
atil.
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Comprobacién de una bateria
Cada dos afios se debe efectuar una prueba de rendimiento de la bateria 0 en cu
situacidn en la que se sospeche que la bateila es el origen del problema. El rendimient
las baterias recargables puede disminuir con el tiempo.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;
No aplica.

3.6. La .informacién relativa a los riesgos de interferencia reclproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

ADVERTENCIA
o Para evitar peligros de explosion, no utilice e! equipo en presencia de entornos
enriquecidos con oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables (como gasolina). '

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento vy,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones.

Cuidado y limpieza

Utilice unicamente las sustancias aprobadas por nosotros y los métodos incluidos en este
capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre ningun dafo provocado
por sustancias o métodos que no se hayan aprobado.

No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes quimicos o métodos
incluidos como un recurso para el control de contagio. Para informarse del método para
controlar contagios, consuite con el responsable de control de contagio o epidemiologia del
hospital.

En este capitulo solo se describe la limpieza y desinfeccion de la unidad principal. Para
obtener informacién sobre la limpieza y la desinfeccién de otros accesorios reutilizables,
consulte las instrucciones de uso de los accesorios correspondientes.

Generalidades
Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que el equipo sufra
dafios, siga estas instrucciones:

o Utilice siempre las disoluciones segun las instrucciones del fabricante o utilice ia
menor concentracion posible.
No sumerja ningin componente del equipo en liquido.
No vierta liquido sobre el equipo ni en los accesorios.
No permite que el liquido se filtre por la carcasa.
Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metalicas o limpia plata) ni
limpiadores corrosivos (co cetona o limpiadores que lleven acetona).

24
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ADVERTENCIA
e El ho§pi§al o la institucion responsables deberan llevar a cabo todos\
procedimientos de limpieza y desinfeccion especificados en este capitulo.

. Asegarese de desconectar todos los cables de alimentacion de las tomas antes de
limpiar el equipo.

PRECAUCION
o Si derrama liquido sobre el equipo o los accesorios, pongase en contacto con
nosotros 0 con su personal de servicic.

NOTA
« Para limpiar o desinfectar accesorios reutilizables, consulte las instrucciones que se
incluyen con los accesorios.
« No limpie los conectores externos ni la termoventilacion durante los procedimientos
de limpieza o desinfeccién.

Limpieza .
El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacién esta muy sucio o esta
muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberé limpiarse con mas frecuencia.

Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa de! hospital para limpiar el equipo.

Los agentes de limpieza recomendados son:
« lejia de hipoclorito sodico (diluida)
o peroxido de hidrogeno (3%)
e etanol (70%)
o isopropanol (70%)

Para limpiar el equipo, siga estas normas:

1. Limpie la pantalla con un pafio suave y limpio, humedecido en limpiacristales,
asegurandose de que no gotee producto del pafio.

2. Limpie la superficie exterior del equipo con un pafio suave humedecido en
limpiacristales, asegurandose de que no gotee producto del pafio.

3. Retire toda la solucién limpiadora con un pafio seco después de la limpieza, si es
necesario. :

4. Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado.

Desinfeccidén

La desinfeccion puede provocar dafios 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 de! hospital. Se recomienda limpiar el equipo antes de desinfectario.

Desinfectantes recomendados: etanol al 70%, isopropanol al 70%, concentrado estandar
OXY PerformR (solucion KHSO4).

PRECAUCION
¢ Nunca utilice 6xido de etileno (EtO) ni formaldehido para desinfectar.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
|
ADVERTENCIA '
e Para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra de proteccion. Si la
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instalacion no proporciona un conductor de conexion a tierra de protecci
des%clmecte el monitor de la red eléctrica y nagalo funcionar con la bateria, si
posible.

¢ Para evitar que se produzca una desconexion inadvertida, coloque todos los cablesy,
para evitar cualquier peligro de impedimento. Enrolle y asegure el exceso de los
cables para reducir el riesgo de enredos o estrangulacion por parte de los pacientes
o el personal. ,"

PRECAUCION .

* Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los indices 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 dafos causados por caidas,
golpes, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

NOTA
» Coloque el equipo en un lugar donde pueda verlo y utilizarlo faciimente.
¢ El equipo utiliza el enchufe de conexién a la red eléctrica como medio de aislamiento
de la alimentacion de la red eléctrica. No coloque el equipo en un lugar en el que
resulte dificil manejar el enchufe a la ied eléctrica.
Instalacién '
ADVERTENCIA
¢ El equipo debe instalarlo personal autorizado por nosotros.
o Somos los titulares exclusivos del copyright del software del equipo. Ninguna
organizacién o individuo debe manipularlo, copiario o intercambiarlo ni debe recurrir
a ninguna ofra infraccién de ninguna forma y por ningiin medio sin el permiso debido.
o Los dispositivos conectados al equipo. deben cumplir los requisitos de las normas IEC
aplicables (por ej.: normativa de seguridad IEC 60950 para equipos de tecnologias
de la informacién y la normativa de seguridad IEC 60601-1 para equipos eléctricos
médicos). La configuracion del sistema debe cumplir los requisitos de la norma IEC
60601-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier miembro de! personal que
conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de sefiales del equipo es
responsable de comprobar que la certificacion de seguridad de los dispositivos se ha
realizado segun la normativa IEC 60601-1. En caso de duda, péngase en contacto
con nosotros.
¢ Si, a partir de las especificaciones del equipo, no resulta evidente si una combinacion
determinada con otros dispositivos es peligrcsa debido, por ejemplo, a la suma de
corrientes de fuga, consulte a los fabricantes 0 a un experto en el campo para
garantizar que la seguridad necesaria de todos los dispositivos no se vera
comprometida por la combinacion propuesta.

Desembalaje y comprobacién

Antes de desembalar e! producto, examine el embalaje del producto por si presentara
danos. Si detecta cualquier dafio, pongase en contacto con nosotros ¢ con el responsable
de la entrega del producto.

Si el embalaje esta intacto, abralo y refire el equipo y los accesorios con cuidado.
Compruebe el material con la lista de embalaje y asegurese de que los elementos
suministrados no presentan ningin dafo. Pongase en contacto con nosotros si surge algun
problema.

NOTA
¢ Guarde la caja de embalaje, porque puede utilizarla si es necesario devolver el
equipo.
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ADVERTENCIA .
¢ Cuando deseche el mgterial de embalaje, aseglrese de seguir la legislacién de
control de desechps aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

o Puede que g_! equipo se contamine durante el almacenamiento y transporte.

¢ Antes de utilizarlo, compruebe si los embalajes estan intactos, especiaimente los de

accgsorios de un solo uso. Si observa algin dafio, no utilice el equipo con los
pacientes.

ADVERTENCIA

o Aseglrese de que el entorno operativo del equipo cumple los requisitos especificos.
De _lo contrario, pueden producirse consecuencias inesperadas, como dafios en el
equipo. '

o El equipo utiliza el enchufe de conexion a la red eléctrica como medio de aislamiento
de la alimentacion de la red eléctrica. No coloque el equipo en un lugar en el que
‘resulte dificil manejar el enchufe a la red eléctiica.

o Sila bateria presenta daios, sustitiyala.

NOTA
¢ Retire la bateria antes de transportar el equipo o si no va a utilizarlo durante un
tiempo prolongado.

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

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

ADVERTENCIA

o No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y actualizaciones
futuras s6lo debe realizarlas personal formado y autorizado por nuestra empresa.
No esta permitido modificar este equipo.
Si tiene problemas con el equipo, péngase en contacto con nosotros o con el
personal de servicio.

e EI personal de servicio técnico debe estar debidamente cualificado y muy
familiarizado con el funcionamiento del equipo.

PRECAUCION
e Si derrama liquido sobre el equipo o los accesorios, pongase en contacto con
nosotros o con su personal de servicio. .

En caso de que encuentre dafios o anomalias, no utilice el monitor de pacientes. Pongase
en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal de servicio
inmediatamente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibies, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

PRECAUCION :
e Los campos eiéctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del
equipo. Por esta razén, asegurese de que todos los dispositivos externos utilizados

Director TAcnivu
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cerca del gquipo cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles
fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos moéviles, los equipos de rayos X y

los dispositivos RMN, pues éstos pueden emitir niveles elevados de radiacion
electromagnética.

EMC

Este Qispositivo cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2. Todos los accesorios
especificados en el capitulo 27 Accesorios también cumplen los requisitos de la norma IEC
60601-1-2 cuando se utilizan con este dispositivo.

NOTA .

o El uso de accesorios, transductores'y cables distintos de los que se especifican
puede provocar una emision electromagnética mayor o reducir la inmunidad
electromagnética del dispositivo. '

o El dispositivo o sus componentes no deben utilizarse como adyacentes a otros
equipos ni apilarse con otros aparatos. Si dicho uso es necesario, deberé observarse
el dispositivo 0 sus componentes para comprobar que funcionan con normalidad con
la configuracién con la que se utilizaran.

o Tome precauciones especiales con este dispositivo en relacion con el CEM. e
instalelo y utilicelo segun la informacién de CEM que se indica a continuacion.

o Es posible que otros dispositivos interfieran con este dispositivo, incluso aunque
cumplan los requisitos de CISPR.

e Cuando la sefial de entrada esté por debajo de la amplitud minima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erroneas.

o Los equipos de comunicacion portatiles y moviles, pueden afectar al rendimiento de
este dispositivo. ;

e Otros dispositivos que dispongan de fuente o transmisor de RF (p. €j. Teléfonos
méviles, agendas electronicas y equipos informaticos con funcién inaldmbrica)
pueden afectar a este dispositivo.
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De 150 kHz o 80 MHx. | De 80 M1z o 600 MYz DcBlilzoz,SGllz
d=12JP del VP d=23JP

Rep: d 2335JP)  |Resp: d = 7JP)
0,12i03%) 0,23 (1,70)

O3RN 0.73 (222)

1.20(330) 2.30 (5,00

1,80 130807 7.30(22,14)

100 {200 12,00 {15,00) 23.00(7000)

{En e caw dis los trangmisores con uni poteTwis nominal mikima ro mcluides anterionmenic. la
dsumcia de scparucién recome ndada d en metres (m) sepuede determinar mediame 1y ecuscién
apticable 8 12 frecucncia del transmisor, donde P ca la purencia nominal méxima def wansmisor en
vatios (W) segion of Gtrieante det trmnsmisor.

Notu §: a 80 MHz y 800 MHz, se spfica la distancio de scparacidn del rango de frecuencia mayor.
Nota 2: es posible que catas directrices no s apliquen en todin los casosx. Laabwrcibn y lo
reflenién de esructums, objetos ¢ individuos p alay ién el gnética.

1755
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ADVERTENCIA
e Mantenga una distancia de 20 cm como minimo con respecto al dispositivo si la
funcion Wi-Fi esta en uso.
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Pardmetros de RF

" . _ 'ﬂwﬁﬂ PN
- ERS AL JIESES@ANe: [1EEREUa.
Bands de Eecuencia de _

[ 2P e ~
Gbcionamicnio (MHz) . 2412 - 47 2412 - 2UT2 2412 ~ 2472
(Modulscidn . . |psssycex OFOM OFDM
Pacnxcia de plida detl | 0 » »
grammisor (¢Bm) ~e e <

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar,

No aplica

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un fiesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

La siguienie definicifn de lactiqueta RAEE se splicaséloa los estudos
micmbros de s UE.

Edic simboi imdica que ¢ groducto o se considera residun doméstico.

Si s ascyura & lu cormocta eliminacién del producto, contribuirda evitar la
apariciin de panibles consecuenciss negutivas en ¢f medio ambiente y para el
scr humano. Para obtener informacidn detallada acerca de ls devalucion y cl
] recichaje del producto, consulic al & stribu dor donde lo sdjuinég

* En los productos del sistema, esta ctiqueta sl se adjururd a la unidad
principal.

ADVERTENCIA :
e Cuando deseche el material de embalaje, asegirese de seguir ia legislacion de
control de desechos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.
o Los accesorios desechables deben efiminarse de conformidad con las normativas del

hospital.

PRECAUCION
« Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, éstos deberan desecharse
segun las instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos. Si tiene alguna
duda relativa a la eliminacion del equipo, péngase en contacto con nosotros.

Reciclaje de la bateria
Debe reemplazar una bateria, cuando ésta presente indicios de dafios o se descargue

enseguida. Extraiga la bateria antigua del monitor y reciclela correctamente. Siga la
normativa local para llevar a cabo una eliminacién adecuada.

ADVERTENCIA
e No desmonte las baterfas ni las arroje al fuego, pues podrian producirse

cortocircuitos. Pueden incendiarse, explotar, sufrir escapes o calentarse, lo que
provocaria lesiones.

3.5. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

ECG
tm L }
Normastiva 1EC60601-2-27 e IEQ60608-2-28
3 denvaciones: I, 0. 101
Cotiunto de desivacion S derivaciunes: |, 11, (N, aVR,aVL. aVF. V
12 derivuciones: 1, 10, 010, aVR. aVL. aVF. de V) 0}16 {solo para
IMECtSSAMECS)
Nams BCG AMA EC
1,25 mavmV (X0,125). 2,8 mm/mV (X0,25), $ mmimV (X0.5).
) 10 mmmV (X1}, 20 mm/mV (X2). 40 mm/mV (X4)
Semibiidddetopotalln | o : ion: 5994 (pars IMECISSAMECIS)
£10% (pan IMEC12AMECI0AMECRAM EC 1iMECEMEC 5)
. 6,25 mm/s. 12.5 num/s, 28 mmis, SO mm/s
el de Precisibén: $100%
Modo Diagndstic: De00Sa 15012
Anchod ' @ Modo de manitor: De 053401
0de bada (3 dB) ModoQuirirgico: ~ De 1a20Hz
Mado ST De 005240112
Mado Diagnbstic: 29048
Porcentaje de rochazo de} Modo de moniwr: 2108 D
modo Maodo Quirings 21058
. =
filiro desoonocido)
(con Bl ) Modo ST: >108 dB (oun filwo conecade)
Filto 50/60 Hx.
tmpedancia de - Is
cntrads diferencial BMQ
Rangp de ls sefel de entada | #8 mV {valor de pico a pico)
Precision de ls pehiad ¢ Uiilice lns métados A y D basados en (EC 60601-2-25 para
crtrads Que resparece determinar ba respuesta o bas frocuencias.
Tolerencio de potenicial d¢
equilibrio de electrodos =300 mV
Corricote d& detoecidn de Blectrado de medicién: <0,1 pA
devivaciones descanecadas Hlectrado de wnidad: <l pA

3
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Cormiente de desvieciln de
emrods

D pA

Resiste ura carga de 3000 V (360 J) sin pérdib de daus ni
daitos en estos

Proteccién frente & Tiempo de recupencidn om respectv of valar initial: <5
desfiteilacidn (después de la desfibwilocidn)
Trempo de recupenciéin de ts palanizacitn: <10s
Absureién de enensla de desfibrilacidn: <10%% {cargn de 100 £)
Coriente de fugs det paciente | < I0uA
Sctal de afbracién #+1 mV (vatar de pico & pico)
Precision: £5%
] Modo de omne: 300 W
Moado de cosgulacion: 100 W
Proteccidn de ESU Tiempo de recuperacifn: S10s
Curmple loy requisitos de la ctiusud 202.6.2.100 dela
[EC 60601 -2-27
. 500 muestray's (AD)
Velocidad de muestron $00 muestras’s (algwitmo d¢ ECG)
Precitién 2,44 uVASB
Pulso 36t mureapases . L . .
Los pulsos del ma rcapasos que cumplen esifin condicianes estin
etiquetados con ef marcadar MARCAPA SOS:
Marcadorts d pud oo del Anplitud: De 42 8 #7300 mV
rcKpams Anchun: De0,182ms
Tiempode subida:  De 102 100 ps
Cuando sc pruchs de scucndo con Is rormaiva (EOG0601-2-27:
201.02.1.108.13, et medidor de la frocuencia cardiace rechaza
Rechazo de palsos del todos los uses que curmplen las si guienies condiciones.
ETCAPR90S Ampiitad: De #2 o 4700 mV
Archuws: De0.is2ms
Tempode subida:  De 102 100 8
. 500 mucaras/s (A/D)
Velocided & musstrco 500 muesiras's (algaritmo de ECG)
Precisitn 244 yVASE
"c' - . * E- S ' R s
ECGdelys Recién nacidos: De 1S 3350 ppm
Rangp demedicién - Nifias: De1Sa3S0ppm
derivaciones
Adulos DelS a300ppm

Bioing " CtZireta Fuin L0
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Resolucién

$ ppm

Precitién

+1 ppm o +1%. ¢l que scu superior.

Senvibilided

200 pV (detivacifin )

Método de ottencién del
promedio & FC

Fn cumplimiento de los requisitos de Ia cléusuts 204.2.9.29.101
b) 3)de IEC60601-2-27, s wiliza el siguierte métoda:

Si los tres umos intervalus cansecwtivas de FR superan los
1.200 mx, sc obtiene ol promedio de los cuatry dtimos intervalos
de FR pam calculur la FC. En caso omntmariv. & frecuencia
cadiat #¢ caiails restando los intenvalos minimo y mixomw de
tas (2 Ohimos intervalas de FR y obtenrendo despuds of promedio.
8 valor de FC que aparcce en b pantalla del monitor se
achaliza cads segundd.

Respusan ¢ ritmo itvegdar

Bn cunplimicnio de los requisitos de la cliusula 201.7.9.29.101
b) 4) de (EC60601-2-27, (a frecuencia cardiaca. tmus 20 scgundos
de esahilizacibn, sc muestra como sigue:

Bigeminia ventricular (3at 8041 ppm
Bigeminismo venticulsr con altcumcia lerta(3by 6021 ppm
Bigeminiamo venticular con alicmancia ripida (Xc): 120+ ppm
Sistoles bidireocional (3d): 90+2 ppm

Ticmpo de respuesiasi
eanbio d frecuenci» eardincs

Cumple los requisiws de IEC60601-2-27: cliusue
201.2.92.9.101h) 5).

Dc 80 a 120 ppm: menos de Ml s
De 80 » 40 ppm: menosde (13

Tiertpo de alasrhd para
taquicardis
(no disponibleen EE.UU)

Cumpte los requisitos de 1o {EC60601-2-27: cliusula
201.2.92.9.101 b)6).
Onda

4ah, ango:

4. rgo:

4od, angy:

Onda 6bh, rango:

. rmngoe:

$d ranpn:

<lle
<lis
<ils
2<Ils
<lls
<lls

Capatidad derecharn de onds
Talis

!I

Clasificaciones de andlisis de
anitmia

e

Cuando ta prucka se restin scgin b cliusula 201.7.9.2.9.101 b)
2) de 12 1ECE0601-2-27, et modidor de frecuencin candiaca
rechaza todos los complcjas QRS de §00 mm can menos de

1.2 mV de anplitud y las ondas Tcon un intervato de onda T de
180 mx, ast comu equeilas aim un intenalo Q-T de 350 mx.

Asistolia, FV/TACY, TaqV, Vent. Bradi, Taq atrema, Bradi
extema, CVP. Acoplade, Bigeminisow, Trigewi nismo, RenT,
Ejecuar CVP, Toquicandia. Bradicardia, Latides perdidos, Vem.
vent., MNF, MNC, CVP nulil, TeqV no sast.. Pawsa, Ritmo
ir, FIbA

_...._._==.‘-—
Rengn de medicion

Aum"&'"""erf"a o9 calthe en £ UU)

e o]
N

s

e e

o S

D¢ -2,0a2,0mV RT)

Precisién

De .83 08 mV: 40,02 mV o £10%. cl que sea superiorn.
Parencims decste  Sin especificar
menalo:

Freexencia de renovacidn

Resolutibn

001 mV

Respiracion

Aboderada
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Téenica tmpendancis transtorbcica
Las opciones son derivacién Ly 11 Fl velar predeterminedo es
Datvacitn &n:‘:aén n ) ’
Onds de excitacién respirmtaria | <300 pA, RMS, 62,8 kHz (410%%)
Rengo & impedancia de ba De 2002 2.500 2 {mediznte un cable BCG con una retistencis de
linez hase %)
Ancho de banda De 02 a2 Hz (-} dB)
Velocidad de barido ;::::“ a,.z: :;:nls. 125 mnvs, 25 mnv's o SO non/s
Frecueacis nol’niado . )
Adulios De 03 120 pm
Rengo de mediciéo Nifiu, recién nacido: DeOa {50 :m
Resolucidn {rpm
Prcisién De 78 150 pm: :?rpmo:.-’!% ¢l gue sca mayar
Ce0adrprx Sin especificar
Tiempo de elarma de ames 105 18 8 20s, 255,305,355 405
Limlw dealsren Rango (rpm) Vertactén (rpm)
Advlio, nifio: De (Vimite mferior + 2)
AR ala 2 100
Recién mxcidos.  De (limite inferior+ 2) | ¢
o150
RR baja De 0a (limite superivr - 2)
Temperatura
Narmativa ] Cumple ta narma (SO 80601-2-56
Téenica Resistencis témica
Mado de funciontmiento Modo directo
Rengn de medicién Dc0s350°C (de32a12°F)
Resolucién 0,1°C
Precisién 40,1 °C (sin sands)
Freazncia de renovackén 1z
Tiempo minimo pam obtener Supetficis corparal: <100 s
mediciones procises Cavidad corporal: <80 s
. . Sonda & = ic k2100
Tiempd minkm entre mediciones | ¢ e d at:ﬁ‘mm«os
Limhe deatarme Rapp T I vartacise
TIT2 altn De imitcinferior+ 1) 0 S0 *°C
TI/T2 bajo De Q.1 a(limite superior-1)°C o.1°C
TDalts De 0.0 230 °C
Sp02
Limicdcalrms = | Rénge (%) Vartaclbs (%)
Sp0;aha De (limute inferiar < 2) a 100
Mindray, Masima: De Desat a (limite superior - 2)
$p0,dsja Neclicor: Desat 0 20 (et valor superior) s !
Qimite superior - 2)
Desat De 0 3 (Ibnite mp@x‘{)
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Médulo de SpOz de Mindray

Naormativa | Cumpie las narmas 15080601 -2-6¢

*\erificacién de la precisidn de la medicién: la precisién de SpO; se ha venficado en experimemas
can humancs madianic la camparecidn con ura mucstrs & sangre ancrial de referencia medids
can wun coaximetro. Las mediciones del oxfmetru de pulso estin & stribuidas esudigicamente y se
grevé que atredodor de dos terios de dichas mediciones estarin dentro det rangy de precision
especificado, en comparacidn con las mediciones relizadss con wn cooximetro.

-l;g:alodemedkiﬂn& De0a 100%
Resolucién %
<302 P1>03, sin rhaciones, cambio repenimo del valor de
Tiempode respues SpO: ol 70% - nm':':m
Dei 70 a) 100%: #2% (modo de edulto/nifio)
Preciaién Det 702l 100%: £3% (modo de recién nacido)
Del 0% al 69%: sin expecificar

*Se realizaron estudios pars validar (a precisién del aximetro de pulso con sesores de SpO; e
recién nucidas ¢n companecién con un cooxdnetro. Participsron on ¢l estudio alpunos recién
nacidos de catre | y 30 dins de vida, can una edad de gestacién que oscilatn de 22 semanas of
término de la gestacién, Fl andtisis estadistico de lox datos del estudio demuestm que la precisidn
®raris) sc njusts 8 la epecificacidén de precisiim indicads. Vs ls siguicne tahla.

o TR R st R V| Do ot | e
158 97(5|desfwmmlmoydéde 200 238%
sexo femenino) .

122 (4S de scxo masculino y 57 de
xexo fermenino)

£ oxfmetw de pulso con sensorey de SpO; pana recién nacidas ambién fue validado en edultos.
Frecusncia derenovacidn s

Intervalo de andicibn & IP Dci 0,09% sl 20%:

S20N 200 pares 2,88%

Médulo de SpO; de Nellcor
Normativa Cumple la normative de 1S09919
Rango de medicidn De0a 100%
Resotucién 1%
<304 (Pl 20,3, sin perusbaciones, cambio repentine del valor de
Tiempo de respuesta SpO, al 0% - 100%)
Det 704t 100%%: £2% (adutiomifo)
Precisién Del 7021 100%: 4 3% (recitn mocidn)
Del 0% al 69%: sin especificar
=; Cuindo el semsar SpO; < aplica a pacienies recién nacidos segin st indica, el rungo de
fwecision egecificado aumenta %, para campersar ¢l efecto tebrico en modiciones del
orfmetro de henmglobina fetal on fa sanpre de lus recién nocides.

TECNOIMAGE=n <85..
Bioing. Cadircia Feer-, .
ireclor T4-9!..,
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Modulo de SpO, de Masimo

Normativa

Cumple ls momoiiva de 1SO9949

Intervolo de modicién de SpO;

Del 1%4 a1 100%

Rewluciin

1%

Ticmpo de respucsts

K20 ¢ (FC 73 ppm. promedio de tiempu £ 8, el valor de Sp02
aumenta del 60% a) 93%)

Del 70 2 100%4: +2% (medida xin movimiento en modo de
adulio/rifo)

Del 70 8 100%: +3% (medida sin movimicrnto cn modo de

Precisién recién nacidn)
Del 70% al 100%: = 3% (medids sin movi niento)
Del 1% at 69°%4: sin especificar

Frecucencia de renovacién ts

Tiempo medo pam Sp0, 245,465 85 10 125 143,163

N . . | Amplitud de mutse: >0.02%

Condiciones 8¢ pefusitn 132 | o cerracion de ta lur: >5%

Precisién de SpOz con o

perfusidn bajs

Intervalo demedicién de IP 0.02-20%

* Ls precitifin 6in movimiastos del oxtmetro de pulbso Masimo con eensores ha sido validado en
estudios sanguineas realizados con vohmisrios sdulics sanos, con hipmis inducids an el nngn
del 70% al 100% & SpO2 respecto » un cooxinetro dt wbonatario y un monitor de ECG.

Esta variacién es igul mis 0 rtoenos s um desvincién estindnr, 16 que correspande al 68% de

bs poblacién. Se afidié wn uno por ciento o b preeisién de los sensores neonsisles para compensar
bs variacidn de precisiin debids o bs propiedades de s hemdgtobino fetal, La precisidn con
movimienios del aximetro de pulso Masimo con sexsores ha sido validsds en estudios sanguincos
realizados con volurtarios adcitos sanox, con hipoxia inducids mientms se productan
movimientos d¢ rozantientos y golpocitas en cl ango d2 2 a4 Mz A vna amplited e L a2em y
movimiento ao repetitivoentre ty 5 Hz A und amplitudde 28 3 em en estudios d¢ hipoxia
Inducids cn ¢l magodel 70% o 100% & SpO2 mspecton un comimetro de lsborstorio y un
moniux dc ECO. Eda variacin cs igual mis o mencs s ana desviscidn estindar, fo que
corresponde of 65%6 de s poblacién.

* La grecisién de perfusién baja del oxfmetro de pulso Masimo se s validedo en pruehas de
abormario en conparacién con un simulador Bistek index 2 y un stmulador Masimo con
potencias de sehal superiores a1 0,023 y un % de tranamisién superior sl $% pars un rango de
satnoacitn def 70 of 100%. Esta variacidn ¢4 igual mis 0 menos @ uns desviacibn cttinder, loque
corresponde al 6% de s poblacién.

FP
T e B ol R e N
FPals De (limite inferior+ 2) a 300 N
FPbaja De 15 & (lmite superior- -2)

Villaverde
oderada
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FP del méduto SpO; de Mindray
Rango de medicién De 20 a 284 ppm
Resntucién | ppm
<30 & (P) > 03, vin perturimcianes, cambio repentino del valor
Tiempo de wspucds de PP demaro del intervato de 28 - 250 ppm)
Precisidn 43 ppm
Frecuencia de renovacién ts
7 s (con serwibi lidad ahts)
Tiempo medio pars Sp0, 9 & (con sensibilided media)
. 11 & {con sensibitidad beja)
FP del médulo de SpO; de Masimo
Rango d¢ medicién -] De 25 2 240 ppm
Resolucidn 1 ppm
<30 8 (P1 > 03, sin perturtaciones, cambio repentino del valor
Tiempo de rspueae e FP’ demro ded intervalo de 25 - 240 ppm)
Precisitn 43 ppm (meth.d) sin mmfm‘alo)
25 ppm (medido con mavimientn)
Frecuencia de renovecién is
Tiempo medio pare SpO; 245,465,835 105,125,140 165
iciones & ‘b Amplitud de pulso: >0,00%
! " Penctracidn & I luz: >5%
Precitién de PR con 3
perfusion bejs L
FP del médulo de SpO, de Nellcor
Rango de medicidn Dz 20 2 300 ppm
Resolucidn 1 ppm
530 s (P) > 03, sin perturtucianes, cambio repertin del valor
Ticropo de respuesta
d de FP dertro del igervato de 25 - 250 ppm)
De 20 2 250ppne +)
Precisid ppoc # .l"l"' '
De 251 8 300 ppm, sin especificar
Frecuencis desenovecién s
FP del méduto de Pl
Rangp de medicibn De 28 o 350 ppm
Remducion t ppm
Precisidn #1 ppm o #1%, ¢l que sea superior.
Frocuencia de renovacién Is
PNI
Namativa Cumple tas nonras E£CE60601-2-30
Téenica Oscilometia
Mado de funcloramiento Manuai, Autemy STAT
Intervalos & repeticién dd I min, 2 min. 2% min. 3 min. S min. 10 min, 15 min, 20 mn.
modo Aulom Omin th iSh2h3ih 4b.8h
Tiempo de ciclo de! Semin
modo STAT
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. Aduho, nifio: IR0 s
Tiempo de modicin . Recién macidos: 90 s
Adulios Nifios Recién nacido
Rangos de medicién Siablica: De402270 | De 402200 | De 4042138
(mmHg) Diastblica: Pc102210 | De 102150 | De 102100
Media: De20a230 | Dc 202168 | De 203 (10
, frrorde medis mia.: £5 mmilg
Precisibn Desviacion csvindar nida.: 8 mmlg
Rewolucibn ) mmilg
ntervado de gresifo deinfisdo | 20 De 80 4 200
) manguito inicist (mmHg) Nihfn: . De £0 5 210
Recién mcidos:  De 60 » 140
Presiénde inflado det Adulws: 160
MRngui o inicinl Niftas: 40
praleteminads (nmlig) Recién macidss: 90
Proocidn de Software cortra Advltoc 27+3Immilg
presitn cxoesive Nifas: 240+3Immiig
Recién macidoss 147 =3 mmHg
::im“ndeh De 0 mmige 30 mmiip
Precisibn de medicién d¢ b =3 mmhig
residn enthica
FP
Rangp & medicidn De 40 » 240 ppm
Resolucién 1 ppin
Precitién 3 ppm o 43%, of que sea muperiar
Limie doalarms Lstersalo (minllg) | varissito (umttp)
Adulto; de(limite mferior +5) 2270
Sinale Nifao: de limite inferior +5) a 200
Reci¢n racidn: de (limite inferior 4518 135
Sistbeja De 40 a (lmite superior -5)
Adulio: de{limite inferior ~$) 2230
Medis stie Nifio: de (1bmite idevior +5) a 165 PN #3500
Rexién mcidn: de (timite inferior +5) a 110 | PNI >$0:$
Medis baje De 20 a imite superior -5)
Adulto: de (lmite inferior +5) 2210
Diassita Nifo; de {imite infevior +5) a 150
Recién macido: de (limite inferior 45) & 100
Dias bajs De 10 a (limite superior -$)
Pl
Normativa Cunple la narma (EC60601-2-34.
Téenica Medicién invasive directa
Pl o )
Rango de mediciéo De-500 300 mmig
Resolutidn | mmilg

38
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Precisién +2% o xl mmilg el que §a mayar {sm amsor)
Frecuzncis derenovacién Is
Transducter depresién ° AR
Tensién de axciucién SVCC. #2%
Sersibilidad S yVAN/mmiy
Rango de sjuste del valor bero | +200 mmiig
Rango de impedancia De 3002 3.00002
GC
Mé&odode medicidn Méudo & wermadilucion
GC: De 0,1 8 20¥min
Rango de medicita I De 23243 °C
TY, De0a27°C
« GC 0.1 l'min
TS.TY: 0.1°C
Precisién GG +5% o 0.1 Umin, ¢l que sca mayor
TS, TY: 20,1 °C (sm sawsor)
Reproducibilided GC: #2% o 30,1 Umin, lv que sea nuyor
Rango dealama . TS: De23 s43°C
Limlits deslanm * JRagp | Vartactda -
TB aho De Qimite inferine + 1) 243 °C a1 c
TB bejo De 23 a flimite superior - 1)°C
c0o2
Madode medicién Flujo secundanio, microftujo, ftujo principal
Téemica Absarcion de infwrroios
Méduto de CO; de flujo lateral
Nanative Curmple la norma 1S0 §0601.2.55
Rango demedicibnde 00; | De 03 99 mmbg
DcOaddmmig  +2mmHg
Prectsién® Dcdl o %6 nmbg:  +53%% de le lectura
De 7 a9 nomllg: +10% de bs loctunu
. Cunpie las exigencias en cusnto 8 precisidn de medicién enun
Desviscidn de procisién pl:::deli h«ﬁ -
Resohucidn | mmiig
Frecuencia de fujo de Adulios 70 mi‘min, 100 md/min 120 miAvin. $50 mi/min
ruetts Nifos, recién nacidos: 70 mUmin, 100 mi‘min
’::J::c::;‘fmm de 15% 0 1S mi/min. ¢l que sca superior.
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o

n & ieto Made de precision 1S0: €45 s
iempo de calentars Modo de exactitud toral: 510 min
Medido cun un culectar de agus pera recén neddas y un tubo de
rmusitreo de 2.5 metras [ora recién racidos, o con un oolectarde s
para adudos y uns linea de muestreo de 2, metros para adulos:
Tiempo de subide <400 ms & 20 mmin
<430 ms s 100 mbmin
«300 msa 120 mmin
<240 ms a 150 mi'min
Medido crn w colectur de agus y un tubo de muestreo de 2.5 m
ura recién nacidvs:
<45 g 100 ml‘min
<45 sa 70 mUmin
Tiempo de retardo de Medido o un colector de agua para sdudtas y un tubo de
muestroo de gas muestireo de 2,5 m pan aduhos:
<4568 150 mi/min
=3¢ 2120 mtmin
<8558 (00 mifman
< &5 sa 70 mlmin
Rango de medicién de FRVa { De 02 120 pm
Procisibn de modiciin 2
& FRVs P
Tiempo de amnos 104 154,20x 259,305,355 %02
Efecte d¢ gates o interferencls en mediciones de 00,
Cas Cancontraciin (%) Efetto camé@vo®
NO = .
Hal <)
Sev <s +1 monblp
Tso b +]
Enf <8
Des <18 *2 mmHg

*: indics que debe aftadirscun crror adicions! en caso de inerferencia dc poxes cundo xc realizan

mediciones de CO; de 0 8 40 mumlig.

Las especificaciones de inexactitud se ven afctadys por W frecuencia respiratoria y et cambio L:E.
La lectura de gos espitado al final se encucntn demr de las especificaciones de frecuencia
respimiaria inferiar a §$ gm v relaci6n §:F inferiur & §:1 en mlacién con las lecharas de g« sin

respincidn.
Limite deatarma - IReagp ") Variscidn
£100; alto De (imitcinferior+ 2) 299 mnlig
E100; tojo De 1 a (limite suprior - 2) mendip I mmHg
FiOD, alio De 1 2 99 mmHg
FRVs shs Adulio, nifio: De (timite inferior + 2) s 1005pm

Recién ecidos:  De (limile inderior + Da 150pm | 4 pm
FRVabshs De 0 8 (limite superior - 2) pm

Vi a Villave-
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Médulo de CO; de microfiujo

Normative Quarple la narma 1SO £0601-2-55
Rango demediciénde 00, | De 03 99 mmHg
Prcisitn® Dec0ad8mmig  +2mmig
Del9 a9 mmMg:  +5% de L lecnga +0.08% de (la lecturu de 38)
Desviacidn de procisién Cumypie las exigenciat en cuanto a precin de mediciénen un

plazo de 6 horas

* L grecitidn sc aplica al o frecuencis respirstona hasta s 80rpm. Encaso de una fecuencia
respintoria por encims de 80 rpm. la precisién es 4 mmH g o 212%¢ de la lecturs, of valorguesea
superior, pars un valor de BtCO; superior o 1§ mmbg Fn cam de wna fecuencia respirataria por
encima de & pm, pucde conseguinse la precisidn unterior mediante el corjunio Capnol.ine

para bebés y recién nacidos. Si hay gases que interfteren, la precisién anterior ae mantiene en

un méximo del 4%4
Resolueion t mmdilg
Tasa & flujo & muestrcs | 0777 mbmin
Tiernpo de inicializacién 30 5 (tipico)
Medido oan FierLine de longind esténdar:
2.9 (tipico)
4,5 2 (mdxima)
Tiempo de respucsts (! tiempo de rexpuesta ex s suma del tiempo de subida'y de!
tiempo de reurdo)
Tiempo de suhida <190 ms (del 10 al 90%)
Tiempo de neando: 2,7 s (dpico)
Rengp demedicién de FRVs | De Oa $50 pm
0 : +
S
de FRVa
De 12t 2 130 rpm: +3pm
Tiempode skomade spnes | 105 155205, 255,305,385, 405
‘Limik 3¢ starma Remge . . e Vartacith
B100, sl De (imiteinferior + 2) 299 mmbig
E100: tajo De 1 a (limite supedor - 2) mmdie ) mmilg
FiCO a0 Or 1 299 mmig
FRVa aha Adulto, aifta: De (limitc inferior + 2) a 100 rpm
Recién mcidus:  De(limitc inferior+ 2)a 150spm | 1 rpem
FRVabaja De 0 a (limite superiar - 2) pm

7 Calate 3 A
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Olrect~e To¢ 5, "

Apoderada IF-201 7-30978604-HNWPWI#ANMAT

pagina 42 de 46



Médulo de CO2 de flujo principat

Namativa Cumple la mmu 1SO 8061 2-5$

Rengo demeditiénde CO; | De 0 2 150 mmibig
De 0 240 mmiig: +2 mmHg

Precisibn De 44 & 70 mmbig: +5% de la lecturs
De 71 & 100 mmMy: #R%4 de ba lactura
De 101 5 1S0mmHg: + 10% de la lecruna

.. .. Cumple las exigencias en cuamo a precisién de medicién enun

Desvinciéa de procisién pllmpde 6 hmaimm !

Resolucién t mmHg

Tiempo de subixts <#0ms

Rengp demediciénde FRVE | Dc 0 8 150 pm

Precidién de medicitn 1 e

de FRVa®

Tiempode slna de apnes | 105,155,205, 255 30 5,355.40

La precisién (de s gwresidn pancial de CO2) currssponde s frequencing respirstorias de hasta
£0 rpm. fn ¢l caw de frecuenciag respiratarias superiares o R0 rpim, la recisidn esde Ammiigo
+12% de la loctura, el valor que sea superior para fos vokwres de £1COy superiores o 1R mmbg.

Limlse destarma Range - | Vartackén
EtQCO; sho . De (limite infering < 2) ¢ 150 mmilg
E4C0; Wmjo De § a(lfmite superior - 2) mmig | mmiig
Fi00, akto De ¢ 299 mmiig
FRVaalm Adubn, nifin: De (limite inferior+ 2) o 100 pm
Rociénnacidas:  De (limite inferior+- 2)a 150 pm | 1 rpem
FRVa bsja De 0 » {limite superior - 2) rpm
GA
Nomnstive Cunple ts norma 1SO §0601.2-5%
Téenica Almarcitn de infrarrej o
Madode precisibn ISO: =458
Trempo decalenamiento | | oo de chactiud iotal:  $10min
Aduh, nifo: 120, 150, 200 mi/min
Tass dé lujode mueestreo | Recién mavidos: 0, 90, 120 mt'mm
| Precisién: +10 miimin 0 +10%4, ¢ que sea superiar
COy: De 02 3%
Oz De 0a L00%
NO: De 0.5 100%
Des: De 0 30%
Rango de medicién Sew De0230%
Enf: De 03 30%
Iso: De0s 30%
Hal: De 2 30%
FRVe: De 22 100 pm
. CO.: 1 mmHg
Reslucidn FRVs: { pm

e § P
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CO;: +0,3%m
Precisibniso I NSO #{MYagn +2%m)
Otres guses ancsiésicas:  8%an
Gases Riogo (Yemrs) Precisién (%ans)
DeOa | Q!
Delas 20,2
co, DesSa? <03
De 7010 <03
<10 Sin especificar
NO De0a 20 €2
e 20 3 100 <3
Bxactitud cotef Dedla2s st
(e 8 De2a80 <2
Dc R0 2 100 <3
DeOal 20,15
Declos <02
DeSs (0 <04
Des
Det6als <66
Dz 15alf 4]

‘ S8 Sim especifcar
DeOal 0.5

Sev Delas <0,2
DecSaf <04
< Sin especificar
DeOad 0.1

Enf. lso Hal Detal €02

! <3 Sin especificar

FR\a sznSOrpm a'.'l mm .

>60 spm Sinespeci ficar

Nota ': ¢l NIVEL DE GA'S més slto comespondiente s un g
anestésion hatogenade de una merclade gases que se acuta
cusndo s conce mracidn del anesiésico descicnde o5 de 0.180,3%

(precisidn total1S0).
L. . Cumple las exigencias en cuanto 8 precisién de medicién en un
Desviacion de prectsi on deé ham
Tiemnpo deslarma deapnes | 10 < 15 5 205, 255,308,355 40 s

Frocuencia de renovacidn ] )s
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frecuent ia de flujo de nuestras de gos de 120 mi'min, wilizando ¢l
colector de sgua DRYLINE™ y ¢l tubu de amesireo DRYLINE™
para recién naridos (2.5 m):
CO, €250 e (iempo de dajeds: 200 ms)
NJO N0 m
O 5‘@ ms
Hal, Isa, Sev, Des <300 me
Tiempo de subide Enf L350 nw
{10% ~ 90%) Freauncia de flujo de muestras de gas de 200 mUmin, con el
coloctur de sgua DRYLINE™ y ¢f tubo de mucstreo DRYLINE™
para adultas (2.5 m):
CO, K250 m (liempo de bajada: 200 ms)
NLO Q50 mw
0, <3500 ms
Hal, I3, Sev, Des <300 e
Enf SO e
Tiempo deretardo <4s . v
Medido con un colector de agus y un tubo de musstreo de 2.5 m
gara recién nacidos: i
120 mUmin:
Tiempo de respuests QOy: A
ND:z42s
Oxz4s
_ HAL, 150, SEV, DES, ENF: Sf_f__
o Ageme ancaiésico principd !
En ¢l moda de exoctitud totsl: 0,15%.
En ¢l modo de exuctitud 1SO: 04%
Limite de agente anestésico | Scpundo apémie anestésico:
En el mudo de exnctited towl: 0,3% o $% REL{10% REL en cl caso
& isoflurano) del apene princiml, si dicho sgente es superior al 10%%
En ¢} modo de exartitud 1SO: 0,5%

Las especificaciones de inexactitud sc ven afecisdas por lo (recuencis respiratorin y e cambio :E
La lectura de gas expirado sl finsl sc encuentra derdro de s especificaciones de frecuencia
scspiratoria inferior a §$ pm y retacién LE infarior a 1:1 en relacién can tos lectigas de pas sin
sespiracidn. Afadir +6% REL pors ls imprecisidn de HAL v O, pars frec unvicias repiratorias
superiores 3 1S rpm; ahedir 26% REL para le imprecisién de todos las pases pura frecucncias
respiratorias superioret 830 mm (s inprecisién pura HAL v O, mo a¢ especifics en esie caw);
laimprecisitn no ac especifica para frecuencias respimionias siperintes 3 &) rpm.

Blecw de gases de Waterfersacts en mediclones de CA
Concentracita | Zfecto caratitative (%.A85)"

Co %) €0, NO Agente™ | O
(o0 ¥ ! ! 0.1 0 072
M0 / X ' 0.1 02
Agente V) ! 0.l 0. 0.1 1,0
Xenén <100% 0. 0 0 /
Helio <50% 0 0 0 /
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Etanol | 04% 0 io 0 '
Aceiana <1% o\ 0,1 0 !
Merano <1% 0. 0.1 0 !
Vapor de tsopropenol snoado | / ol [) ) /
Lo N 1 0, o, 0.1 '

1} Fl agente nepresenta Des, 150, Enl. Sev o Mal.

2) Laintzrferencia de varios ageraes en CO;, NyO x Oy sucte ser (s misma que (a interferencia
de wn wlv agente.

3)  En el cawo de COy, N;O y Agentes, interfrrencia md xima de cads pas en concenraciones
dento de los iniervalos de precisidn expecificados psra cads pas. La interferencia total &

10das fos gases nunca supera ¢f $%ngy.

4)  Aplicable a médulo de GAtipo A. que represertacl efectn de b inierlerencia de agentes

anest ésicos secundarios en agentes anestésicos principoles.

5) Ls medicién delainerferencia del médulo de GA tipo M st origine & pastir del agente

anesiésico splicado que estd manuilmente configunado.

Limit & curmaliell| Résgs Rr, T3
BCO,y ahte m:in{cﬁoﬂ 2) 899 mmtly
ECO; tejo De | a (limitc superior - 2) mmHg I monitg
FiOD, aho Del a9 mmlig
FRVeahs Ada.lto. niﬂ‘o: De (lfmfte fnfafc +2¥a 100 rpm
Recién msidos: | De (limite inferior +2)a 150w |1 qpm
FRVa bajs De 0 » (limite superior - 2) pm
EtO; alo De limite inferor + 2 al 100%
E10; bajo De 18 a{limite supenior -2)% 1%
FiO, aho De limite inferior + 2 a) 100%
FiOr tajo De IR a (linvte superior-2)%6
ENDalto De limite inferior + 2 al 100%
EINLO bajo De O u {limite supcrivr - 2% -
FiNyO alto De limite mferior+ 2 of 100%
PiN;O tnjo Dc 0 a (lEmite superior - 2)%4
EiHalVBaf/lso alto D limite inferior + 0.2 o) 5.0 %
Blllll'&?ﬂlu bgo De 0 a (limite supevior - 0.2% 0.8
FiHalEnf20 stto De Umite infertor+ 0.2 a1 50 %%
Fillal/Enfs0 bdsjo D¢ O a (Nmite superior - 0,2)%
EtSevato De limite inkrior + 0,2 sl RO %
BiSevbajo De 0 a {limite superior - 0.2)% o,%
FiSev alto De Umite inferior + 0.2 ol 80 %
FiSev tajo De 06 (Imite sperior - 0,2)%
FPiDesalio De limite inferior+ 0.2 al 18,0
EDes bgjo De Oa (limite superior - 0,21% ot
FiDeaalto De limite mferior < 0.2 21 18,0%
FiDes bajo D 0 & (limite superior - 0.2)%
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1384-16-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autoriza la inscripciéon 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 Paciente
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 SISTEMAS DE
MONITOREO FISIOLOGICO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Previsto para ser utilizado para el monitoreo, la
visualizacién, la revision, el almacenamiento y la transferencia de multiples
pardmetros fisiolégicos, ECG, frecuencia cardiaca (HR), respiraciéon (Resp),
temperatura (temp), SpO,, frecuencia de Puilso (PR), presidon arterial no invasiva
(NIBP), presion arterial invasiva (IBP), gasto cardiaco (C.0.), diéxido de carbono
(CO;) y presién parcial o concentracion de gases anestésicos (AG). La
interpretacion de monitoreo de gasto cardiaco en reposo estd limitada a los

pacientes adultos.
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El monitoreo para deteccion de la arritmia y para el segmento ST no estd
disefiado para pacientes neonatales.

Modelo/s: iIMEC15

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacion: Envase unitario.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboraciéon: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1075-
127-, con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1384-16-6
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