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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A. N.M.A.T.

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

1216
1 4 FEB 201~

VISTO el Expediente NO 1-47-9272-13-5 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Centro de Servicios

Hospitalarios S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1198-36, denominado: Monitor

Paciente.

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 el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 1198-36, denominado Monitor Paciente, marca

Edan.
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Ministerio de salud
secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.MAT.

D1SPOSICION N° 1216

ARTICULO 20 - Acéptese 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 Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

1198-36.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-9272-13-5

DISPOSICIÓN NO i 2 i 6
~
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DI. ono A. ORS1NGHER
Sub AdministradO' Nacional

A.N.M,A.T.
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Ministerio de salud

SecretaríadePolíticas,Regulación
e Institutos
A.N.MAT.

ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ajm~1. ya.ecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N¡ ~ , Ylos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 1198-36 Y de acuerdo a lo solicitado por la

firma Centro de Servicios Hospitalarios S.A., la ,modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico: Monitor Paciente.

Marca: Edan.

Clase de Riesgo: Clase III.

PM 1198-36.

Autorizado por Disposición ANMAT N° 0889 de fecha 13 de febrero de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-17952/11-1.

DATO DATOAUTORIZADO
MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO HASTALAFECHA
RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos M8, M8A, M8B, M9, M9A. iM8, iM8A, iM8B, iM9, iM9A.

Rótulos
Proyecto de rótulo aprobado Nuevo Proyecto de rótulo
seaún DisDosición 0889/12. obrante a foias 16.

Instrucciones de
Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de

Uso
de Uso aprobadas según Instrucciones de Uso obrante
DisDosición 0889/12. a foias 92 a 109.

Ciclo de vida útil No especificado. Cinco (5) años

El presente sólo tiene valor probatorio anexada al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.MAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma Centro de Servicios Hospitalarios S.A., Titular del Certificado

de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM-1198-36, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los días H.fJ.~.)9).L .

Expediente NO1-47-9272-13-5

DISPOSICIÓN NO i 2 i 6
~

4

~ J¡;l"': .\l.~
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInIstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111.8RÓTULOS

Rótulo Importador

Fabricante: Edan Instruments, Inc.
3/F - B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd 1019#, Shekou,
Nanshan, 518067 Shenzhen, P.R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios SA
Av. Córdoba 2300, Capital Federal, 1120, Tel. (011) 4951-1815

Monitor Paciente

Modelo: iM-X

Nro. de Serie: XXXXXXX

Fecha de Fabricación: XXlXXXX

Temperatura: Operación: 5 a 40°C - Almacenamiento:-20 a 55°C
Humedad: Operación: 25% a 80% - Almacenamiento: 25% a 93%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Yamil Adur

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1198-36

fJlbric. EdanInstruments. Inc.
3/F - B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd 1019#, Shekou, Nanshan,
518067 Shenzhen, P.R. China
i~QM Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Córdoba 2300, Capital. Federal, 1120, Te!' (O 11) 4951-1815

MONITOR PACIENTE

NTRO DE SERV.C,¡:'c
HCS?ITf,LtTICS ~..A.

H. PABLO P aUI:RAS
fR¡ SI DENTE

Modelo: iM-X
N° Serie: XXXXXX
Fecha fabricación: XX/XXXX
Temp.: Op.5a40°C-Al.-20a55°C.Humedad:Op.25%a80o/~Al.25%a93%
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Yamil Adur
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ANEXO 111.8INSTRUCCIONES DE USO

3.1

Fabricante: Edan Instruments, Inc.
3/F - B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd 1019#, Shekou, Nanshan,
518067 Shenzhen, P.R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios SA
Av. Córdoba 2300, Capital Federal, 1120, Tel. (011) 4951-1815.

Monitor Paciente Modelo: iM - X

Tensión de Alimentación: 100-240 VAC, 50/60 Hz, S85 VA
Temperatura: Operación: 5 a 40°C - Almacenamiento:-20 a 50°C
Humedad: Operación: 25%a80% - Almacenamiento: 25%a93%

Director Técnico: Yamil Adur
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Autorizado por la ANMAT PM-1198-36

3.2 Uso al que se destina

Este monitor de paciente está diseñado para supervisar, visualizar, revisar, almacenar y
transferir múltiples parámetros fisiológicos incluidos ECG, respiración (Resp), temperatura
(Temp), Sp02, frecuencia del pulso (FP), presión sanguínea no invasiva (PNI), presión
sanguínea invasiva (PI), valor de volumen normal final de C02 (EtC02) y gas anestésico
(GA) de un solo paciente adulto, niño o recién nacido. No está pensado para su transporte
en helicóptero o uso doméstico.

Este dispositivo está destinado a personal médico y de enfermeria calificado para su uso
en los lugares especificados.

Contraindicaciones: Ninguna.

Vida útil del producto definido por el fabricante: 5 (cinco) años.

Apariencia tructura de/ monitor

\
CENTRO 0[, ~L. \

HOSPITALAr,I('~
H. PABLO p.QUl"

PRESIDEN'!:

Cii4;TiUI~E ~E\1lVl¡;l6i
tlGSI'IíALAlil6S i.Jt

YAWLADUfl .

c:: \
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Perilla de navegación

-/"
Botonera

~- ..._.
luz de alarma

---jlmpresara

Aspecto externo del monitor iMB

Aspecto externo del monitor iM9

LUZde alarmo fjsiologico

/~í~
,*nn& i1It !I\:f¡Vii:¡r,;
IiI!SPI (ALAIl16S il.A.

YAIJIL ADU,l

Aspecto externo del monitor iMBA

Luz de
alarmo
técnica

PeriUo de
navegoción

CE TRO DE SERVICIOS
RIOS S.A.

H. PABlO PIOU
PRt..5IDENTF

Botonero



,' \;\.W\.A.,.

~., (j I:~,
t~ 2 a .(,"'L /_~/
. ~ ~ .

Anexo 111.8Instrucciones de USO'''''". (/1 •• ~
" . ('lilA

luz dé alarma
fisiológica

Botonera

Panel lateral: Ficha de conectores

@f~
ECOmI'--

~"~

~(j)~
COjAG

'pO, NO"

leo

"-'"

Panel frontal

Perilla de
navegación Aspecto externo del monitor iM9A

En el panel frontal se encuentra la perilla de navegación y botonera con las siguientes
funciones e indicadores:
Tecla de encendidolapagado, tecla de menú principal, tecla de comienzo de toma de
medición de PNI, silencio de alarmas, congelamiento de ondas, visualización de
tendencias, regreso a pantalla principal, indicador de alimentación eléctrica/bateria y de
carga.

Panel posterior

En el pan posterior s encuentran las siguientes partes:
Conector D69, Conecto J45 para conexión a red, ficha
ter inal ara conexión de t rra equipotencial.

NTRO CE SERVICIO»
HOSPITALARIOS S.A.

H. PABLO PIQUERAS
PRESIDENTE'

para alimentación eléctrica,

/'

/7JJ ~
Git,'1.;¡[¡ flf: liEF,'JlCiO¡

HllSPHlU.ARIIlS •. R.
YAWLAOUR
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Funcionamiento básico

Desembalar el producto y accesorios. Verificar que los elementos se encuentran en
perfecto estado y comprobar que el material coincide con la lista de embalaje.

Se debe verificar que el entorno operativo cumple con los requisitos dados por el
fabricante (tensión de alimentación, frecuencia, corriente, humedad, temperatura). El
entorno debe carecer de ruidos, vibraciones, polvos, sustancias corrosivas, inflamables y
explosivas.

Instalar la batería, encender el monitor.

Inicio de monitorización: conectar los accesorios según las mediciones que se desean
realizar, comprobar que están correctamente colocados, hacer los ajustes necesarios en
función del paciente a monitorizar.

Pantallas
El monitor presenta diferentes modos de visualizar la información o "pantallas".

Pantalla estándar: Donde se visualiza un área de parámetros (donde se observan los
valores numéricos de las variables fisiológicas monitorizadas), área de curvas.

lli:l12:01'¡';¡¡

.bSO
.. ¥..5'.-..J..,,-~.J..,,-_l-:-.--L,,--~,:,,':,;'i

,;¡;.,:.:;,.- ••••

0/0 %
) ~' -,-,-

-- J ---

Pantalla revisión NIBP: Permite visualizar en forma de tabla, los últimos valores medidos
de la presión no invasiva

,., " ,i¥l1Z:01lilll

DE SERVICIO',
HOSPITAlAR lOS S A -

H. PABLO PlOiJERAS' •
PRESIDENTF

.' ,

Cat:~~'~,ijGT: ~efiViGr3~
JjGSPHiU.ARI6S ".A.

YAWLADUR
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Pantalla Números Grandes: Permite ver los valores numérico en mayor tamaño.

o •••••••••••••••••••••••• _ ••• _" ••.•.. _ ....-
98 I

---1 ••- .(---)
29

Pantalla Tendencia Corta: Permite ver un grafico que muestra la variación de las variables
monitorizadas en el tiempo

"--.---
" -.~~-- -.. -.~ -,-

Pantalla 7 derivaciones: Permite visualizar 7 derivaciones: l. 11,111,aVL, aVF, aVR, V.

~ , -
29

CENTRO PE SERVICIO~
HOSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P,OUERAS
PRfSIDENTF

0/0
(01

0/0

""

O~:~TJ:[JPJT: ~¡:¡~~n~¥?l~
IiGS"hiü.ARI6S e.A.

YAWLADUR
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Pantalla 12 derivaciones: Permite ver 12 derivaciones: 1, 11, 111, aVL, aVF, aVR, V1, V2,V3,
V4, V5, V6

12:02WiiJ
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29
--.- -.'

Pantalla OxiCRG (oxicardiorespirograma): Muestra una grafica de la variación dinámica
de los siguientes parámetros: frecuencia cardíaca, saturación, respiración.

-12:03"'"
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Pantalla otra cama: Permite ver la información de otro paciente

JI~~-f:,:,~l.t,_.,..,lA_.,~lA..~!._II~_"lI,__~li\__.1.1\._.0,1 "~o ,,~.
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ERVICIOS

H, PABLO PIQUERAS
PRESIDENTE
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A través del menú principal pueden realizarse la mayoría de las operaciones y ajustes del
monitor, por ejemplo: Selección de pantallas, confíguración del monitor, revisión de
tendencias, revisión de alarmas, ajustes de alarmas, ajuste de datos de paciente, cálculo.

Alarmas

Las alarmas, que se activan por una anomalía en las constantes vitales o por problemas
técnicos en el monitor de paciente, se indican al usuario mediante señales de alarma
visuales y acústicas.

De acuerdo con su naturaleza, las alarmas del monitor de paciente pueden clasificarse en
tres categorías: fisiológicas, técnicas y de mensajes de indicación.

Además de los mensajes de alarma ~écnica y fisiológica, el monitor de paciente muestra
algunos mensajes con información sobre el estado del sistema o el estado del paciente.

Cuando se activa una alarma, el monitor de paciente avisa al usuario a través de
indicaciones de alarma visuales (Luz de alarma) o acústicas (tonos audibles).

Además de los indicadores de alamna anteriormente mencionados, el monitor de paciente
utiliza símbolos para indicar el estado de la alarma.

1i6Sf'HiU.Al\I6S •. A.
YAWLADUR

De acuerdo con su gravedad, las alarmas del monitor de paciente pueden clasificarse en
tres niveles: nivel atto (Indican una situación en la que la vida del paciente se encuentra
en peligro), medio (Indican que las constantes vitales del paciente son anómalas y que es
preciso aplicar un tratamiento de forma inmediata) y bajo (Indican que las constantes
vitales del paciente son anómalas y que es probable que se necesite un tratamiento
inmediato). ~ '1_

Las alarmas son configurables por el usuario. Para realizar ajustes en las alarmas, el
usu iOOebe... ingresar en el menú principal o en los ajustes de cada parámetro y
es blecer los Val res y prioridades apropiados para la vigilancia del parámetro.

HospiTALARIOS S.A.
H. PABLO PIQUERAS

PRESIDENTE



'.

Impresión:
El monitor permite las siguientes acciones con respecto a la impresión: Registro de
alarmas, Auto impresión, registros en tiempo real.

Configuración de parámetros

Cada parámetro admite ser configurado individualmente. Antes de la monitorización, es
necesario hacer los preparativos para la colocación de los sensores. Luego, hacer los
ajustes necesarios para cada parámetro, en función de las necesidades para cada
paciente.

3.3
Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la normativa lEC
correspondiente (por ejemplo, lEC 60950 para equipos de tecnologia de la información y
lEC 60601-1 para equipos electromédicos). Asimismo, todas las configuraciones deben
realizarse de acuerdo con la versión válida de la norma lEC 60601-1-1 estándar del
sistema.

Toda persona que conecte accesorios a la entrada o a la salida de señales debe
garantizar que el sistema cumple con los requisitos de la versión válida de la norma lEC
60601-1-1 estándar del sistema. Si surge cualquier duda, el usuario debe ponerse en
contacto con el servicio de atención al cliente.

Cuando el monitor de paciente va a utilizarse junto con otros dispositivos (como un
desfibrilador o una unidad electroquirúrgica), sus terminales de conexión a masa
equipotencial deben conectarse juntos, de modo que se elimine la diferencia de potencial
entre ellos.

En caso de que el monitor sea interconectado con otro equipo eléctrico y las
especificaciones del equipo no indiquen si la combinación de equipos es peligrosa (por
ejemplo, debido a una acumulación de fugas de corriente), se debe consultar a expertos
en este campo para garantizar la seguridad necesaria para todos los equipos utilizados.

Partes y Accesorios:

Electrodos ECG.
Cable de ECG.
Cable de rolon ación S
Sensores de S O2•

Manguitos PNI.
Conductores PNI.
Sondas de Tem .
Accesorios de PI.
Módulo de CO2•

Módulo de AG.
Batería lomo, Bateria de litio, Cable de alimentación de 3 núcleos, Cable de conexión
a tier, ,Cable conexión del desfibrilador, Cable de aviso del ersonal de enfermeri a

•.
H. PABLQ PiQUERAS

IIRFSIOENTr--

,

ti6S ••IíAí.ARltiS ti.A .
,YAt .•IL ADUR
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Anexo III.B Instrucciones de uso

3.4
Instalación:

Previo a la instalación debe corroborarse que los elementos suministrados no presentan
ningún daño.

El entorno operativo del monitor, debe cumplir con los requisitos especificados por el
fabricante.

La alimentación eléctrica suministrada al monitor, debe cumplir con los requisitos
especificados: voltaje de alimentación (100-240 V) Y frecuencia de línea (50/60 Hz).

La baterla debe instalarse siguiendo las instrucciones que indica el fabricante.

Luego deben conectarse los sensores y sondas del paciente al monitor.

Antes de utilizar el monitor, deben llevarse a cabo las comprobaciones de seguridad.

Mantenimiento

Frecuencia de mantenimiento: Tras 6-12 meses de uso continuo debe realizarse una
inspección del equipo.

Antes de utilizar el monitor debe realizarse una inspección que permita detectar daños en
el equipo, daños en los cables pacientes y sondas; y verificar el correcto funcionamiento
de todos los parámetros.

La revisión general del funcionamiento del monitor, incluyendo una evaluación de
seguridad eléctrica, debe ser realizada por personal especializado luego de 6-12 meses
de uso continuo o cuando se efectúe una reparación.

Los módulos de medición de presión no invasiva (NIBP) y capnografía (C02), deben
calibrarse al menos una vez al año.

3.5 No corresponde

CENTRO DE SEh V ~ ,.
HOSPITALARIOS ~.A.

H. PABLO P'OUEAAS
PR~'SIDENTl="

IiOS¡;líiii..ARI6S •. A.
YAWLADUR
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3.6
Información de compatibilidad electromagnética declarado por el fabricante

El dispositivo utiliza energía de RF sólo para su
hmcionamiento ímemo, Por tnnto, las emisiones de
RF son 111ínimasy no existe posibilidad alguna de que
produzcan interferencias con dispositivos electrónicos
cercanos a él.

Emisiones
CISPRlI

61000-3;;3, ,

CENTRO CE 5ERV.c."
H05PITALAR lOS 5.1,.

H. PABLO PIQUERAS .
PRF510£NT~

Clase A

Clase A

Cumple

El dispositivo se puede usar en todas las instalaciones
no domésticas y en aquellas que no estén cfu'ectamente
conectadas a L, red de alimentación de baja tensión
pública que proporciorw alimentación a edilicios
usados con fines domésticos,

HGSf'liiiLARlllS •. ;1.
YAWLADUR
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Inmunidad electromagnética

.E'utOl'110

el~!i:~~:l~~
Los suelos deben ser de
madera, honl1igón o
cermnica. Si eSnl\-1'erall
cubiertos de material
sintético. la humedad
relativa debe ser. al menos,
del 30%.
La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a
la de tl11hospital o local
comercial típico.

=6 kV por contacto
~8 kV en aire

Ráfaga transitona ~2 kV en redes ~2 kV enredes
rápida e1éctl'icas eléctricas
e1éctricaJexplosiones ;. ~I kV en Hneas de =1 kV en líneas de
lEC 61000-4-4 entrada y salida entrada y salida

(>3 m) (>3 m)

Sobrecarga bmsca =1 kV de línea a =1 kV de lÚleaa
lEC 61000-4-5 línea IÚlea

=2 kV de línea a =2 kV de línea a
tierra tien'a

Descarga
electrostálica{ESD)
'IEC 61000-4-2

"Oij¡f:f¡¡J1l£'. ',;r,. ..... "" v
Este dispositivo está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuación. El cliente o u",ario del dispositivo debe ganmtizar que se utiliza en dicho entorno.

'4'~ (,' 0Ji' ~¡;------;;-

;':\'j~v,\:;~;d$;~t.}"..~¡I'. Ninl dt
,.. , e~nft¡r:udaat"JJq_~U;... ,,;..L,. ,. . iiI'

~6 kV por contacto
:skV en aire

ceNTRO OE: SERVe,L
HOSPITALARIOS < f .

H. PABLO P.QUERAS' '.
PR~SIDnlTf."

IiOSi'hillAfllllS •. A.
YAWLADUR
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Caídas de tensión, <5 % Ur (>95 % de <5 % Ur (>95 % de La calidad de la red
intetropciones de caída en Ur) en 0,5 caída enUr) en 0.5 eléctrica debe equivaler a
cortocu'cuito y ciclos ciclos la de un hospital o local
variaciones de comercial típico. Si el
tensión en las lúleas 40% Ur (60% de 40% Ur (60% de usuario necesita usar el

de entrada de la caída en Ur) en 5 caída enUr) en 5 producto de fonua
fuente de ciclos ciclos contullla dlU'antelos cOltes
alÍl11entaciónIEC de swuulÍstro eléctrico. se
61000-4-11 70 % Ur (30 % de 70 % Ur (30 % de reconlÍenda poner en

caída en Ur) en 25 caída en Ur) en 25 funcionaluiento el
ciclos ciclos producto con una fuente de

alimentación
<5 % Ur (>95 % de <5 % Ur (>95 % de ulultel1'lIlUpidao una
caída en Ur) en 5 s caída en Ur) en 5 s bateda.

Campo magnético 3A1m 3 Alm Los niveles de los campos
de ji'ecuencia de magnéticos de ji'ecllencia
alimentación (50/60 de red deben ser los

HZ) IEC 61000-4-8 habituales de cualquier
hospital o local comercial
típico.

Nota: Ur es la tensión de la red de CA anterior a la aplicación del nivel de prueba.
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Guía Ydeclaración: inmnuidad electromagnética _._. -

Este dispositivo está diseilado para Siluso en el entorno electromagnético especificado. El cliente
o el usuario del dispositivo debe garantizar su uso en dicho entorno.

- ... _- . --" . oo.
.. - _ .. ..

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético: gl1i.~
inmunidad prueba conformidad ,

;

I IEC60601,
.

RF conducida 3 Vnns 3 Vrms El eqllipo de conulllÍcación por RF móvil o
:CEI 150 kHz a 80 pOltátil se debe usar a una distancia de
61000-4-6 MHz separación igualo superior a la recomendada

(calculada a partir de la ecuación aplicable a la
frecuencia del transnlÍsor) con respecto a los
componentes del dispositivo. incluidos los

,

/
.. '- .-•...••.•.•• cables. Distancias de separación recomendadas:
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3V/m3V/m

De 80 MHz a
25 GHz

Distancias de separación recomendadas:

De 80 MHz a 800 MHz

d = 1.2#
De 800 MHz a 2.5 GHz

d = 2.3#

Donde P equivale a la potencia de salida
máxima del transmisor en vatios (W) de

acuerdo con el fabricante del transmisor y d

equivale a la distancia de separación

recomendada en metros (m)b.

Las intensidades del campo del~vadas de

transmisores de RF fijos, según los resultados

de una inspección de la ubicación

e1ectromagnéticac, deben ser inferiores al nivel

de confolluidad de cada intervalo de

fi:ecuenciad.

E.s posible que se produzcan interferencias cerca

del

equipo marcado con el siguiente
~..

símbolo: J

1'(ota 1: De 80 MHz a 800 MHz. se aplica la distancia de separacióu del inten'3lo de fre.cuencias superior.

i RF radiada

CEI

I 61000-4-3
i

1'(0132: Estas directrices no se aplícan en todos los casos. La absorción y la reflexión de estructuras. obje.tos e

individuos pueden afectar a la propagacióu ele.ctromagnética .

.aLas intensidades de campo de mmsmisores 6jos~como las estaciones bas~~ los radiotdéfonos

(móviles/inalámbricos) y las radios nlóviles terrestres, las emisof3s de, radioaficiouados, las emisiones de

radio en AM y FM Y las emisione.s de TV~ no pueden predecirse teóricamente con precisión. Para evaluar el

mtomo de.ctromagnético derivado de los transmisores de RF fijos. debe realizarse uoa inspección de la

ubicación electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la ubic.1.ción en la que se usa ~l [EQUIPO

ME o el SISTEMA ME] es superior al nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormeute. el

[EQUIPO ME o el SISTEMA ME] se deben observar para confmnar su fuuciona,niento correclo. Si se

observa un rendimiento anonn.,l, se d~.beotomar medidas adicionales, como el cambio de orientación o

ubicación del [EQUIPO ME o el SISTEMA ME]'

e1-intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz. las intensidades de campo deben ser inferiores a

~:.~.~:~. ~,~ ;1t:¡::~j;C.{j.
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/;Dist~n~ias I'ecomendadas entl'e el equipo y los disposith'os de comunicación de RF mó,-iles y

Ipol'tatdes .

El monitor está diseñado para su uso en mI entomo electromagnético en el que se controlen las
interferencias de RF radiadas. El cliente o elusuat10 del dispositivo pueden evitar las
interferencias electromagnéticas mediante lUladistancia míninla entre el equipo de comunicación
por RF móvil y portátil (transmisores) y el dispositivo, tal y como se recomienda a continuación,
según la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.

, - -_. -1
'Potencia de Distancia en metl'os (m) según la fl'ecuencia del tl'ansmisol'
salida nominal De 150 kHz a 80 MHz De 80 a 800 MHz De 800 MHz a 25 GHz
márlmadel

d = 1.2# d = 1.2# d = 2.3#
h'ansmisol'
(W)
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.20 1.20 2.30

10 3.80 3.80 7.30

100 12.00 12.00 23.00

• En el caso de los transmisores con una potencia nominal máxima 110 incluidos anteriormente. la

distancia de separación recomendada d en metros (m) se puede determinar mediante la ecuación

aplicable a la frecuencia del transmisor. donde P es la potencia noutinal máxima del transmisor en

vatios(W) segúnel fabricantedd transmisor.

• Nota 1:A 80MHz y 800MHz. se aplicala distanciade sepaldciónpaldel intervalode
frecuencia más alto.

• Nota 2:Estasdirectricesno se aplicanentodoslos casos.La absorcióny la reflexiónde
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagación electromagnética.
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3.7 No corresponde

3.8

Limpieza

El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entorno de utilización está muy sucio o
está muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá limpiarse con más
frecuencia.

Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un paño limpio y
suave humedecido en una solución limpiadora no corrosiva. Se recomienda secar los
excesos de solución limpiadora antes comenzar con la limpieza del equipo. A
continuación se ofrecen algunos ejemplos de soluciones limpiadoras:
,. Agua con jabón
,. Agua con amoniaco
,. Solución de hipoclorito de sodio (Iejia)
,. Solución de formaldehída (del 35 al 37%)
,. Peróxido de hidrógeno (3%)
,. Etanol (70%) o isopropanol (70%)

Para evitar daños al equipo deben seguirse las instrucciones dadas por el fabricante.

Desinfección y esterilización

La esterilización y desinfección puede dañar el equipo

3.9 No corresponde

3.10 No corresponde

3.11

Ante cambios en el funcionamiento del equipo, debe detenerse el uso del mismo y
contactarse con el servicio técnico oficial o representante local.

3.12

No debe someterse el equipo a condiciones ambientales distintas de las indicadas por el
fabricante.

Tensión de Alimentación: 100-240 VAC, 50/60 Hz, s85 VA
Temperatura: Operación: 5 a 40DC - Almacenamiento:-20 a 50DC
Humedad: Operación: s 85% - Almacenamiento: s 93%

3.13 No corresponde

3.14 No corresponde

RO SERViCIL
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Anexo III.B Instrucciones de uso

3.16 Grado de precisión de medición de parámetros

Frecuencia cardíaca (Fe)

Rango
5- o 3 latiguillos 10-350 ppm
12 latiguillos 25.254ppm

Resolucion 1 nulso nnm
Exactitud :1:1% or:l:1 bnm, el que sea mayor
Sensibilidad ",0.2mVnn
Tiempo de respuesta a cambio en Cambio de FC de 80ppm a 120 ppm:
frecuencia cardíaca: Rango: 6 a 10 s

Cambio de FC de 80ppm a 40 ppm
Ranao: 6 a 10 s

SegmentoST

Ranqo de medición -2.0mV-2.0mV
Exactitud -0.8mV-0.8mV:l:0.02mV or:l:1 0%

Cualquiera sea mayor
sobre :l:0.8mV: si especificar

Resolución 0.01mV
Tiempo de refresco 10s

Presión no invasiva (NIBP)

Exactitud de presión :1:2%or:l:3 mmHg, Cualquiera sea mayor
:1:5mmHg error promedio
8 mmHo desviación estandar

Ranoo de tasa de pulso 40 - 240 bpm
Tiempo de insuflación de manquito Menos de40 s
Tiempo total del ciclo 20 a 45 s
Intervalo para auto medición 1,2,3,4,5,10,15,20,30,45,60,90 minutos

2,4,8 hours
Protección por sobre presión Doble protección: hardware y software
Adulto 297:1:3mmHg
Pediátrico 252:1:3mmHg
Neonatal 147:1:3mmHg

SP02

O~.".,i..~.)'\/.-----.).
(FOliO \

\ \ hl '\; ;y
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, O ~v
", ~.l}GIA ~

Ran o de medición
Resolución
Exactitu

HOSPITALARIOS S.A.
H. PABLO PiQUERAS

PRf5IDENTF

0-100%
1%
70-100%, :1:2%
0-69%, sin es ecificar
<13 s
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Temperatura

RanQo de medición 0.0-50.0oC
Exactitud :1:0.1oC
Resolución 0.1°C
Tiemoo de refresco 1 s
Exactitud 45.1-50.00, :1:0.20

25.H5.00, :1:0.10
0.0-24.90, :1:0.20

Presión invasiva (IBP)

Ranqo de medición -50 - +300 mmHg
Resolución 1 mmHq
Exactitud
Estática :1:2mmHg o 2% de la lectura, el que sea

mayor (exclusivo del transductor)
:1:4mmHg or4% de la lectura, el que sea
mayor (inclusión del transductor)

:1:4mmHg o 4% de la lectura, el que sea
Dinámica mayor

Sensibilidad del transductor 5¡NNI mmHQ, 2%
Impedancia del transductor 300-30000

Capnografia (C02)

Rango de medición 0.0-13.1 % (0-99.6 mmHg)
Resolución 1mmHq
Exactitud <5 % C02.:l:0.3% (:1:2.0mmHg)

~5 % C02, < :1:10% de la lectura
Ranqo de tasa de medicion de resoiracion 3-150 rom

Gases Anestésicos

Método de medición
Tasa de f1u'o de toma de muestra
Parámetros medidos

Compensación

Calibración

Tiem o de calentamiento
Tiempo de levantamiento de curva trpico a
50 mllminJ:je tasa de flujo de muestreo

Sidestream
50ml/min '" 10ml/min
C020N200020agent
(IS00ENFOSEVOHALO
DES)
Compensación automática por presión,
tem eratura
Calibración automática de cero al
comienzo de la medición cada 24 hs
< 20 s
C02 _ 200 msL250 ms for ISA OR+/AX+)
N20_350 ms
02_450ms
ISO, ENF, SEV,HAL,DES _ 350ms

.m~tJ9l: UIWICm¡
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Umbral de agente secundario

Tiem o de identificación de a ente

Rango y exactitud de medición del gas

f?\I~~a 2 t 6 l(;;)~)
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< 3 s con 2 m de línea demuestra
0,15%. Cuando el agente primario es
detectado. Las concentraciones serán
reportadas aún cuando estén por debajo
del 0.15%
0.2% + 10% de la concentración total del
a ente.
<20s tí icamente < 10s

••••

Gas Ran o Exactitud
C02 0-15% 01000.3kPa+ 4% de la lectura
N20 0-100% 01002kPa+ 5% de la lecturaO
HAL, ENF, ISO 0-8% 01000.2kPa+ 10% de la

lectura)
SEV 0-10% 01000.2kPa+ 10% de la lectura

)
DES 0-22% 01000.2kPa+ 10% de la

lectura)
02 0-100% 01002kPa+ 2% de la lecturaO

CENTRO DE SE)N ~ .,
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