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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES, 2 6 ENE .~016
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4081-15-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTRUMEDICA S.R.L.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-1189-18, denominado: Monitores Multiparamétricos, marca Edan.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

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

NO1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1189-18, correspondiente al producto médico denominado:

Monitores Multiparamétricos, marca Edan, propiedad de la firma INSTRUMEDICA

S..R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT NO 5985 de fecha 29 de
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septiembre de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1189-18, denominado: Monitores Multiparamétricos, marca Edan.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1189-18. ¡
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulo e Instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-4081-15-6.í ~~SPOSICIÓN NO O 752
Dr. ROBERTO L DE
Subadrninistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

•
El. Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ai~e~os y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NCU....I....5....2, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-llS9-11 y de acuerdo a lo solicitado por la ,firma

INSTRUMEDICA S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Monitores Multiparametricos.

Marca: Edan.

Autorizado por Disposición ANMAT NO 59S5 de fecha 29 de septiembre de 2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-15991/0S-1.

DATO MODIFICACIÓN /
lDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO A HASTA LA FECHA
MODIFICAR

AUTORIZADA

Vigencia del 29 de septiembre de 2015 29 de septiembre de 2020
Certificado

3/F-B, Nanshan Medical 3/F-B, Nanshan Medical

Lugar de
Equipments Park, Nanhai Rd Equipments Park, Nanhai Rd
1019 Shekou Nanshan 1019# Shekou Nanshan

elaboración
Shenzhen, 51S067 District Shenzhen, 51S067 P.R.

China
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT N° fs. 120
59S5/10.

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de

1
de Uso

Uso aprobado por Disposición fs. 121 a 151
ANMAT N° 59S5/10.

I M3,M3A,M3B,MS, MSA,MSB,
M3, M3A, M3B, MS, MSA, MSB, iMS, iMSA, iMSB, M9, M9A,

I

Modelos M9, M9A, M9B, MFM-CMS, M9B, iM9, iM9A, MFM-CM,S,
M50, MSO M50, iM50, iM60, iM70, iMSO,

MSO, eliteVS !
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Oro AnSEATO L DE
SUbadmlnlstrador Naolonal

A,N.M.A."L'.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma INSTRUMEDICA S.R.L., Titular del Certificado de InsíriP-ción en el RPPTM

NOPM-1189-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ª..~~.~?.Q.16
Expediente NO 1-47-3110-4081-15-6

¿,DISPOSICIÓN NO

L 075 :2
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ANEXO 111a
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULO

Rótulo provisto por el fabricante

FABRICANTE: EDAN Instruments, Inc.
DIRECCiÓN: 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, Shekou,
Nanshan District, 518067 Shenzhen, P.R. China
PRODUCTO: Monitores Multiparamétricos
MODELO:
MARCA: EDAN
N/S:
FECHA DE FABRICACiÓN:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Rótulo provisto por el importador

IMPORTADOR: Instrumédica S.R.L.
DIRECCiÓN: Espinosa 719 - C.P. 1405 - Capital Federal
DIRECTOR TÉCNICO:
CONDICiÓN DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e i
REGISTROANMAT: 1189-18

& Consulte las Instrucciones de Uso

¿

Página 1de 32

t't . 't . ARrEs luciones sam anas elO
OIRE



INSTRUCCIONES DE USO
o 15~'

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

Rótulo provisto por el fabricante

FABRICANTE: EDAN Instruments, Inc.
DIRECCiÓN: 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, Shekou,
Nanshan District, 518067 Shenzhen, P.R. China
PRODUCTO: Monitores Multiparamétricos
MODELO:
MARCA:EDAN
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Rótulo provisto por el importador

IMPORTADOR: Instrumédica S.R.L.
DIRECCiÓN: Espinosa 719 - C.P. 1405 - Capital Federal
DIRECTOR TÉCNICO: ARIE
CONDICiÓN DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones san~an~ol
REGISTROANMAT: 1189-18 R LO D. NA OIRE

~ IN SRL
~ Consulte las Instrucciones de Uso ERENtE

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

Prestaciones
La familia de monitores multiparámetros de Edan, monitorean parámetros tales como ECG, RESP,
Sp02, NIBP, TEMP-dual y IBP-dual, y es adaptable para uso con adultos, pediátrico y naonatos. El
usuario puede seleccionar diferentes configuraciones de parámetros de acuerdo a los diferentes
requerimientos.
Este centraliza la función del módulo de medidas de parámetro, pantalla, registro y salidas para
componer un dispositivo portátil compacto. Su batería reemplazable empotrada provee
conveniencia para desplazamiento de pacientes. En la pantalla de alta resolución pueden ser
exhibidos claramente las gráficas y todos los parámetros de monitoreo.
El monitor rnultiparámetros es un dispositivo, amigable al usuario, con operaciones conducidas por
pocos botones y una perilla giratoria en el panel frontal en todos los modelos.

En resumen el monitor multiparámetros puede monitorear:
ECG: 'Ritmo Cardiaco (HR)
Ondas ECG 2-canales Arritmia y ST-análisis de segmento (opcional según modelo)
RESP:I Frecuencia Respiratorio (RR) Onda Respiratoria
Sp02:¡ Saturación de Oxígeno (Sp02), Frecuencia del Pulso (PR)
Sp02' Pletismograma
NIBP:: Presión Sistólica (NS), Presión Diastólica (NO), Presión Media (NM)
TEMP: Temperatura Canal-1 (T1), Temperatura Canal-Z (TZ),

Diferencia de Temperatura entre dos canales (TD)
IBP: Canal-1 SYS, OlA, MAP

Canal-Z SYS, OlA, MAP
Ondas IBP dobles

C02: End Tidal COZ (ECOZ)
Mínimo C02 Inspirado (InsC02)
Frecuencia Respiratoria del Paso del Aire (AwRR)

CO: Temperatura Sanguínea (TB)
Gasto Cardiaco (CO)

AG: COZ Inspirado o Expirado (FIC02, ETCOZ)
N20 Inspirado o Expirado (FIN20, ETN20)
02 Inspirado o Expirado (FIOZ, ET02)
Agente Anestésico Inspirado o Expirado (FIAA, ETAA):
• HAL (Halotano)
• ISO (Isoflurano)
• ENF (Enflurano)
• SEV (Sevoflurano)
• DES (Desflurano)

Tasa de Vía Respiratoria (respiración tiempo por minuto, BPM), AwRR
Concentración Alveolar Mínima (MAC)
Cuatro ondas de gas anestésicos (COZ, N20, OZ, AA)

Resumen de características funciones
Configuración LCD Color SP02 NIBP Fast C02 Thermal Agente

TFT TEMP Recorder Anestésíco

M3 (Sp02 Opcional Opcional SI No No No Opcional No
solamente)
M3(NIBP Opcional Opcional No SI No No Opcional No
M3 (NIBP+ No SI No SI SI No Opcional No
FastTEMP)

f M3 (SpOz+Nlap) Opcional Opcional SI SI No No Opcional
I

~
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~Configuración LCO Color SPo2 NIBP Fast C02 Therrnal Agente~ . PRO
TFT TEMP Recorder Anestésico

M3 (SpOz + NIBP + No SI SI SI SI No Opcional No
Fast TEMP\
M3B (Sp02+C02) Opcional SI SI No No SI Opcional No
M8 121 pulg. No SI SI SI SI Opcional SI
M8A 10.4 pulg. No SI SI SI SI Opcional SI
M8B 10.1 pulg. No SI SI SI No Opcional SI

wide screen
M9 No SI SI SI SI SI Opcional SI

M9A No SI SI SI SI SI Opcional SI

M50 No SI SI SI SI SI SI SI

M80 No SI SI SI SI SI SI SI

MFM-CMS No SI SI SI SI SI SI SI

DI

o

Parámetros iM80 iM70 iM60 iM50

3/5-Cables ECG " " " "12-Cables ECG Opcional x x x

EDAN Sp02 " " " "Nellcor Sp02 Opcional Opcional Opcional Opcional

EDAN NIBP " " " "Omron NIBP Opcional Opcional x x
Re$piración " " " . "Temperatura 2-Temp 2-Temp 2-Temp 2-Temp

IBPIICP Opcional(4-IBP) Opcional(2-IBP) Opcional(2-IBP) Opcional (2-IBP)
C.O. Opcional Opcional Opcional x

Respironics EtC02 Opcional Opcional Opcional Opcional

PhaseinAG Opcional Opcional x x
Bedrail Hook x " " "Diseño No-fan x " " x

Configuración Toueh " " " "Scanner de código de barras " " " "Almacenamiento USB/SD " " " "SalidaVGA " " " "Llamada enfermera " " " "Sincronismo con Desfibrilación " " " "Salida Analógica " " " "cableado LAN " " " "Wi-Fi Externo integrado integrado integrado
DHCP (por cable LAN) x " " x

MFM-CMS (HL7, vista Web) " " " "Vista Bed-to-bed " " " "XML Exportable " " " "BIOING~

., ;¡,""'"•• DIRECTO ~~¡IC

IN '~CA S,R.L.
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almacenamiento de datos de
dosis de droga, etc.
Visualización de la Pantalla
El Monitor de Paciente Multi-Parámetro está equipado con una pantalla TFT lCD multicolor de
alta resolución. los parámetros del paciente, ondas, mensajes de alarmas, número de cama, hora,
estado del monitor y otros datos pueden ser reflejados desde la pantalla.
la pantalla está dividida en tres áreas: 1 Área de Información @ @; 2 Área de Ondas (2); 3 Área
de Parámetros (3).

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
información suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que
deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Instalación del Monitor
o Abra el paquete e inspeccione
o Instale el montaje de pared para el monitor de paciente.
o Conecte los cables de energfa
o Encienda el monitor
o Conecte laSsensores del paciente
o Inspeccione la impresora.

NOTA:
Para asegurarse que el monitor funcione correctamente, por favor de lea el capítulo "Guia de
Seguridad", y siga fas pasos antes de usar el monitor.

Abrir el PaCluetee Inspeccionar
Abra el paquete y saque el monitor y accesorios cuidadosamente. Inspeccione los componentes de
acuerdo a la lista de empaque.
o Inspeccione por algún daño mecánico.
o Inspeccione todos los cables, módulos y accesorios.
Si existe algún problema contacte al distribuidor de inmediato.

Interfaces
Para la conveniencia del operador, interfaces de diferentes funciones se encuentran en
diferentes partes del monitor.

1~0Derecho del Monitor (M3, M8A1BYM9A1B)

Figura 1-4 Panel Derecho

Página 5 de 32
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Lado izquierdo del Monitor (M3, M8A1B Y M9A1B)

Conectores para cables y sensores son
mostrados en la Figura.
1. Ranura de aire para módulo de C02 (usado para
calibración de la inducción de aire del módulo de
CO)
2. Conector de sensor de C02
3. Conector de transductor de IBP1
4. Conector de cable ECG
5. Conector de brazalete NIBP
6. Salida de aire del módulo de C02
7. Conector de sonda TEMP1 2
8. Conector de sonda TEMP2
9. Conector de transductor IBP2
10. Conector de sensor CO
11. Conector de sensor Sp02

FiglX8 8 Panel Izquierdo

M50 Vista lateral

2

3

2_~_._:J
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1
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1 Puerto de Sensor
2 Base para rack de COz
3 Puerta grabador
4 Puerta de compartimiento de batería

6Este símbolo significa "TENGA CUIDADO" Refiérase al manual.

11.1 . Indica que el instrumento es equipo Tipo CF IE~60601-1. La unidad que exhibe este símbolo
ontlene un aislante tiPO F aplicada a una parte espeCifica de paciente, lo que provee un alto grado

de protección contra shock, y es adecuado para ser usado durante desfibrilación.

Panel Trasero (M3, M8AfB Y M9AfB)

.-- ..

<D

-~-_._~----'- .•.•..••.

/¿==~~-~,~\_.~,
,...,. "",.,. ~~

1
-

Figura 1-6 Panel Trasero
Enchufes en el panel trasero son mostrados en la figura 1-6.
• Interface para Redes (reservadas): enchufes estándar RJ45.
• Terminal de tierra equipotencial para su conexión con el sistema de tierra hospitalaria.
• Caja de fusibles, usada para poner los fusibles
• Enchufe proveedor de energía: AC100-250v, 50/60 Hz
• Sostenedor de Transductores (opcional), usado para colocar varios tipos de pruebas.

Batería Recargable Incorporada
El monitor mulli-parámetro está equipado con una batería recargable incorporada. Cuando el
suministro de energía AC es encendido, la batería se cargara automáticamente hasta estar cargada

por cOmpleto. Hay una señal "~,, en la esquina baja izquierda de la pantalla para
mostrar el estado de cargando, y la parte verde es la batería de energía eléctrica. Cuando el monitor

no está equipado con la baterla, el estado de la batería será mostrado con la señal ~",
que significa no hay bateria. Una batería puede mantener el monitor trabajando. Bajo los conectores
de cables se encuentra la cubierta de la ranura de la batería. Ver figura 1-9 cubierta de raf'l/lt

' BrOIN¡ba:ena. DIRECT

itt
~V"l"n.vt l/oTlE!'I'<S>
n '\111) I1llJErrlWll'll:

Figura 1-8 Cubierta de Ranura de Baterí

PABLO
INSTRU
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2fAOVERTENCIA l1S:
Pare de usar la batería si existe un calor anormal, olores, la descoloración, la deformación o alguna
otra condición anormal que se detecte durante su uso, carga o almacenaje. Manténgase alejado del
monitor.

Inspección antes del uso
Abra el paquete y saque el monitor y accesorios cuidadosamente. Inspeccione los componentes de
acuerdo a la lista de empaque.
• Insp~ccione por algún daño mecánico.
• Inspeccione todos los cables, módulos y accesorios. Si existe algún problema contacte al
distribuidor de inmediato.

Pared

Parte 1

Tuerca, y tornillo,
Pla,tico,

Instalar del montaje de Pared para el Monitor de Paciente (Opcional)
Figura 2-1(0

Figura 2-2

Agujero fijador

Tornillo fijador

Perilla Negra

Parte 2

Tornillo Manual

AF~IEL
BIOING
DIRECT
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Figura 2-3

Scrcw Duplexíng Piece
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Pasos para la Instalación
1. Haga un contorno a lo largo del borde de la parte 1 con la localización que se desea.
2. Perfore 4 agujeros de diámetro de 6m m en la pared, después golpee las tuercas plásticas
3. en los agujeros completamente.
4. Golpee 4 tornillos en las tuercas plásticas, cuando está apretado, asegure el canal (part1) en
la localización deseada de la pared (como se muestra en la figura 2 - 1 )
5. Resbale el brazo (part2) dentro del canal (part1), como lo muestra la Figura 2-2, hacia la
localización deseada
6. Apriete el tornillo manual y asegure el brazo (part2) en la posición deseada dentro del canal
(part1 ).
7. Coloque de frente el lado con la pieza duplicadora del dispositivo sostenedor de la placa con
la superficie inferior de monitor del paciente, fíjelo con el tornillo de M4 x 25m m (como lo muestra la
figura 2 - 3).
8. Saque el tornillo fijador desde el agujero que fija.
9. En el mismo tiempo, ponga el brazo (part2) en el monitor paciente con el dispositivo que
sostiene la placa, y asegure el tornillo fijador totalmente a través del agujero fijador.
10. El '110nitor paciente puede ser ajustado máximo 15 grados rotando la perilla negra.

Conexión de la alimentación eléctrica
Procedimiento de conexión de la linea eléctrica AC:
Uso del adaptador de CA
El adaptador de corriente alterna conecta el monitor a un tomacorriente de calidad hospitalaria. El
adaptador de potencia recarga la batería durante la operación normal. En caso de una falla en la
energía eléctrica de CA, el monitor pasa a funcionar a bateria sin perder los datos o los arreglos de
vigilancia.

ADVERTENCIA: Utilice únicamente el adaptador de CA aprobado por Edan. La utilización de un
adaptador o fuente de energía inadecuada puede dañar el monitor. Edan no asume ninguna
responsabilidad por cualquier daño si se utiliza un adaptador inadecuado.

PASOS: Conexión del adaptador de CA
1. Conecte el cable del adaptador de CA en la entrada de CC en el panel posterior del monitor.
2. Conecte el cable de alimentación en el adaptador de CA.
3. Enchufe el otro extremo del cable de alimentación en un tomacorriente de calidad hospitalaria. El
indicador de. carga de batería en el panel delantero se ilumina.
4. Oprima la tecla fija Encendido y espere hasta que la pantalla se encienda y el monitor finalice la
autocomprobación.
Si el monitor no se enciende, compruebe las conexiones e intente nuevamente. Si vuelve a fallar,
retire la unidad de servicio y llame al servicio técnico de Edan.

ADVERTENCIA: Alimente al monitor con la bateña si se sospecha que una conexión a tierra es
deficiente.
Asegure la línea eléctrica proporcionada al monitor. Conecte la entrada de la línea eléctrica a la
interface del monitor (Enchufe en la figura 1-6). Conecte el otro lado de la línea a una conexió e
tierra con salida de 3 fases. AFlIEl

810lN
DIRECT

NOTA:f' Conecte la línea de energía a un enchufe hembra para uso hospit
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Conecte a la línea de tierra si es necesario. Refiérase al Capitulo Guia de Seguridad para'1; p~~""~'
detalles.

Cuando la configuración de la batería es proporcionada, después de que el dispositivo sea
transportado o almacenado, la batería debe ser cargada. Encenderlo sin haber conectado el
proveedor de energia AC puede causar que el dispositivo no funcione. Encender la fuente de
energía AC puede cargar la bateria aunque el monitor no este encendido.

M50 Vista frontal Mandos, teclas y funciones

1

2

(l
,. - - ,

!
I

)

Q.-
3 4 S 678 9

1 Indicador de alarma - El color y la frecuencia de los destellos varían con el nivel
de alarma

2 Switch - Cuando el monitor está conectado a la alimentación de CA, pulse en él
para iniciar el monitor. A continuación, manteniendo pulsada la tecla, usted
puede apaoar el monitor.

3 Silence - Pulse y mantenga pulsado para entrar en estado de silencio de la
alarma, se detiene el sonido de alarma. Presione una sola vez, y el sonido de la
alarma se detiene.

4 Inicio I parada NIBP measurement - Presione esta tecla para iniciar el inflado
del manguito y la realización de la medición NIBP. A continuación, pulse de
nuevo oara detener la medición v desinflar el brazalete.

S Tendencia - Púlselo para acceder al interfaz tendencia revisión.
6 Congelar - En el modo normal, presione para ingresar el estado congelado.

PÚlselo de nuevo para desconcelar el sistema.
7 Grabación - Presione para iniciar la grabación en tiempo real. Presione de nuevo

para detener la orabación
8 Menú - Pulse el elemento para abrir el menú.
9 Mando giratorio (denominado en lo sucesivo mando) - El usuario puede girar la

perilla en sentido horario o anti horario. Esta operación se puede hacer el
cambio elemento resaltado arriba, abajo, izquierda o derecha para elegir el
elemento deseado. Recuerde, al usar el mando, gire este botón para res~W~2L
pÚlselo para seleccionar el elemento. BIO"

~ UIKl=l

Página 10 de 32



M80 Vista frontal
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1 Indicador de alarma - El color y la frecuencia de los destellos varian con el nivel de
alarma

2 Switch - Cuando el monitor está conectado a la alimentación de CA, pulse en él para
iniciar el monitor. A continuación, manteniendo pulsada la tecla, usted puede apagar el
monitor.

3 Indicador de bateria consulte la Sección indicador de batería oara más detalles.
4 Silence - Pulse este botón para detener la alarma. Todo el audio de la alarma sonora se

apagará. Al mismo tiempo, el Silencio temporal de la alarma y el simbolo 11se
mostrará en el área de información. Presionando nuevamente el botón el sistema
vuelve a su estado normal diilancia y la alarma y Temporal Silencio - s y el icono

desaparecerá. El Símbolo se muestra en el área de información. Oprimir o
mantener oorimido el botón de nuevo se Quedereanudar la alarma

5 Inicio I parada NIBP measurement - Presione esta tecla para iniciar el inflado del
manguito y la realización de la medición NIBP. A continuación, pulse de nuevo para
detener la medición v desinflar el brazalete.

S Tendencia - Púlselo oara acceder al interfaz tendencia revisión.
7 Congelar I Descongelar - En el modo normal, pulse este botón para congelar todas las

formas de onda en la pantalla. En el modo Pausa, pulse este botón para restaurar la
forma de onda refrescante

8 Grabación - Presione para iniciar la grabación en tiempo real. Presione de nuevo para
detener la orabación

9 Menú - Pulse el elemento oara abrir el menú.
10 Mando giratorio (denominado en lo sucesivo mando) - El usuario puede girar la perilla

en sentido horario o anti horario. Esta operación se puede hacer el cambio elemento
resaltado arriba, abajo, izquierda o derecha para elegir el elemento deseado. Recuerde,
al usar el mando. aire este botón oara resaltar. v oúlselo cara seleccionar el elemento.

3.4. Todas las infonnaciones que pennitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar pennanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de
los productos médicos;

Procedimiento de mantenimiento
Generalidades ARIE

¡lasmonitores de paciente requieren la sustitución de la batería de plomo ácido (12 meses), a~hl!l
de toma de aire de la PSN (24 meses) y de la lámpara fluorescente (45K - 50K horas). Sin emtl~,
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la sustitución de la lámpara fluorescente requiere el desmontaje parcial del monitor, por lo que
considera un procedimiento de reparación. Se recomienda realizar una comprobación de 1
calibración de la PSN anualmente, o bien de acuerdo con la normativa local.

Batería
Para obtener la máxima duración de una batería de plomo ácido nueva, instale la bateria en el
monitor y haga funcionar el monitor alimentado por la batería durante un período de 15 minutos. Una
vez transcurridos los 15 minutos, enchufe el adaptador de corríente del monitor o bloquee el monitor
sobre una docking station con energía y cargue la batería, o bien quite la batería del monitor y
conéctela a un cargador externo. (Esta secuencia inicial no es necesaria para las baterías de litio.)
Entre las descargas, la batería de plomo ácidO debe recargarse lo antes posible. Una vez cargada,
se puede almacenar durante varios meses sin recargar. Comenzando con un nivel de carga del
100%, a temperatura ambiente la batería se [auto descarg~ por debajo del mínimo aceptable en -6
meses en un estante y en -2 meses en un monitor de repuesto no encendido. Se recomienda que se
mantenga la carga de la batería al >80% para maximizar la capacidad de la batería y la duración del
ciclo.

Sustitucióri del filtro de toma de aire de fa PSN
Hay dos filtros de aire de la PSN: un filtro de la toma de aire y un filtro del colector. Se puede acceder
al filtro de toma de aire desde la parte superior del compartimento de la batería y se sustituye
periódicamente (cada 24 meses). El filtro del colector está situado en el propio subgrupo del colector
y casi nunca es necesario sustituirlo. La sustitución del filtro del colector se considera más bien un
procedimiento de reparación que un procedimiento de mantenimiento.

Procedimiento de calibración del transductor de presión:
Reemplace la manga del dispositivo con un recipiente de metal solido con una capacidad de 500 mi
5%. Conecte un manómetro de referencia calibrado con un error de menos de 0.8 mmHg y una
bomba de bola con un conector en T y mangueras al sistema neumático. Instale el monitor en el
modo CALlBRATE. Infle el sistema neumático a 0,50 y 200 mmHg separadamente con la bomba de
bola. La diferencia entre la presión indicada del manómetro de referencia y la presión indicada en el
monitor no debe exceder 3 mmHg. De otra forma, favor de contactar a nuestro departamento de
servicio al cliente.

Figura 13-3 Diagrama de calibración de NIBP

MuLitor

NIBP hose

R::ference
Manometer

JI,t.~ VesselB.H Fu:np
I
I

PNEUMATIC (neum ICO ~

Este elemento se usa para pruebas de fuga de aire. Gire el botón para seleccionar este elemento
para empezar la prueba de fuga de aire. Después el elemento cambiara a STOP PENUM, el cual si
es seleccionado el sistema detendrá la prueba fuga de aire. í
Procedimiento para la Prueba de Fuga de Aire: '
1) Conecte la manga seguramente con el enchufe para el hoyo de aire NIBP.
2) Envuelva la manga al rededor del cilindro de un tamaño apropiado.
3) Acceda al menú NIBP SETUP.
4) Gire el bOtón al elemento PNEUMATIC y presione el botón. Entonces la señal "Pneum testing ... "
aparecerá abajo del área del parámetro de NIBP indicando que el sistema ha empezado a Hev r

tcabo la prueba neumática .
.5) El Sistema..inflara el sistema neumático automáticamente a algo así de 180 mmHg.

I
. PABLO ATENA
I INSTRU~ !Cft. .L.
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6) Después de 20 segundos más o menos el sistema abrirá la válvula de desinflar, la cual marca se a . PRe.
completo una medida neumática.
7) Si no aparece una señal en la parte inferior del área de parámetro NIBP, esto indica que la aerovía
está en Buena condición y no existe una fuga. Sin embargo si la señal "PNEUMATIC LEAK" aparece
en el lugar, indica que puede haber una fuga en la aerovía.

En este caso el usuario debe verificar por conexiones flojas. Después de verificar que no hay
conexiones flojas, el usuario debe lievar a cabo la prueba una vez más. Sí la señal de falia sigue
apareciendo, fav . . .

Mo:n.i tOl"
cylinier

hose Cuff

Figura 13-4 Diagrama de Prueba de Fuga de Aire del NIBP,

I
INTERVALO
Tiempo intervalo para medida automática. Selección disponible:
1/2/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/480 minutos.
Presione el botón START para iniciar la primera medida automática.
Seleccione la selección MANUAL en el elemento INTERVAL para
a MANUAL.

instalar el modo de medida

3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

ADVERTENCIA: A causa del peligro de un choque eléctrico, nunca retire la cubierta de ningún
aparato mientras está en funcionamiento o conectado a una fuente de energia.
Limpie y desinfecte el producto según el protocolo aprobado por el hospital. Los agentes probados y
que demostraron no tener efectos nocivos en los materiales utilizados en el dispositivo incluyen:
• Alcohol diluido .. se debe usar una solución 1:3 de alcohol
• Una solución de 1:10 de hipoclorito de sodio (lejía para uso doméstico)
• Fenol

PRECAUCION: No se deben usar reactivos más agresivos, como alcohol, en el vidrio del monitor, de
lo contrario se puede dañar el vidrio.
No se garantiza la eficacia de las sustancias químicas enumeradas, sus métodos como medio de
desinfección, la capacidad de los agentes de controlar infecciones, su impacto ambiental, su manejo
seguro o cualquíer otra precaución relacionada con su uso. Consulte la información provista por el
fabricante de la solución de limpieza para obtener más detalies acerca de estas áreas.

Monitor y dispositivos periféricos
La humedad puede dañar al monitor y sus dispositivos periféricos. Por favor lea detenidamente las
instrucciones incluidas a continuación antes de limpiar la unidad base o los dispositivos periféricos.
En las páginas siguientes se proveen instrucciones especiales para limpiar dispositivos y accesorios
especiales .
• No aplique sustancias de limpieza sobre el monitor o dispositivos periféricos. Límpielos con un paño
humedecido con una solución jabonosa.
• Desinfecte las superficies con una gasa humedecida con alcohol diluido .
• Seque completamente con un paño sin pelusas.

Página 13 de 32

PRECAUCION:
• No sumerja ni enjuague el monitor ni sus dispositivos periféricos. Si derrama liquido en un
dispositivo accidentalmente, desconecte la unidad del suministro de energía. Póngase en contacto
con Biomédico para obtener información acerca de la seguridad de la unidad antes de ~4ln4!!taJII.
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o No utiliCé desinfectantes que contienen fenol, ya que pueden dejar manchas en superficies
plásticas. No coloque el monitor ni sus dispositivos periféricos en autoclaves ni los limpie con
solventes fuertes aromáticos, clorados, cetonas, éteres ni ésteres, con herramientas filosas ni
abrasivas. Nunca sumerja los conectores eléctricos en agua ni otros Iiquidos.

Cables para el paciente
o Limpie los cables del paciente con una gasa empapada en una solución jabonosa.
o Seque completamente con un paño sin pelusas.
o Para desinfectar los cables del paciente, Iimpielos con una gasa humedecida con alcohol diluido.
o Seque completamente con un paño sin pelusas.

PRECAUCION:
o No utilice desinfectantes basados en fenol, ya que es absorbido por el vinilo. No utilice solventes
aromáticos fuertes, clorados, con cetonas, éteres o ésteres. No sumerja los cables durante largos
períodos de tiempo en alcoholo soluciones muy alcalinas.
o No sumerja el cable en ningún líquido.
o No utilice presión excesiva ni flexione los cables innecesariamente mientras los limpia. Los cables
pueden dañarse si se aplica presión excesiva.
o Nunca hierva ni coloque cables en autoclaves. El vinilo puede soportar temperaturas de hasta 100
oC pero comienza a ablandarse a 90 oC. Manipúlelos cuidadosamente cuando están calientes y pase
el paño desde la punta hacia el cable.

Accesorios ECG
Electrodos para ECG reutilizables
Limpie la taza del electrodo periódicamente con un cepillo de dientes. Utilice un cepillo blando bajo
un chorro de agua para quitar residuos de gel. Pase una gasa humedecida con solución jabonosa por
los electrodos.
Desinfecte los electrodos pasándoles un paño humedecido con alcohol diluidO. Seque
completamente con un paño sin pelusas.

Transductores y cables de presión reusables
PRECAUCiÓN: Observe las siguientes precauciones durante la limpieza de todos los accesorios de
presión.
o No aplique presión excesiva al diafragma del transductor.
o Use accesorios de presión desechables solamente una vez y luego descártelos.
o No someta los transductores a agua, vapor, aire caliente, esterilización con aire caliente, éter,
cloroformo o productos químicos similares.
o Siempre proteja el conectador de la humedad.
o Inspeccione el cable. Reemplácelo si está rajado.
o Almacene los cables de los transductores enrollados a temperaturas debajo de los 50°C.

PASOS: Para limpiar el transductor y el diafragma
1. Remueva y limpie el domo de plástico con jabón o una solución de detergente utilizando un
limpiador de pipas o un cepillo pequeño. Enjuáguelo minuciosamente.
2. Limpie la sangre y materiales extraños de la superficie exterior del transductor y del cable.
3. Sumerja el diafragma en un solvente de la sangre, tal como el peróxido de hidrógeno. Si remoja el
transductor, cubra el diafragma con el domo.
4. Vea también las instrucciones de limpieza y recomendaciones suministradas con el transductor.

MóduloSp02
1. Desconecte el módulo del monitor.
2. Limpie el módulo con una gasa humedecida en un detergente enzimático o en una solución de
tintura de jabón verde yagua.
3. Séquelos minuciosamente con un paño sin pelusas.

o¡
o

leo
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PRECAUCiÓN:
o No use solventes orgánicos.
• No lo esterilice con vapor, calor, radiación u óxido de etileno (ETO).
o No use objetos punzantes.
o Asegúrese de que no entren Iiquidos en el módulo.



oPSN ?
Limpie la manga para PSN pasándole un paño humedecido con jabón yagua o con una sOlución
contenga lejia para uso doméstico (1:10), alcoholo fenal.

PRECAUCION: La manga para PSN puede sumergirse en soluciones de limpieza. Sin embargo, no
permita qué la solución entre en el tubo ya que interferirá con el funcionamiento de la manga y el
cartucho. La garantía se anulará si se permite que la solución entre en los tubos de la manga.
PRECAUCION:
• No utilice solventes orgánicos .
• No esterilice usando vapor, calor, radiación aETa .
• No utilice objetos afilados .
• Asegúrese de que NO entren liquidas en el receptáculo.

Accesorios SpO.
PRECAUCiÓN:
• Estas instrucciones se deben utilizar sólo para sensores reutilizables
• No irradie, coloque en autoclave de vapor ni sumerja el sensor ni su cable en agua ni en ningún otro
liquido. Remítase a las instrucciones de limpieza suministradas con el sensor de Sp02 utilizado para
obtener información adicional.
Lave los sensores de Sp02 reutilizables pasándoles una gasa humedecida con solución jabonosa.
Para desinfectar los sensores, páseles un paño humedecido con una solución de 70% de alcohol.
Séquelos cuidadosamente con un paño sin pelusa antes de aplicarlos al paciente.

PRECAUCiÓN:
• No utilice solventes orgánicos .
• No esterilice usando vapor, calor, radiación o ETO .
• No utilice objetos afilados .
• Asegúrese de que NO entren liquidas en el receptáculo.

Módulo y accesorios eteO.
Existen varios accesorios que se utilizan con el módulo etC O., cada uno con sus propios requisitos
de limpieza.

Sensor Capnografía
Limpie la superficie del sensor, incluyendo las ventanillas del sensor con un paño húmedo. Séquelas
completamente con un paño libre de pelusas, asegurándose de que las ventanillas del sensor estén
limpias y secas. Nunca sumerja o trate de esterilizar el sensor.

Adaptadores del conducto de aire reusables
Limpie los adaptadores de conductos de aire enjuagándolos en una solución jabonosa tibia. Luego,
remoje los adaptadores en un líquido desinfectante o en uno basado en glutaraldehído o
pasteurizado.
Séquelos con un paño sin pelusas. Asegúrese de que las ventanillas del adaptador estén secas y
líbres de cualquier residuo.

Tubos y cánulas para muestras nasales
Los tubos y cánulas son para usarlos en un paciente únicamente. Siga las instrucciones de su
institución para desechar apropiadamente los tubos y cánulas que se hayan utilizado.
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Bomba de muestreo de flujo lateral
El módulo de etCO. contiene una bomba pequeña que extrae aire de la cánula nasal, a través del
adaptador de conducto de aire de flujo lateral, hasta el puerto de salida en el módulo de etCO •. Las
partes internas de esta bomba pueden ser contaminadas por secreciones exhaladas y deben ser
limpiadas regularmente, utilizando una solución de limpieza y esterilización a través de la bomba en
el módulo etCO.. ARIE

I
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Los siguientes liquidas son aceptables para la limpieza:
• Alcohol isopropílico .
• Una solución de agua del 5.25% (por peso) o hipoclorito de sodio (blanqueador).
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o Un esterilizador aprobado localmente. Además, necesitará los siguientes artículos: '1'~ '$.
o Una jeringa con una punta de catéter de 60 cc. "'e. PRO
o Una sección de tubería de aproximadamente 61 cm de largo y un diámetro de 0.32 cm para drenar -
el líquido después de que pasa a través de la bomba de etC02.
o Un receptáculo para recibir el líquido después de drenarlo del mÓdulode
etC02.

PRECAUCiÓN: Siempre utilice una jeringa para vaciar las soluciones de limpieza a través de la
bomba, tal como se describe en las instrucciones siguientes. No intente utilizar la bomba de
muestreo de flujo lateral para hacer pasar las soluciones de limpieza a través del sistema. Esto
puede causar un desgaste rápido en los cojinetes de la bomba.

Arreglo del monitor y del módulo de etC02
Efectúe el arreglo del monitor y del módulo de etC02 de la siguiente manera:
1. Asegúrese de que el modo de medición etC02 esté en Lateral (para la vigilancia del flujo lateral).
2. Retire el mÓdulode etC02 del monitor.
3. Retire toda la tubería de muestreo de flujo lateral de los conectadores del módulo.
4. Adjunte lh sección de tuberia de 0.32 cm al puerto de salida del módulo y lIévela hasta un
receptáculo adecuado colocado debajo del módulo. .

Procedimiento de limpieza
Sensor de flujo
Los sensores de flujo son para utilizar una sola vez, por lo que no es necesario limpiarlos.

Sensor de Fi02
Limpie el sensor de Fi02 pasando por sus superficies externas un paño levemente humedecido con
detergente suave o alcohol isopropílico.
Desinfecte la superficie externa del sensor de Fi02 con un paño humedecido con etanol.

PRECAUCiÓN:
No coloque en autoclave, no esterilice con gas ni irradie sensores de oxígeno. No limpie el sensor
con sustancias quimicas, a menos que sean alcoholo sustancias de limpieza suaves.

Manga PN
Limpie la manga PN con un paño humedecido en jabón yagua o una solución de uso doméstico
(1:10), glutar~ldehído, alcoholo fenol.

PRECAUCiÓN:
La manga PN se puede sumergir en una solución limpiadora, pero deje que la solución ingrese a la
manguera PN. La garantía no es válida si se permití que la solución limpiadora ingrese a la
manguera o la manga.
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Sondas y cables de temperatura
• No utilice presión excesiva ni flexione los cables ya que esto puede estirar cobertura y quebrar los
cables internos.
o Limpie las sondas con peróxido de hidrógeno al 3% o alcohol al 70%.
o Sumerja rápidamente los cables en una solución de detergente.
• Desinfecte las sondas y los cables con un desinfectante a base de glutaraldehido .
• Asegúrese que la punta de la sonda esté conectada firmemente. I
PRECAUCiÓN: ¡
o No utilice desinfectantes de fenol ya que el vinilo los absorbe. No utilice solventes con aromas
fuertes, clorados, o a base de cetona, éter o éster. N sumerja los cables por periodos prolongados eh
alcohol, solventes orgánicos suaves, o soluciones altamente alcalinas. I
o Nunca hierVao esterilice el cable con autoclave. Manipule cuidadosamente el cable cuando está
caliente y límpielo comenzando desde la punta hacia el centro.

I¡PRECAUCiÓN:No utilice desinfectantes basados en fenol, ya que es absorboido por el '1Gi\ge o
.utilice solventes aromáticos fuertes, clorados, con cetonas, éteres o ésteres. BIOIN
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realiza
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)

1 Comprobar los documentos adjuntos:
- Las Instrucciones de uso están disponibles.
2 Comprobar que el aparato está completo cuando el producto esté preparado para funcionar de
acuerdo con las instrucciones de uso.
3 Verificar que el aparato está en perfectas condiciones.
- Las etiquetas están completas y son legibles.
- No hay ningún desperfecto.
4 Comprobar la seguridad eléctrica:
- Conforme a la norma lEC 62353.
5 Comprobar las funciones de seguridad:
- El funcionamiento correcto de la alarma de fallo de la fuente de alimentación de red.
o Comprobar las alarmas de los diferentes parámetros.
- Comprobar el funcionamiento correcto de los indicadores de potencia.
6 Comprobar el aparato de acuerdo a las instrucciones de uso.
Las inspecciones de seguridad no sustituyen el mantenimiento ni las inspecciones indicados por el
fabricante, incluido el cambio preventivo de las piezas de desgaste.

Carga de la bateria para el funcionamiento de emergencia
La familia de monitores Edan tiene una unidad de alimentación por baterías integrada que, estando la
cargada, mantiene la alimentación eléctrica del equipo en caso de fallo de red durante al menos 30
minutos (en función de los parámetros, hasta 90 minutos).
La conmutación a la batería se realiza automáticamente y se indica en la pantalla. Si el equipo está
conectado a la red, la batería se recarga automáticamente. Sin embargo, la carga sólo tiene lugar
hasta una temperatura ambiente máxima de 35 oC (95°F).
Antes de la primera puesta en servicio, la batería se tiene que cargar durante 10 horas:
La tensión de red tiene que coincidir con la tensión indicada en la placa de características que se
encuentra en la parte posterior del dispositivo.

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

"ECG LL LEAO OFF";

"ECG LA LEAO OFF";

"ECG RA LEAO OFF";

"ECG V LEA O OFF";

"SP02 SENSOR OFF"

"LOOSE CUFF"

"AIR LEAK"

'WEAK SIGNAL"

"EXCESSIVE MOTION"

El cable conductor LL de
ECG no esta conectado
correctamente
El cable conductor LA de
ECG no esta conectado
oorrecata mente
El cable conductor RA de
ECG no esta conectado
correctamente
El cable conductor V de
ECG no esta conectado
correctamente
El sensor Sp02 no esta
conectado correctamente
La manga NIBP no esta
conectada
correcata mente

La manga NIBP no esta
conectada correcatmente
o hay fuga en la aerovia

Hay un problema cuando
mide ra curva. El sistema
no puede realizar
medidas analisis o
calculaciones

El paciente mueve el
brazo.
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Inspeccione la conexion del cable
conductor LL

Inspeccione la conexion del cable
conductor LA

Inspeccione la conexión del cable
conductor RA

Inspeccione la conexión del cable
conductor V

Inspeccione la conexión del sensor
Sp02

Re-conecte la manga NIBP

Inspeccione la conexión de cada parte
o remmplase la amnga. si la falla
continua contacte al fabricante para
raparecion.
Inspeccione si el tipo de paciente
instalado es correcto. Inspeccione (a
conexión de cada parte o reemplace
con una nueva manga si la falla
continua contacte al fabricante para
raparacion.
Inspeccione fa conexion de cada parte
y la sttuacion del paciente. Mida otra
vez, si la falla continua contacte al
fabricante para reparecian.

810lN
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Tal existe algun
Inspeccione por la suavidad e~ .....-.¡¡.

"OVER PRESSURE" vez aerovia y situacion del paciente mi . ~
dobles en la aerovia. otra vez, si la falla continua contacte al

fabricante para reparacion.
El problema ocurre Inspeccione la con ex ion de cada partecuando mide la curva. El

"SIGNAL SAruRATEO" sistema no puede realizar y la situacion del paciente. Mida otra
medidas, anal/sis o vez, si fa falla continua contacte al
calculaciones fabricante para reparaCion.

Inspeccione la conexion de cada parte
"PNEUMATIC LEAK" La aerovia NIBP tiene o reemplaze la manga. Si la falla

fugas. continua contacte al fabricante para
raparecion.
Inspeccione si el tipo de paciente ha

Tal vez la usada sido instalado correctamente.manga Inspeccione la conexión de cada parte"CUFF TYPE ERR" no queda al tipo de
paciente instalado. o reemplaza la manga. Si la falla

continua contacte al fabricante para
raparacion.

El problema ocurre Inspeccione la conexion de cada parte
"NIBP TIME OUT" cuando mide la curva. El y la situacion del paciente. Mida otra

sistema no puede realizar vez, si Ia falla continu a contacte al
medidas. analisis o fabricante para reparacion.
calculaciones.

"TEMP1 SE~SOR OFF" El sensor TEMP1 no esta Inspeccione la conexion del sensor
conectado correctamente. TEMPI.

"TEMP2 SENSOR OFF" El sensor TEMP2 no esta Inspeccione la conexión del sensor
conectado correctamente. TEMP2.

"IBPl SENSOR OFF" El sensor IBPl no esta Ins peccione la conexión del sensor
conectado correctamente. IBP1.

"IBP2 SENSOR OFF" El sensor IBP2 no esta Inspeccione la cxmexi6n del sensor
conectado correctamente. IBP2.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la
aceleración a fuentes tém1icas de ignición, entre otras;

Condiciones ambientales para almacenamiento y funCionamiento
Durante el funcionamiento
Temperatura O a 40 oC
Presión atmosférica 570 a 1100 hPa
Humedad relativa O a 90 %
Durante el almacenamiento:
Temperatura -20 a 60 oC
Presión atmosférica 115 a 1100 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %
La medición de gas se adapta automáticamente a cambios de la presión atmosférica.
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual es,pecifico asociado a su eliminación;

Evacuación del dispositivo
Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No está homologado su uso
en ámbitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de
aparatos eléctricos y/o electrónicos.
El dispositivo debe eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuación de desechos
Evacuación de las baterias usadas y del equipamiento

{

-Las baterías deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuación de desecho .
. 3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. A~~~~~.

DIRECTOR
PABL P A' A
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A.8 ECI3
I

A.8.1 Mbnitoreo de 3/5 derivaciones,
Modo do dbri"a:ion.,.

:l electrodos: 1,rr, III

~
J S e1ec.trodos: 1,!l, lU, aVR, aVL avr, VI

Señal I :l e1ectrod"" vi!iUaliza:ión de señales del canal I

I S electrodos: visuafizac-iOn de señales en 2 canales: má.,,<:.;
señales;

Norma d~ nomenclatura de
AHA.IECelCdmdos I

;
;

125mm'm\l (xO,125), 2,5mm'mV (x025), Smm~mV (xO,5),Sensibilid~de la pantalla

I IOmm''''V (xl), 2Omm.'mV (x2),S"""nciaAlJTO

\leI,,,,idad di::Barrida 12!Smm'~25mmfs~SOrnmls
I

Salida analógica de ECG
;

Ancho de bfda (-3dB) Diagnós1ieo: ().OSHz- 100Hz

Sensibilidad

[n;:n:-rnmtJ ¡ o ~huo
mar ....-apsSO."i ,1

Pulso de, s im:roniza", on
~stibrilafor:

Impedancia <le salida
Retardo de tiCm¡xlmÚJ"

Amplitud

Anehodepulso

Corriente limitada

Tiempo.sde subida~' de bajada

~1onilor. 0,SHz-40Hz

Cirugía: IHz- 20Hz

500 ms(en modo dedia¡¡llÓsti<Xl)"con elliltrodesa<1ivado)

¡Vim\ldO%
do

Sin ín>:ranc:nttl ni rcx:mzu d:mar..:.apasos

c{ln

<5Oíl
35ms

Ni,'el alto: do 3,5 aS \l. lo que p"'pmeiona un máximo de I mA
de corriente de ;;aIida:

Ni,'el bajo: < 0,5\1, lo que propor.:iona una re""peión de un
mlÍ.'<imode 5 mA de c{lrrienledeentr.da.

100ms::(0%

Tasade ISmA

< I m<

CMRR (relación de =baID del
modowrnúnj

Filtroddínea

Dia¡;n6s1ieo: >9SdB (el fil\ltl de línea está deSllCti,,,do)

Monil",: >IOSdB (el filtro d: lín:a está activad,,)

Cirugía: >IOSdB (el fihm do línea está activado)

50Hz'60Hz (el llllro de línea se puede acti,,,r o d"""cti,,ar de
forma manual)
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lmpedlnead:: enlra:la difaeocial >5MQ

Ran!;" d:: la .:tial d:: alltada ~RmVi'P

Tulerancia de potencial de
",5OOrnV

equilibrio d:: d",,,odos

Corriente 4u'(iliar (d::tecci<Ín de Electrodo activo: <1OOnA

dectrodos dOiwn::<:tados) Ele<1mdade ",reralaa: <900nA

Corriente de des-"ación de entra:l. ~jl.l'IA

TIempo de rt'\: upc:ración trdS la
<Ssd::sfibrilación

Cmrienle dcifull" <IO¡IA

Señal de esdaIa 'mVPPr precisión de-=:S%
I

0152

Ruido dd ,i!tana

I
Pn .. 1 ." '.'-rtec-t.,on contrd tnt:'r.e1'encUls u:
diSPOSitiVO'lded<ctmcirusía

Suprai:in db ruidos dd dew<Ílomo
I

Pulso del mm-capasos

Indicador&: pulso

I

Rech!lZode pulso

S<:nsibilídad

<'VIIV"
Modo de incisión: 300W

\'lodo de eon~",la::ión: lOO\\'

Tiempo de ",slaurneión: ,,:IOs

Cumple ron los ""l"erimiallos de oonnaliva EC 13-2002 de la
At\SIIAAM~ .:ceDn 4.1.2.1

l'roba:lo sc¡;ún el m:lod" de pruebade la oonnaliva EC 13: 2002
sección S2.9.l 4. cum,ple con laoonmlliva.

El indie'ldor de puI,os dd marcapasos marca aqu:llos casas en
las qu: lus 'puls.,sdd marc.apasas C-umplOl la.~ si,b'Ui<:ntes
condici~s:

Amplitud: =:2mV - =iOO m\!

Ancho: 0,1 ms-2 m.

Tie"1P" de llS:<I1!iO:10lIS- lOO¡tS

Se r<choza el pulso si cumple los ",quisoos de la nonnalÍ\"
EC13-2oo2 de la A)';SI'AA\lI: socción 4.104.1)"4.1.4.3:

Amplitud: ",2m" - ,,700 m\'

And!O: O~I ms -2 m"
Tiempo de ascenso: 10 liS-Ion IlS

ADU: ISbpm-3oobpm

PED;NEO: 15 hpm - 350 bpm

id%o 1 bpm,dmá.,iITliJ

1bpm
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PVC

RHngu ADLJ:0-:;00 PVCs' min

PED:'NEO: 0-350 PVQ;' min

Re.s~luo:iin 1 PVCs'min

ValordeST'

Rango
,

.2,OmV --2,OmV

P~slon El mú.~.do.,{J,02 mV o 10J!. (-0.8 mV -"'"0,8 mV).d má.~imn

Res:>lucián, 0,0 I m\!

~1::lndndeqhlonccin dd prnmaliodc HR

0'/512

M¿todo I I

M¿todo2

Par lo goneral, la tre<uoocia cardiaca so e<!lculaal excluir los
vakm:s mínimu )' rnúxirrn.l de Ins 12 int:n-alns ti:- RR m~

recientes )' ObtCIl:-T el promaJio ti: las 10 intervalos de RR
residuales.

Si lo.. IROsúltimos intervalos c,,"""'Ulivos do RR su¡x:ran los
¡200 ms, s: omien: d prom:dio do Ins cu!llm últim,. intervalos
RRpa",cak:ularla HR.

máxima
Velocidad de rJtación do enlrada

>2.5 VíS

RHnL'ldo ritlna sinusal v do SV~ I .
Ta~uÍ;;arJial

Nonna!

Bradicardia I
I

RHn~'ldol ri~o ,cntricular

Taqu~árJia\-::ntric.u1ar

RitnlO "'entricular

Bnldic..ardia' \'al tricul ar

ADlJ: 120hprn-300bpm

PED.NEO: 160 bpm - 350 hpm

ADU: 41 hpm -119 bpm

PED1\IEO: 61 hpm -159 hpm

ADU: 15hpm-40hpm

PED.NEO: 15hprn- 60 hprn

E-l in1::rvulo d: S ol'Xhs venukula~s <'"'Ons...""QJtivas es infrrKJra 600
ms

El rW1~,} d::1intcnalo d: orms \'~ntriculan:s ci1J1SCC-Ulivus ya de
600 m. a 1000 ms

El inta\'alo d: S ondas \'C:ntricular.:sCOnsa.:utiYélS es sup~ior -él

1000ms

!

Hara de inicio para la ta~i;;ardia

TaqucarJia vcntrkulnr

tmV206bpm

Taqui;:anJia vcntric-ular

2mV195!lF

Ganancia 1,0: 10 s

Ganan:ia 0,5: 10s

Ganancia 2,0: 10s

Gllnarx:ia }~o: 10 5

Ganaoc;a 0,5: 10s

Ganancia 2,0: !Os
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TIempo &1 n:spu:!<Ita a los Ran~", & HR: SObpm~ 11<Jbpm '1<
mmhKJS en la tñ:cu:ociu

Ranb~l:is - Ss.el promedio es ; ~,s
<:arJi¡¡;a dcl r=didur <k la HR

Ran~", de HR: SObpm -40bpm

Ranb'!iJ:is - Ss~el pr ..unedio..:s ; ~s ,7R<:<hllZOde, nda Taita Excedela amplitud m ínima de la ondaT & 12mV recomeodadaen
la normaliva EC 13-2002 & la AXSI/ AA\'lI S'.:t<icin
4.1.2.1 (C)

PR:ásíón dH maJidar de la r)" ac""rJo <un la normali,,,, EC13.1OO2 & la ;\NS[I;\A\11,
~u~n;:.jll cludiaw v resp~sta =<ión4.12.1 e)
al' . ell •ntln:llIT.: .•..u.tar

D::spuós <k un pcriodo<:stabk & 20s cl \'a1or& HR muesl",:

Bigcmini,m'o ventricular. SObpm:lbpm

Biscminisrro venlricuiarconallemlU1óa knta: 60bpmdbpm

BiScmini,,,,., "enlrieu!arcon ahemlU1ó. rápida: l20bpmd bpm ,
Sí'10les bidireccioll!lk 9lbp"",lbpm

16 análisj~ de arritmia Puc-ienl<:sin mar<:apasus PaCÍenle con
di ferenlcs marcapa.'tOs

SíSTOLE RenT SíSTOLE

FfB,TAC Ventd PVC TAQUI

PAR TAQl!! BRADI

V1'>2 BRADI PNC

BlGE\1INlA LATID PNP
FALTA l'<TES

TRIGEMCNIA IRR

VENT VBRADl

Salida ""a1óS"" de ECG
I

M"~'+'0'''''
Diagnásti;,'O: O,05Hz - !<JOHz

Monibr. O,sHz -40Hz

CiruSi.: 1I-1z- 20Hz

RdarOO rnix. Ue tr.:s.nsmisi<Jn 500 ms (en modo de diagnástto y ron el fihm des¡¡¡;li, .•dn)
I

Sensibilidad l""m\' ~1'O}'o

lncn:malUl 'o rcx:hazo <k
Sin iOCR:mCl1D ni ra::hazo ck murclq'lasost'l'lar.:..apasns

,\ A
BIO'N-~ DIREC CN'

INS~ .-', S.R.L,
S~r.1 t=.. TE

~
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Pulsa d: j sin::rJniza<.:ián eun
desfibri'ad'i

bnpedaneia de salida <50!!

Rc:tardode tiempo má.,- '15ms
!

Ni\'d i1Ito:de .;,.5a 5 V, lo que proporciona un máxim;l de 1mA de

Amplitud
eOlTÍentede satida:

Ni\ocl bajo: <: 0.5V, b que prapon:-iona una =pcion de un
máximo de 5mA deernriOlle de altrada.

AnC!x1de pulso lOOms= 10'1'0

Corri~ntc limitada Tasade 15mA

TIemposde suhida~' de bajada < I rn~

A.8.2 1V1onitorizaci6n de 12 derivaciones
:l declr<>d",,: I,!l, 111

Modu ti=- dc:ri\'aciona 5 deelrodos: 1, 11, IIl.aVR, aVI., uVF, V

I 10electmd"" (12deri\'uciones): !,II,m, aVR, aV 1.,aVF, VI, V2,
V3, V4. V5. V6

S<:ñules 3 dC'.;tmdos: \'l!i1Jaliz.ai:-ionde s=ñale-s en l c.anal

5 d""lrodos: viswlizacion de señales en 2 canales~ má."t;. i
señales;

10 electrodos (12 deri ,.•ciones): \'iswlizacion de señal~s en 2
cam:des¡ má.'(. 1.3 señales.

Nonna de nomC1datura de AHA, lEC
electrod"" I
S<:nSibilidad1ela pantalla 1,25mmlmV (xO,125)2.5mm'mV (x025). 5mm'mV (xO,5),

I IOmmiÍTlV(" 1).1Omm'mV ('2), ¡¡mao;:iaAliTO

Velocidad de:Barrido f2;:mmL'i~1Smmf~5Omm/s
i

I Dia¡;nOshCO:O,05Hz- 150Hz

Ancho de b1da (-3dB) Monitor: 0.5 Hz - 40Hz

Cimgill: 1Hz -10Hz

CMRR (rclJon de
Diagnóstico: >95dB (ti fdtro d= líoea está d:S!lC-tlv'OOo)

r.:dmzu
Monitor: >I05dB (el filtra de lío;:aestá a<:ti\'adu)d:lmodo corlwn)

1
Círu!,'Ía:>105dB (el filtro de línea está aeli".d,,)

Filtmde línea 5OHz/6lJHz(el filtro de línea se puede a<:ti,;(I'a de""'ti"ar de tormaI

manual)

07 5~!

bnpedaneia
dit:Jt"ncial

de enuada >SM!l

PA8L~;¡:ENA
JNS~. ,' .. ?.n.L.
s('r.J • • - TE"-,,. -
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Tol~-ran;;ia de poteocilll de
",soOmva¡uilibriu'¡¿ dectrudos

Corri~-nte atL'<.i'liar Ele<:tmdu ""ti",: <100nA
(det=ión :de d:rh:acion='s
d••.•"On..-ct1"') EI«tmdu de refe",ocia: <-JOOnA

Corri~nte di: de»'üeicin de
::en,II,Aentrada

Ti:mpo d: a:upcrdci6n tras <Ss•• de.fibrila:!ion
I

Corricnle d: 'fuca <1OllAI ~,
Sailll de esc3Ja 101\',., p" .•" ••i<índe=5%

Ruido dd .i!lema <lO¡iV.,.
;

Mod:, d" ioci.ión: 300\\1

Protección "mlr. Modo d. """gda,,"in: 100\\1
interterencias de dispositivos Tiempo dr restaurd.ciún: SlOs
de eIa:.truOrtlt,'Íu

Cumple """ los rCtJu=rimi:ntos de norlrulti\'u ECI3-2oo2 de la
AXSIlAAMI. """,ión 4.1.2.1 a)

Suprcsi<ín de ruidos dd Pmbado sq;ÚJ1 01 m:tudo de prueba de la nurmll!i\"a ECl3: 2002
d.~ctrótumo s..-u:irin 52.9.14-, cumplec.on boonnati\"a.

Pulso dd m",,,,paso.

El indicadm dd mal\:apasns mar.:a uquellos ca.£ls en los 'lO: I"s
pubios d:1 marca.pasoscumplen a" sit,'UientcSQlndiciones:

lndi",dorde pulso Amplitud: ",2 mV -=700 mV (12 dai'""iones)

Aocbu: 0.1 m.<-2 ms,
I lícm¡x¡dcascCllSo: 1011S- IOOIJS,

ROl
30
ICO

PagIna 24 de 32 PA UJ.

I
SI: ra:haza el pulso si "umpl" los ..

d. la nonnati,,'ar.:qtnsuas
EC 13-2002 de la ANSl.'AAMI: """,ión 4.1.4.1:

Roebaza de pUlso Amplitud: ",2 mV -:100mV

I
Aocbu: 0.1 m.<-2ms

lícm¡x¡ dcascmso: 1111'S-1CHlltS

F~enci a QltJia:-a,
Ra~'Ude lIIllIlna ADU: 15bpm-3oobpm

PEDXEO: 15 bpm - 3 SObpm

Pre-:'1sión '::"i~/oo I bpm,d mi'(imo

Re50!u.:iin Ibpm

s""ibilidad I 2:300 JIVpp

PVC I
Ra.n:,"U I ADl!: lr-300 PVCs' min

PED/NEO: lr-350 PVCs: min
i

ResnlucKin I l PVC!i/min
AFI

\'alm d. ST I I
D- - . .. -. ..

,~
, . TENA



Ran¡;;> I .2:0 mV - ..•.2,0 mV
i

Prrcisión , El mí,<- de =0,02 mV o IO%(.(J.S mV - .,.(J,SmV). el mí,imoI
RC£J!u:::nn 0.01 mV

Mótododeo t<:ncióndd pmmediode HR

MólOOOI Pm lo .b~n3"al,la fr:.::uencia cardiaca se calada al excluir los:vakm:s
mínimo y mi.~mod: los 12 intcn"wos de RR más ra:.ientcs ~.()btcn:r
el ptomedio de los 10 inteMdo.de RR ""idual"".

~1:toda 2 Si los tn:s últimos intervalos c.ons.--aJti\'os de RR sup:ran las 1200 ms:
se obti<:ned prornrdío de los cmtro últimos ¡nte","os de RR paro
calcular la HR.

Velocid¡¡d de .. de.mW-t'lOn
>2,5ViSentrada má.'(ih,a

I
RanL"<k ritn\o .i1llJ",,1\' de SV~ I •
Taqui::arJj¡¡ I ADU, 120bptn - 300 bpm

PED/NEO: 160bpm - 350 bpm

Nonnal ADl!:41 bpm-1I9,bpm

PED/NEO: 61 bpm -159 bpm

o 7 5 '2

Brodícardia ADLJ: 15bptn - 40bptn

PED./NEO: l5 bptn - 60 bptn

El intc:r\'ub de S ondas \'C1tricula~sc,¡rns...'"QJti\'as es in~rior ,2
600ms

El mn!:"{) d::l mtavalo de 5 ondas \~-n1riculan:sw~uti\'as \~ d:
600 msa 1000 ms

El intervalo de S ondas n:ntricul.ilTC'!iconS:."C-UC"HS es superior a
IOOOm.

Har. de inicidparo la laqui<:ar.li.

Ran.b"il d:1 ritrpo \'li:ntriwlar,
TaquicarJia ~t'ntrkuh.lr

I
Ritma ",:ntricr.r

Brndicm-diu vtntri.;:ular

TaquK:arJia \.cntriculllr
I

1mV20f¡bPl

Taqu carJia \"I:ntric-ular

2mVl95J
I

"

G.nanci. 1.0: 10.

Gananúa 0:5: IO:!i

Ganaocia 2.0: lOs

Ganaocia 1,0: lOs

GanaociaO:~: lOs

Ganancia 2,0: lOs

Tiempo de ''''pue'1a a los Rango de HR: SO bpm -120 bptn
cambi:u. en: la f~-u:nc.j,iI Rango: 75- 8.•..el prum~iu es ¡$s
alr'Jiacadd medioordel. HR

Rango de HR: SO bpm - 40 bptn

Rango: is- 8~dpromedio~ i,~s
!' - -
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R"cl1azadoando Taita Exced" la amplitud mínínu do la onda T do 11m" r«:=",dada "n
la nonnlllíva ECU.2002 do laAKSliAA\'l! "'''000 4. U.I (C)

Pn:<isión dol m:dídur do la Ik acu:rJ" c,," l. nmmatí,,, ECn.101J2 de la ANS1IAAMl."",oón
fi-e.;:u:ocia al~Jicg,y respue~14 ".U.Ie)
al ritmo ir~~lar £k'pli. do un peri<Jdu",¡tabled" 2O.c! volor do HR mu<slra:.1

Bi~",mini.moventricular. SObpmdbpm

Big:minisrm \'a1trkularcon altanan::id lenta: 6Obp~lbpm

Bi,b~minisrro\'c:ntriCU!BfCon altanarx:ia rápidil: i20bpm::lbpm

Sístolesbidír«:oona< 91bpm;,lbpm
,

Parám:tmspmmeJiu d: lo's latidos 'Cardíaoos
...\ná]isis de ~¡ncronización de
ECG d" 11 dorivs:íont> (208 Fr«:u:ncía carJiaca (bpm]
tipos de r.:SUltadi.lS de Limitedo tiemp" do la ando P (m.)
diagoo~iciJ)

rnl<:rV'dl"PR(ms)

!n1"""I" doQRS (m.]

QTQTC(m.,]

EJE P-QRS.T

Paciente sin marcapasos Paciente "on
marcapasus

SíSIDU: RenT SíSTOLE

FIBtr AC V"nlrí PVC TAQUI

16 anúlülis do arritmia PAR TAQUI BRADI

dífacmtes "T:>1 BRADI PNC

BIGEMINiA LATID PNP
FALTA:\iES

I
• TRIGE\'¡ INIA IRR

i \!E:>IT \!BRADl,
Salída anaIó~~",do ECG

Díagl1Ó>tieo:O.OSHz- 100Hz

An.ho do banlla (.3dB] Monitor: 0.5Hz -~Hz,
I Cirugía: 1Hz - 20Hz

Rdarw máx. ilc tnmsmisian 500 ms (en tTlOidJ d= dia~i~il >' con d 611mcJ:Sllcti\"ado)
I

5"lsibilida:! lVim\! =lmh

Ú1i:n:maltl o T(.'Chaz:o do
Sin incrementu ni rxhazJ d: marQlpasos!mar.:.upas.'lS I

Pulso do sircnltuz.oci6n c.¡,m
dosfibrila:!or f1.

... .•...•..•

~~~~~A~G.~
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Impedancia re salida <50n

Retardo de tiempo nuix. 35ms

"ivel ako: de 3,5 a 5 V, lo que propolt:iOl1aun máximo de I nL'" de
corriente de satida;

Amplitud
Ni\'el bajo: < 0,5V.lo que proporcinna una recepción de un máximo
de 5 mA de corriente de entrada.

Ancho de pulSo lOOms ~ lM'Ó

Corriente limimda Tasa de 15nL'"

TienlpOSde Sl,biday de bajada <1 ms

Análisis de sincronización de Parámetros promedio de los latidos cardiacos
ECG de 12 derivaciones Frecuencia cardiaca (bpm)

Umite de tiempo de la onda P (ms)

Intervalo PR (nL<)

Intervalo de QRS (ms)

QT/QTC(ms)

EIEP-QRS-T

I
A.9 RESP

A.10 NIBP

~'Iétodo I lmpe.:!aneiaenlr< BD-PI, BD-BI

Ranso de impe-Jancu. de la Iíne..a 2000 - 2SOon(cables d~ derivac-iolles sin resistenda)
base I

22<lOQ- 4500n
('cables de deri\'aciunc-s c(m una rc-sisten;;iadc tKQ)

Sensibilidadi.:!e la me.:Jición O.3n(la impedancia de la línea base es 2<l0Q-4500Q)

Rango dinát ico má.,imo Re slsten::ia de 5OOQ, resistencia \'sriable de m. SIn
rec.ortcs

Anc "" de blinda de la ooda 01Hz - 2,5Hz (-:ldB)

Onda d= rcspiraci6n excitación < 300¡tA,sinusoide, 62,8 kHz (:i: 10%1

Ranso de m.dicián de R R ~.de alarma:

Adultos O rpm -120 rpm

Neo,'Ped Orpm -150 rpm

Resolución t rpm

Precisión :!:2rpm

Selección de la s.nane,ia xO)5, X"O,5~xl. ><1!)(J •. :<4: xS A~ E
10

DI"
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A.10.1 NIBP para Módulo EDAN
Método Os::ilomótrie<l

\lodo Manual, a.utomáticu: continuo

Intervalo de m::didón en modo 112;3!4!5!1O!15i30!60!90' 120,'240'4S0 min
automáticu ,0751
Continuo

,
5min: el intC'fvalo es dI: Ss

Tipo de me<lieión Presión 5'istólic.¿¡:prC'sián dia.trtolic-a. presión m~dia

Tipo de alaT:ma SIS, DIA, PA\1, I

Rango d: me.dicidn y d: atnnna
I

1\'lodo adulio SIS: 40 mmH¡;- 270 mmH¡;

I DIA: 10 mmH¡; -215 mmHg

,

PAM: 20 mmH¡; - 235 mmHg

Modo peJiátric<l SIS: 40 mm!!¡; - 200 mm!!¡;

OlA: 10 rnrnH¡; - 150 mmHg

PAM: 20 mmH¡; - 165 mm!!g

1\'1000 rr-omto SIS: 40 mmH¡; - 135 mm!!¡;

DIA: 10 mm!!¡;-IOOmm!!1l

¡ PAM: 20 mm!!g- 110 mmH¡;

Ran¡;u de "1cdición de presión del OmmH¡; - ,300 mmHll
manguitu I
Resulución Je la presión I mmHg

ElTurmediq mbimu ¿mmHg
I

fksviación Fpica m<Í.'(ima 8mmHg

Pcriooo d: '~cdición máximo

Adultos/niñhs 120s

NCiJnatU!i 90s

Periodo de medición típico 30s - 45s (sel:¡ún 1•• perturbaciones de HRlmm'imicnto)

Protc';:i,i<Ín cJUntra presión cxtcsi'\'a (prvtei:ci,jn cuntnl pr.:sión cxcC'sivH. doble)

Adultus 297dmmHg

Niños 240., 3 mmH¡;

Nronatos 147~3mmHg

PR I
Rango d: m~icion 40 bpm -240 bpm,
Prc.c-isi 6n

I
;3 bpm (J ;.3t5 %: lu que s::a ma>'or Af

,

A.1 0.2 NIBP para modulo 1\,13600,
A.11 Sp02
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i
A.11.1 Sp02 para Módulo EDAN

,

Rango de medición 0- 100 %
I

Resolución I 1%

Precisión I
Adulto (in::l:uye niños) :l:2% (70Yn-100% SpO,),

I Sin detinir(O--69% SpO,¡

Nconato!i
I

:l:3% (70Y.-100% SpO,)

I
Sin detinir(O--69% SpO,)

,

Frccu::neia del pulso
I

Ran~()d: rnC:di-:ión 25bpm - 300bpm

Resolución 1 lbpm

Precisión I :l:2bpm

Pcrim.kl d:- actualizacion de datos ls
I

lonuitu:l delonda~ I
luz r,!ia I 66o.t3 nm

Lu~infrdrf{~a 905:l:5 nm

Energía de la luz cm; lida :515 m""
I

A.11.2 Sp02 para Módulo Nellcor (opcional)
,

Rammd~ medición 1%-100%
~ I

RC!'ilJluc-ión 1%,
Tipo de sensor Pra:i.sión

.

MAX.A, ~'IAX-AL
MAX-N. MAX-P, :l: 2 (700/••.100% SpO,)
MAX-I, MAX-FAST

OxiCliq A. OxiCliq P,

Pr~isión i OxiCliq N (adultos),
:l: 2,5 (700/••. 100% SpO,)

I OxiCliq N (r~i¿n

nacidos) ~.OxiCJiq I

D. YS (b<.'bés a adultos).
DS-100A, OXI-A/N y :l: 3 (700/••. 100110SpO,)
OXI-P!I

I D.YS (incluido sensor :l: 3,5 (70°; ••. 100% SpO,)

075~

auricular lip" pinza
D. YSE) )' D. YS
(in:: luido s:nsm- tipo
Spotclip D-YSPD)

"Cuando el ¡':nsor se uli liza en lt'ei¿n nacidos s:gún lo recomendada, el rdng" de plt'Cisián _
lt'cién nacid~ siempree. =1 mayor que un adulto,

PABL
I -.' ,
Se''' .
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Fn,,,.,,,,nc ia ~cI pu 1",

Rango dem~ici6n 2Obpm-300bpm,
R~sol uc Ión 1 Ibpm

Pre~ü~i6n I :f: 3 bpm (20bpm--2SObpm)

S<:n",r

I
Lon,gitud de onda: aprt.lximadam: nte 660 )'
900nm

I Energía de la luz emitida: ::;ISmW

T

Canal I 2

Rango de mhticion y de alarma O 'C - 50 "C(32'F - 122'F),
Tipo de ,emior YSI(s<:rie B)

R~soluc-ión 1 O, I"C (O.I'F)

Predsitin (sin sensor) :tú,L"C o fO,2'F

Actualización de tiempo Cada 1s - 2s

A 12 TEMP

A.13 Quick TEMP
Ran¡,'" de medición 25'C - 45'C (ii'F-113"F)

Temp de fimcionamicnto IO'C - 4!l'C (SO'F-t04'F)

TIpodes,"~ Smsar oralJaular, :s:nsur n:.;:ta1

Ran¡,'" d: a1anna 35,5'C - 42'C (95,')' F-I Oi,6' F)

ResoluciUn 0.1 'C (O.I'F)

Pr.:asi6n fO.I 'C (25'C - 45'C) o

:f:O.2'F (ii'F-1 !3'!')

TIcmpn de respu:sta <60s

TIempn de actualizoción ls - 2..;

A.14 (SR
Ran!i" d: medicicin de pn:siun De .50 ¡¡ ••.300 mmHg

A.15 COZ

Unidad

R.an~~a~me~icíon
ErCO,

FiCO,

FRVa

Tc<:ni", de absorción de infrarrojos

rnmHg, %, kPa

DeOa ISOmmHg

fk 3. 50mmHg

Oc O • ISO rpm (principal)

ResoluciiJn

£
ErCO,

FiCO,

frnmHg

I mmHg

Página 30 de 32



Res~llucion

EtCO, immHg

FiCO, , 1mmHg
1

FRVa I Irpm

Pr<'Cisionde tteO, :l: 2 mmHg. deO a 40 mmHg

:t 5% d:1 ,'alur, d: 41 a 70 mmHg

:t S'A. d:l ,'alur, de 71 a IOOmmHg

I
:t lO%dd , .••Im,de 101 a 150mmHg

Precisión de ~wRR :tlrpm,

Retraso d: alarma de sp""a 10 s, 15 s. 20 s {prcd:tcrminad<JJ, 25 s. 30 s, 35 s, 40 s

Freeuencia dt flujo de muestms 50 ml/min
d: gas '

Estabilidad '

Variación a(.ortu ,plazo

Vw-iación a l*rso plazo

Cumpensaciún de 0,

Ran.b'lO

Resolucion

Predeterm inad<J

TI<:mpude rc'spuesta,

Variación superior a':; horas -< 0.8 mmHg

Periodo d: i 20 bura.

[kl O al lOfJYo

1%

l6%

60ms

Pr<'Císion de "teO, :t: 2 mmBs~ (lmmHg ü40mniHg

+ 5 0/ñ de lectur.a.4l a ;OmmH~- - . ~

Comp:ns;¡ción de:
barométrica

:t S%de lectura. 71 a lOOmmHg

:t 10 % delectu",. 101 a 150mmHg

presión Confib~ruci6n ckI usuario

EtCO" FiCO, : AwRR

lOs, 15s, 2Os, 25.. 30s. 355, 40s )' 45s; el valor
prc:determiIl!ldü e.s .ws.

TIpo d: alarma,
Retardu de al rnn. d: .pnea

¡
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~DIT,,_ICO

Pre.ion baroni¿trica en 1". valore. de mc<lician de EtCo"
I "

Etecto cuantilaliv"

Presion barott1¿trica ambicnta(~ op::ralÍ\'s

0-4OmmHS: -¡:lmmHs de ermr adicional

41-i'OmmHg: ~2~5~{.ti: ermr adiciunal

71-100mmHll: ,;.¡% de erroradieional

10l-150mmHs: ,,5 % de err.lradicional

"'Erroradicional en el peor casa c-uando la c-omp=nsación &: Pll~01~N:O~agente-s an::stesiC05 o
hdio s:: sc:l~~i{macorrectamente para ltlS c.ompon...-ntes fmct"Íanarios del gas que están
~alm<:ntc pre~01tes.

A.16 C.O.
Método Técnica eJe tcnnodiloción

Rango d~me{Jidón

c.a. o, 1 L/min - 2OL'min
TB 23'C -43'C(73.4'F-I09,4'F)

TI -1"C - 2i'C(30.2'F-SO.6°F)

Rc:solucllin

c.a. O,IUm;n,
TB, TI I -orc (-O,I'F)

Pr~isión I
c.a. i Para c.a.:::4.1) l/min: olo5o/{,,

I ParaC.O.< 4,0 Umin: O~ L~min

TB :J:{J,I'C

TI :J:O.l'C ARrE
/"'._- . DIREC
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