“2014 - Afio de Homenaje al Abmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Navaf de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion 1 2 1 6
DISPOSICION Ne

e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, '1 L FEB 20W

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

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Centro de Servicios
Hospitalarios S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1198-36, denominado: Monitor
Paciente.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Técnologl'a Médica (RPPTM).

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

Que el Departamento de Registro y la Direccidon Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

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

1490/92 y del Decreto N° 1271/13.
Por ello;

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

"ARTICULO 10- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta

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

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

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera -
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1198-36.

ARTICULO 3°© - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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“2014 - Afio de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

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

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alim i y ghecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
Ni?o ....... , ¥los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion vy
Venta de Productos Médicos N° PM 1198-36 y de acuerdo a lo solicitado por la

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

. caracteristicos, 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 Disposicion ANMAT N° 0889 de fecha 13 de febrero de 2012.
Tramitado por expediente N° 1-47-17952/11-1. '

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO DQXnguLTE';&ﬁiO RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos M8, M8A, M8B, M9, M9A. iM8, iIMBA, iM8B, iM9, iM9A.
R6tUlOS Proyecto de rétulo aprobado Nuevo Proyecto de rétulo
segun Disposicion 0889/12. obrante a fojas 16.
Instrucciones de Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de
Uso de Uso aprobadas segun Instrucciones de Uso obrante
Disposicion 0889/12. a fojas 92 a 109.
Ciclo de vida util No especificado. Cinco (5) afos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
ANMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Centro de Servicios Hospitalarios S.A., Titular del Certificado
de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-1198-36, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dias........ TR EER 200, e .
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Anexo I1.B Rétu!os.

ANEXO lI.B ROTULOS

Rétulo 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 S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, 1120, Tel. (011) 4951-1815

Monitor Paciente

Modelo: iM-X

Nro. de Serie: XXXXXXX

Fecha de Fabricacion: XX/XXXX

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

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1198-36

Habricante? Edan Instruments, Inc.
3/F — B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd 10194, Shekou, Nanshan,
518067 Shenzhen, P.R. China
Tmportador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital. Federal, 1120, Tel. (011) 4951-1815
' MONITOR PACIENTE

Modelo: iM-X

N° Serier XOOKXXX

Fecha fabricacidn: XX/XXXX

Temp.: Op.5a40°C-Al.-20a55°C. Humedad:Op.25%a80%-A1.25%a93%
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Director Técnico: Yamil Adur

T Yt _—
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Anexo III.;ns;ruccioneS @

ANEXO Ill.B INSTRUCCIONES 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: Cenfro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, 1120, Tel. (011) 4951-1815.

Monitor Paciente Modelo: iM - X

Tension de Alimentacion: 100-240 VAC, 50/60 Hz, <85 VA
Temperatura: Operacién: 5 a 40°C - Almacenamiento:-20 a 50°C
Humedad: Operacion: 25%a80% - Almacenamiento: 25%a93%

Director Técnico: Yamil Adur
“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanifarias”

Autorizado por la ANMAT PM-1198-36

3.2 Uso al que se destina

Este monitor de paciente estd disefiado para supervisar, visualizar, revisar, almacenar y
transferir maltiples parametros fisioldgicos incluidos ECG, respiracion (Resp), temperatura
(Temp). SpO2, frecuencia del pulso (FP), presién sanguinea no invasiva (PNI), presion
sanguinea invasiva (Pl), valor de volumen normal final de CO2 (EtCO2) y gas anestésico

(GA) de un solo paciente adulto, nifo o recién nacido. No esta pensado para su transporte
en helicoptero o uso domeéstico.

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

Contraindicaciones: Ninguna.
Vida atil del producto definido por el fabricante: 5 (cinco) afos.

Apariencia tructura del monitor
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. Perilla de

mavegacion Aspecto externo del monitor iM9A
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Panel frontal

En el panel frontal se encuentra ia perilla de navegaciéon y botonera con las siguientes
funciones e indicadores:

Tecla de encendido/apagado, tecla de menu principal, tecla de comienzo de toma de
medicion de PNI, silencio de alarmas, congelamiento de ondas, visualizacién de
tendencias, regreso a pantalla principal, indicador de alimentacién eléctrica/bateria y de

carga.

Panel posterior ' é
k3

En el panef posterior se.encuentran las siguientes partes:
Conector {DB9, Conector\RJ45 para conexion a red, ficha para alimentacién eléctrica,

z

terminal gara conexién de tierra equipotencial.
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Anexo IIl.B Instrucciones de uso

Funcionamiento basico

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 (tensién de alimentacién, frecuencia, corriente, humedad, temperatura). El
entorno debe carecer de ruidos, vibraciones, polvos, sustancias corrosivas, inflamables y

explosivas.
Instalar fa bateria, encender &l monitor.

Inicio de monitorizaciéon: conectar fos accesorios segun las mediciones que se desean
realizar, comprobar que estan correctamente colocados, hacer los ajustes necesarios en
funcién del paciente a monitorizar.

Pantallas
El monitor presenta diferentes modos de visualizar la informacion o “pantallas”.

Pantalla estandar: Donde se visualiza un drea de parametros (donde se observan los
valores numeéricos de las variables fisiologicas monitorizadas), area de curvas.
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Pantalla revisién NIBP: Permite visualizar en forma de tabla, los dltimos valores medidos
de la presién no invasiva

LS VU PR VI DY S e
[ 4 A o et T NN S e
e 8& *

o

f“’"“ " 98

A -
R - e bl e
v gy Te we aKFr a7 - 28
gio GIG v e e e BT i
] O U e v w7
o
Gﬁ{;\ b ‘tl‘ t‘l'i\ ‘9{ 'j:cfﬁs
E N
HE SERVICIOy HOSFITALARIGS 4.4,

HOSPITALARIOS S.A.
H. PABLO PIOUERAS
PRESIDENTE

YAMIL ADUR



Pantalla Nimeros Grandes: Permite ver los valores numeérico en mayor tamafio.
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Pantalla Tendencia Corta: Permite ver un grafico que muestra la variacion de las variables
monitorizadas en el tiempo
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Pantalla 7 derivaciones: Permite visualizar 7 derivaciones: |, I, Ill, aVL, aVF, aVR, V.
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Pantalla 12 derivaciones: Permite ver 12 derivaciones:
V4, V5, V6
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Pantalla OxiCRG (oxicardiorespirograma). Muestra una grafica de la variacion dinamica

de los siguientes parametros: frecuencia cardiaca, satu

racion, respiracion.
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Pantalla ofra cama: Permite ver la informacion de otro paciente
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A través del menu principal pueden realizarse la mayoria de las operaciones y ajustes del
monitor, por ejemplo: Seleccién de pantallas, configuracidon del monitor, revisién de
tendencias, revisioén de alarmas, ajustes de alarmas, ajuste de datos de paciente, céalculo.

Soreen stantdamd

Honitor W

Ca.culater selact.

Alarmas

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

De acuerdo con su naturaleza, las alarmas del monitor de paciente pueden clasificarse en
tres categerias: fisiologicas, técnicas y de mensajes de indicacién,

Ademas de los mensajes de alarma técnica y fisioloégica, el monitor de paciente muestra
algunos mensajes con informacién 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 actsticas (tonos audibles).

Ademas de ios indicadores de alarma anteriormente mencionados, el monitor de paciente
utiliza simbolos para indicar el estado de la alarma.

De acuerdo con su gravedad, las alarmas del monitor de paciente pueden clasificarse en
tres niveles: nivel alfo (indican una situacion en la que la vida del paciente se encuentra
en peligro), medio (Indican que las constantes vitales del paciente son anémalas y que es
preciso aplicar un tratamiento de forma inmediata) y bajo (Indican que las constantes
vitales del paciente son andmalas y que es probable que se necesite un tratamiento

inmediato). . 4:1

Las alarmas son configurables por el usuario. Para realizar ajustes en las alarmas, el
usu Wgresar en el menu principal o en los ajustes de cada parametro y
establecer los valgres y prioridades apropiados para la vigilancia del parametro.
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Impresion:
El monitor permite las siguientes acciones con respecto a la impresién: Registro de
alarmas, Auto impresion, registros en tiempo real.

Configuracién de parametros

Cada parametro admite ser configurado individualmente. Antes de la monitorizacion, es
necesario hacer los preparativos para la colocacion de los sensores. Luego, hacer los
ajustes necesarios para cada parametro, en funcién de las necesidades para cada
paciente.

3.3

Los accesorios que se conecten at monitor de pacientes deben cumplir la normativa |IEC
correspondiente (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de tecnologia de la informacion y
IEC 60601-1 para equipos electromédicos). Asimismo, todas las configuraciones deben
realizarse de acuerdo con la version valida de la norma IEC 60601-1-1 estandar del
sistema.

Toda persona que conecte accesorios a la entrada o a la salida de sefiales debe
garantizar que el sistema cumple con los requisitos de la versién valida de la norma IEC
60601-1-1 estandar del sistema. Si surge cualquier duda, el usuario debe ponerse en
contacto con el servicio de atencidn al cliente.

Cuando el monitor de paciente va a utilizarse junto con otros dispositivos (como un
desfibrilador o una unidad electroquirtrgica), sus terminales de conexién a masa
equipotencial deben conectarse juntos, de modo gue 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 combinacién de equipos es peligrosa (por
ejemplo, debido a una acumulacién 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 prolongacién SpO,.

Sensores de SpOs,.

Manguitos PNI.

Conductores PNLI.

Sondas de Temp.

Accesorios de PI.

Médulo de CO..

Mdédulo de AG.

Bate/r:f(clg_pb\mdc;\Bateria de litio, Cable de alimentacion de 3 nucleos, Cable de conexion
, Cable

a tiey, conexion del desfibrilador, Cable de aviso del personal de enfermeria, | — >
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Anexo Ill.B Instrucciones de uso

Registrador, Papel de registrador (48 mm), Registrador para actualizacion, Soporte de
montaje mural de la unidad principal, Soporte de carrito.

34
Instalacion:

Previo a la instalacién debe corroborarse que los elementos suministrados no presentan
ningdn dafio.

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

La alimentacién eléctrica suministrada al monitor, debe cumplir con los requisitos
especificados: voltaje de alimentacion (100-240 V) y frecuencia de linea (50/60 Hz).

La bateria 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 continuc debe realizarse una
inspeccién del equipo.

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

La revision general del funcionamiento del monitor, incluyendo una evaluacion de
seguridad eléctrica, debe ser realizada por personal especializado luego de 6-12 meses
de uso continuc o cuando se efectle una reparacion.

Los médulos de medicion de presion no invasiva (NIBP) y capnografia (COZ2), deben
calibrarse al menos una vez al afo.

3.5 No corresponde
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3.6

Este dzsposxtrvo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

contuchmu Ei clzente o usuario del disposamo debe omanhzax que s u’uhza en d;cha eni@mo

Fl dispositivo utiliza energia de RF sélo para su
funcionamiento interno. Por tanto, las emisiones de

RF son minimas y no existe posibilidad alguna de que
produzean interferencias con dispositivos electrénicos

cercanos a él.

Garaer et B P et me e

f Eunszones de RF Clase A El dispositivo se puede usar en todas las instalaciones
C ISPR I! = no domésticas y en agquellas que no estén directamente
Emisiones armcmcas Clase A conectadas a la red de alimentacién de baja tension
1“8(361000-3 2 publica que proporciona alimentacion a edificios
‘Fh;ctﬁacgones de L Cumple usados con fines domésticos.
tenmow’Fi mkcn IEC
‘6 1000-3 3
Y | =
GBI AT SER U eihe
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Inmunidad electromagnética
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Es.te dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electr em'amlenco eapecxﬁcado a

continuacion. El eliente o usuario del dxsposxtno debe OalaIIfIZ‘if que se unhm en dscho catorno.
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Entm'no .
;electmma gne
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-*'6 kV por contacto | =6 kV por contacto | Los suclos deben ser de
electrostanca (ESD) | +8 k'V en aire =8 kV en aire madera, hormigdn o
IEC 61000-4-2 ceramica. Si estuvieran
: . . cubiertos de material
sintético, la humedad
e e - relativa debe ser. al menos,

; S ‘ del 30%

‘Rafaga transitoria ~ | £2 kV en redes =2 KV en redes La calidad de la red
rapida " | eléctricas eléctricas eléctrica debe equivaler a
eléctricd/explosiones || =1 kV en lineas de =1 kV en lineas de la de un hospital o local
IEC 61000-4-4 . | entraday salida entrada y salida comercial tipico,

: 1 (>3 m) (=3 m)

-Sd&recé;fga 'lmilsda‘j_'k 41 kVdelineaa =1 kV de linea a

IEC:61000-4-5 1| linea linea
| 122 kv de linea a 2 kV de linea a
: | tierra tierra

7

CENTRO DE SERV.C..
HOSPITALARIOS s '

H. PABLO POUEHAS
PRESIDEMTE

Pal
1 J_,&
sl e
SBTTE AT SERTILINS
HOSTHIALARIGS ¢.A.
YA ADUR




l - Bhht i
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variaciones de

fuente de

61000-4-11

Caidas de tension,
interrupciones de
cortocircuito y

tension en las lineas
de entrada de 1a

alimentacion IEC

<5 % Ur (>95 % de
caida en Ut) en 0.5
ciclos

40% Ut (60% de
caida en Ur) en 5
ciclos

70 % Ut (30 % de
caida en Ut) en 25

ciclos

<5% U (>95 % de
caidaenUr}en5s

<5% Ur (>95%de
caida en Ut) en 0.5
ciclos

40% Ut (60% de
caidaenUr)en 5

ciclos

70 % Uy (30 % de
caida en Ur) en 25

ciclos

<5 % Ug (>95 % de

caidaenUr)en 3 s

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a
la de un hospital o local
comercial tipico. Si el
usuasio necesita usar el
producto de forma
continua durante los cortes
de suministro eléctrico. se
reconuenda poner en
funcionamiento el
producto con una fuente de
alimenfacion
inintermmpida o una

bateria.

Campo magnético
de frecuencia de
alimentacion (50/60
HZ) IEC 61000-4-8

3AMm

3 A/m

Los nmiveles de los campos
magnéticos de frecuencia
de red deben ser los
habituales de cualquer
hospital o local comercial

tipico.

Nota: Ut es la tension de la red de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracidn: inmunidad electromagnética

o el usuario del dzsposntno debe g'uannzar su uso en dicho entomo.

Este dispositivo est4 diseilado para su uso en el enforno electromagnético especificado. El cliente

Prueba de Nivel de . l\wel de Entorno electromagnético: guin
inmunidad pr ueba ~ conformidad
! ' IEC60601 B
RF conducida | 3 Vrms 3 Vrms El equipo de comunicacién por RF movil o
. CEI 150 kHz a 80 portatil se debe usar a una distancia de
61000-4-6 MHz separacién igual o superior a la recomendada
(calculada a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transnusor) con respecto a los
componentes del dispositivo. incluidos los
! o "\\ cables. Distancias de separaciéon recomendadas:
x / N d=12JP

CENTRO DE serv;
cio:
HosmALAmos S.A.
H. PABLO PiOyERAS
PRESIDENTF
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-

| RF radiada 3V/m 3Vim Distancias de separacion recomendadas:
CEI De 80 MHz a De 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3 | 2.5GHz d=12JP

|
| De 800 MHz a 2.5 GHz

d=23JP
Donde P equivale a la potencia de salida
- 5 maxima del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabncante del transmisor y d
equivale a la distancia de separacidn
recomendada en metros (in)b.
Las intensidades del campo derivadas de
transnusores de RF fijos, segiin los resultados
de una nspeccion de la ubicacton
electromagnéticac, deben ser mferiores al nivel

de conformidad de cada intervalo de

frecuenciad.

: . . .

i Es posible que se produzcan interferencias cerca
del

equipo marcado con el siguiente

) gt
simbolo: A

Nota 1: De 80 MHz a 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencias superior.
Nota 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y Ia reflexion de estructuras, objetos e

individuos pueden afectar a 1a propagacion electromagnética,

aLas intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
{méviles/inalimbricos) y las radios méviles terrestres, las emisoms de radioaficionados, las emisiones de
radioc en AM y FM y las emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con precisién. Para evaluar el
entomo electromagnético derivado de los transmisores de RF fijos. debe realizarse una inspeccion de {a
ubicacidn electromagnética. Si la intensidad de campo medida en 1a ubicacién en la que se usa el [EQUIPO
ME o el SISTEMA ME] es superior al nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, el
[EQUIPO ME o el SISTEMA ME] se deben observar para confinnar su funcionamiento correcto, Si se
observa un rendimiento anormal, se deben tomar medidas adicionales. como el cambio de orientacién o
ubicacion del [EQUIPO ME o el SISTEMA ME].

vPor cl;?adcl-immralo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a

V1V I

NTRORE SERVICIOS: reemem

HCSPIT A P AR ARNOTE A P 1T
H. PABLO PIQUERAS KOSFIVALARIGS e.A.
PRFSIDENTE YAldiL ADUR



portatiles

Distancias recomendadas entre el equipo ¥ los dispositivos de comunicacion de RF moviles v

El monitor esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlen las
interferencias de RF radiadas. El cliente o el usuarnio del dispositivo pueden evitar las
mterferencias electromagnéticas mediante una distancia minima entre el equipo de comumnicacién
por RF mévil y portatil (transmusores) y el dispositivo, tal y como se recomienda a continuacion,

jPotencia de

maxima del

seglin la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién.

Distancia en metros (in) segin la frecuencia del transmisor

salida nominal |y 56119, 2 30 MHz

De 80 a 800 MHz

De 800 MHz a 2,5 GHz

. d=12JP d=12JP d=23JP
transmisor
(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

4  En el caso de los transmisores con una potencia nominal maxima no incluidos anteriormente. la

distancia de separacién recomendada d en metros (m) se puede deferminar mediante la ecuacién

aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P ¢s la potencia nominal maxima del transousor en

vatios (W) segin el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de

frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcién y la reflexion de

estructuras, objetos e individuos pueden afectar a 1a propagacién electromagnética.

O DI SETV G,
HCSPITALARICS S.A.
H. PABLO P-OGLRAS
PRESIDENTC
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3.7 No corresponde
3.8
Limpieza

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

Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un pafio limpio y
suave humedecido en una solucién limpiadora no corrosiva. Se recomienda secar los
excesos de solucién limpiadora antes comenzar con la limpieza del equipo. A
continuacién se ofrecen algunos ejemplos de soluciones limpiadoras:

Agua con jabon

Agua con amoniaco

Solucién de hipoclorito de sodio (lejia)

Solucién de formaldehida (del 35 al 37%)

Peroxido de hidrégeno (3%)

Etanol (70%) o isopropanol (70%)

VVVVVY

Para evitar dafos al equipo deben seguirse las instrucciones dadas por el fabricante.
Desinfeccién y esterilizacion

La esterilizacion y desinfeccién puede dafiar el equipo

3.9 No corresponde

3.10 No corresponde

3N

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.

Tension de Alimentacién: 100-240 VAC, 50/60 Hz, <85 VA

Temperatura: Operacion: 5 a 40°C - Aimacenamiento:-20 a 50°C
Humedad: Operacion: < 85% - Almacenamiento: £ 93%

3.13 No corresponde

3.14 No corresponde é

O corresponade

INTRO\BE SERVICIC. '

HASPITALARIOS S,4. AT 5F SERVICIBS
B DB PauERsS HOSPIALARIGS &.4.
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3.16 Grado de precision de medicién de parametros

Frecuencia cardiaca (FC)

Rango
5- o0 3 latiguillos 10~350 ppm
12 latiguillos 25.254ppm
Resolucion 1 pulso ppm
Exactitud +1% or £1 bpm, el que sea mayor
Sensibilidad 20.2mVpp
Tiempo de respuesta a cambio en | Cambio de FC de 80ppm a 120 ppm:
frecuencia cardiaca: Rango:6a10s
Cambio de FC de 80ppm a 40 ppm
Rango:6a10s

Segmento ST
Rango de medicion -2.0mV~2.0mV
Exactitud -0.8mV~0.8mV.£0.02mV or £10%
Cualquiera sea mayor
sobre +0.8mV: si especificar
Resolucidn 0.01mV
Tiempo de refresco 10s

Presion no invasiva (NIBP)

Exactitud de presion

+2% or £3 mmHg, Cualquiera sea mayor
+5 mmHg error promedio
8 mmHg desviacién estandar

Rango de tasa de pulso 40 ~ 240 bpm
Tiempo de insuflacién de manguito Menos de 40 s
Tiempo total del ciclo 20a45s

Intervalo para auto medicién

1,2,3,4,5,10,15,20,30,45,60,90 minutos
2,4,8 hours ‘

Proteccion por sobre presion

Doble proteccién: hardware y software

'4

FOLI10

Adulto 29713 mmHg
Pediatrico 25243 mmHg
Neonatal 14713 mmHg
SPO2 = = /
Rango de medicion 0~100%
Resolucion 1%
Exactitu 70~100%, £2%
0~69%, sin especificar
Actuafizacion de datos ™\ <13 s

g, ™
T
p

GG OF SERYIGISS
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Temperatura

Rango de medicion 0.0~50.0°C

Exactitud +0.1°C

Resolucién 0.1°C

Tiempo de refresco 1s

Exactitud 45.1~50.001, £0.20
25.0~45.00], £0.10
0.0~24.90, £0.200

Presion invasiva (IBP)

Rango de medicién ' -50 ~ +300 mmHg

Resolucién 1 mmHg

Exactitud :

Estatica t* 2mmHg o 2% de la lectura, el que sea
mayor {exclusivo del fransductor)
1 4mmHg or4% de la lectura, el que sea
mayor (inclusién del transductor)
+ 4mmHg o 4% de la lectura, el que sea

Dinamica mayor

Sensibilidad del transductor S5uVAV mmHg, 2%

Impedancia del transductor 300~30000Q

Capnografia (CO2)

Rango de medicién 0.0~13.1% (0~99.6 mmHg)

Resolucion 1mmHg

Exactitud <5 % C0O2.+0.3% (+2.0 mmHg)
25 % CO2, <+10 % deialectura

Rango de tasa de medicion de respiracion | 3~150 rpm

Gases Anestésicos

Método de medicion Sidestream

Tasa de flujo de toma de muestra 50ml/min £ 10ml/min

Parametros medidos CO2[IN2011020agent
(ISODENFISEVIHALL
DES)

Compensacion Compensacién automatica por presion,
temperatura

Calibracion Calibracién automatica de cero al
comienzo de la medicion y cada 24 hs

Tiempo de calentamiento <20s

Tiempo de levantamiento de curva tipico a | CO2 _ 200 ms (_ 250 ms for ISA OR+AX+)

50 mifmin_de tasa de flujo de muestreo N20O _ 350 ms
02 _450 ms
IS0, ENF, SEV,HAL,DES _ 350 ms " ™

< s
| R‘J"ﬂ‘_\
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Tiempo de respuesta total del sistema <3 s con 2 m de linea de muestra

Umbral de agente primario 0.15%. Cuando el agente primario es

detectado. Las concentraciones seran
reportadas aun cuando estén por debajo

del 0.15%
Umbral de agente secundario 0.2% + 10% de la concentracion total del
agente.
Tiempo de identificacién de agente <20s (tipicamente < 10s)
Rango y exactitud de medicién del gas
Gas Rango Exactitud
CO2 0-15% +010.3 kPa + 4% de la lectura
N20 0-160% +02 kPa + 5% de la lecturall
HAL, ENF, ISO 0-8% +0.2 kPa+ 10%dela
lectura)
SEV 0-10% +00.2 kPa + 10% de la lectura
)
DES 0-22% +00.2kPa+ 10% dela
lectura)
02 — 0-100% +02 kPa + 2% de la lecturald

couTRD BE 5‘Eﬁ\ll§l63
HUSPIVALARIGS 8.4
YALIL ADUA
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