
"2016 -)lño áefCBicentenario áe fa áedllracwn áe fa Ináepenáeru:ia 1{acional

;MinisterW áe Sa{uá
Secretaria áe rpoCiticas,
1{fguláción e Institutos

)lJY'MJlT

D\S?OS\CI(¡¡,l N°

BUENOS AIRES,

l339

f 12 FEa, 2016

VISTO el Expediente NO 1-47~18428-13-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEAM S.R,L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de).productos,

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: 1,

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción .en el Registro Nacional de probuctorel y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración N~cional lde

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Edan Instruments, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico y nomte

I
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con Josolicitado por DEAM

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo rn

el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la prese~te
i

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 197 y 198 a 216 respectivamente.
I .

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucci~mes de uso autorizados deber~ figurar;la

i otiraleyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1317-42, con exclusión de !toda

leyenda no contemplada en la normativa vigente. \

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en ,el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

.i
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de M~sa
i

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
!: ~

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e ins~ruccio~es,
de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc'nica a 'los

I
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 1,

Expediente NO1-47-18428-13-0

DISPOSICIÓN NO

ES

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador NlolOD8l

A.Jl(.M ..•••.•T.
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12 FEB. 2016
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE RÓTULOS

l'
ANEXO 111B

Razón slocial del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC
Dirección del fabricante: 3/F - B, NANSHAN MEDICAL EQUIPMENT PARK, NANHAI Rd 1019#
SHEKOU NANSHAN 518067 SHENZHEN, P.R CHINA.
Producto: Monitor multiparamétrico
Modelo del producto: iM50, iM80, iM60, iM70
Marca:EDAN INSTRUMENTS
Número de serie del producto:
Nombre ,del importador: DEAM SRL
Domicilib del importador: Av. Maipú 380 Provincia de Córdoba
Autorizado por la ANMAT - PM -1317-42
Nombre del Director Técnico:Bioingeniero Juan Pablo Giulioni
Número de Matricula: 28676206
Fecha de fabricación:
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias I
Condiciones ambientales de alniacenamiento:Temperatura -20 a55 oC Humedad relativa 15,a
95% l' ,

,
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INSTRUCCIONES DE USO

Rótulo:

Razón social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS rNe.
Dirección del fabricante: 3/F - B. NANSHAN MEDICAL EQUIPMENT PARK, NANHAI Rd 1019#
SHEKOU NANSHAN 518067 SHENZHEN, P.R CHINA
Producto: Monitor multiparamétrico
Modelo del producto: iM50, iM80, iM60, iM70
Marca:EDAN INSTRUMENTS
Nombre del importador: DEAM SRL
Domicilio del importador: Av. Maipú 380-Provincia de Córdoba
Autorizado por la ANMAT - PM -1317-42
Nombre del Director Técnico:Bioingeniero Juan Pablo Giulioni
Número de Matrícula: 28676206
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento:Temperatura -20 a55 oC Humedad relativa 15 a
95%
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L339
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 7
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Mé
los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto
Este monitor está diseñado para monitorizar, almacenar, revisar, registrar y generar alarmas
paranumerosos parámetros fisiológicos, entre ellos, ECG, respiración (RESP), temperatura
(TEMP),saturación de oxígeno en sangre arterial (Sp02), frecuencia del pulso (PR), presión
sanguínea noinvasiva (NIBP), presión sanguínea invasiva (IBP), dióxido de carbono (C02), gasto
cardíaco(CO) y gas anestésico (AG) de pacientes adultos, pediátricos y recién nacidos en
entornoshas pita Iarios.
La detección de arritmia y el análisis del segmento ST no son aptos para pacientes neonatales.
Este monitor es adecuado para su uso en entornos hospitalarios, incluidos, entre otros, sala de
operaciones, unidad de cuidados posoperatorios, unidad de cuidados intensivos y sala de
cuidadosintensivos neonatales.

Pautas de seguridad
ADVERTENCIA
1 Antes de utilizarlo, se debe verificar el equipo, el cable y los electrodos del paciente,etc. Se debe
reemplazar cualquier pieza si presenta defectos evidentes o síntomasde desgaste que puedan
afectar la seguridad del paciente o el desempeño delequipo.

2 El equipo técnico médico como este sistema de monitor!monitoreo sólo debe serutilizado por
personas que recibieron capacitación adecuada en el uso de dichoequipo y que son capaces de
aplicarla correctamente.

3 PELIGRO DE EXPLOSiÓN-No utilice el dispositivo en un ambiente inflamable en elcual se puedan
producir concentraciones de anestésicos inflamables u otrosmateriales.

4 PELIGRO DE ELECTROCUCiÓN-El tomacorriente debe ser un tomacorriente de treshilos con
conexión a tierra. Se debe utilizar un tomacorriente apto para uso hospitalario. Nunca adapte el
enchufe de tres patas del monitor para que calce en un tomacorriente de dos ranuras.

5 Se ,debe tener suma precaución al aplicar equipos médicos eléctricos. Muchas partes del circuito
humano/máquina son conductoras, como el paciente, los conectores, loselectrodos y los
transductores, Es muy importante que estas partes conductoras noentren en contacto con otras
partes conductoras con conexión a tierra al conectarlasa la entrada del dispositivo del paciente
aislado. Dicho contacto crearía un puente enla aislación del paciente y cancelaría la protección
suministrada por la entradaaislada. En especial, no debe haber contacto entre el electrodo neutral:y
la conexión a tierra. '

ADVERTENCIA
6 Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el desempeño adecuado del dispositivo.
Por este motivo, asegúrese de que todos los dispositivos externosque funcionan alrededor ~el
monitor cumplan con los requisitos EMC pertinentes. Losequjpos de rayos X o dispositivos MRI son
una posible fuente de interferencia dadoque pueden emitir niveles más altos de radiación
electromagnética.
7 Coloque todos los cables alejados del cuello del paciente para evitar una posibleestrangulación.
8 Los dispositivos que se conectan con el monitor deben ser equipotenciales.
9 Si el sistema de protección a tierra no es estable, utilice baterías como fuente de alimentación.
10 Cuando el monitor usa una fuente de alimentación interna utiliza dos baterías.
11 El equipo XI I conectado a las interfaces analógicas y digitales debe estar certificado segun las
normas lEC N res ectivas (por ejemplo, lEC/EN 60950 para equipos de procesamiento de datos e
IECfE~06 -1 par equipos médicos).
Adem. od las nfiguraciones deben cumplir con la versión válida de la normalEC/EN 60601-1-

..;-:r Po o t u ~persona que conecta equipo adicional alconector de entr TIlida de
(. DE .. L.
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señal para configurar un sistema médico, debeasegurarse de que cWrWp'f con los requí Oto :at.OO
versión válida de la normaIEC/EN60601-1-1 del sistema. Si tiene dudas, consulte ~ G~

departamento deservicio técnico o a su distribuidor local. rf r t'-'
12 El monitor está equipado con un Access Point (AP) inalámbrico a través de una interfaz de red
para recibir energía electromagnética de RF. Por lo tanto, cualquierotro equipo que cumple con los
requisitos de radiación CISPR también puedeinterierir con la comunicación inalámbrica e
interrumpirla.
13 Utilice solo el cable del paciente y otros accesorios suministrados por EDAN. De locontrario, no se
puede garantizar el desempeño ni la protección contra electrocucióny el paciente puede sufrir
lesiones. Antes de usar, verifique si la carcasa de unaccesorio esterilizado o desechable se
encuentra intacta. No lo utilice si la carcasa presenta daños.
14 No confíe exclusivamente en el sistema de alarma audible para el monitoreo delpaciente. El ajuste
del volumen de la alarma a un nivel bajo o desactivado durante elmonitoreo del paciente puede
resultar en un peligro para el paciente. Recuerde queel método más confiable de monitoreo del
paciente combina la atenta vigilanciapersonal con la operación correcta del equipo de monitoreo.
15 El equipo LAN inalámbrico contiene un emisor de señas les RF intencional que puedeinterferir con
otros ,equipos médicos, incluyendo dispositivos implantados en elpaciente. Asegúrese de realizar la
prueba de compatibilidad electromagnética, segúnse describe en la instalación del sistema LAN
inalámbrico, antes de instalarlo y .mcualquier momento que se agregue equipo médico al área: de
cobertura LANinalámbrica.

ADVERTENCIA
16'Al interconectarse con otro equipo, personal calificado de ingeniería biomédica debe realizar una
prueba de pérdida de corriente antes de utilizarlo con pacientes.
17 Si .un paciente tiene numerosos instrumentos conectados, la suma de las corrientes de fuga no
debe exceder los límites o esto podría originar peligro de electrocución.
18 Durante la monitorización, si se desconecta la fuente de alimentación y no hay una batería de
reserva, se apagará el monitor y solo se podrá guardar la información del paciente y la configuración
de las alarmas. Después de reconectar la fuente de alimentación, el usuario debe activar el monitor
para realizar la monitorización.
19 Manténgalo alejado del fuego. Desconecte el monitor inmediatamente después que se detecten
pérdidas o mal olor.
20 El dispositivo y los accesorios se deben desechar según las disposiciones locales después de su
vida útil. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterías son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos.
Al final de su vida útil, lleve las baterías a
los puntos de recolección correspondientes para el reciclaje de baterías agotadas. La eliminación
inapropiada de los desechos puede contaminar el medioambiente. Para obtener información más
detallada sobre el reciclaje de este producto o de la batería, comuníquese con su Oficina cívica local
o con la tienda donde compró el prr'ducto.
21 El paquete se debe desechar de acuerdo con las reglamentaciones locales; de lo contrario, puede
generar contaminación ambiental. Coloque el paquete en un lugar que no sea accesible para los
niños.
22 Después de la desfibrilación, la visualización de la pantalla se recupera en 10 segundos si se
utilizan los electrodos adecuados y se aplican según las instrucciones de los fabricantes.
23 La toma de decisiones clínicas según los resultados proporcionados por el dispositivo es
responsabilidad del usuario.
24 Este equipo no está previsto para uso familiar.

~
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o c'~n@J a
los mismos para funcionar ccn arreglo a su finalidad prevista, debe ser prf)V"ts"""--
información suficiente sobre SU4 características para identificar los productos méHicfQs'q
deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

ADVERTENCIA:

• Los accesorios del equipamiento conectados a las interfaces análoga y digital deben estar
certificados de acuerdo a los estándares lEC respectivos (por ejemplo, lEC 60950 para
equipamiento de proceso de datos e lEC 60601-1 para equipamiento médico). Además todas las
configuraciones deben cumplir con la versión válida del estándar lEC 60601-1-1. Por lo tanto,
cualquiera que conecte el equipamiento al conector de señal de entrada o salida para configurar un
sistema médico, se debe asegurar que cumpla con los requerimientos de la versión válida del
sistema estándar lEC 60601-1-1. Si estuviera en duda consulte con nuestro departamento de
servicio técnico, o nuestro distribuidor local.
Utilice solo el cable del paciente y otros accesorios suministrados por EDAN. De locontrario, no se
puede garantizar el desempeño ni la protección contra electrocucióny er paciente puede sufrir
lesiones Antes de usar, verifique si la carcasa de unaccesorio esterilizado o desechable se
encuentra intacta. No lo utilice si la carcasapresenta daños.

27_1Accesorios estándares

;'iumcro de pina A{'eesonos - - ,
~

UU74710ok-1O ("Ilble de cxlensi6r. de 7 clavijas (EDAN)

(P.OJ.:':IOI~1J Sc't1S0rdactilar de SI'O;:. adulto. lOloreutihl.ublc

01.57.471017.10 Tubo de NIBP

OI.57.040~05 Brazal dc NIBP, aduho. 25 c111-35cm. r<,utilizable

Oi.15.040225-1 {j Sonda ,1<' temperatura de superfiCIe enrpoml, adullo. de 2 clavijas
(10 K/25 oC)

OL"7.471007.1O Cllble d, ECO ",ro " torso d, 5 deriva.;;iolU.1S,,pruch¡\ d,
desfihrilador. ABA. Teutiliz.able

01.57.4711(>7.10 Cilble d, ECO j:mfi\ " torso d, S derivaciones;, ,prueha d,
desfibrilador. lEC, reuliliznble

01.570471023 C¡¡bles de- ECG PJ'1i las extremidades. 5 deriv'a¡;ione!', enganche,
. ABA. (l.9 m, reu\1Ílzable~

O 1.5 ~ .040107 Cables dl.' ECO para las extremidades. S deri\'acioncs. enganche. lEC.
(}.9m. f~tllili7ables

;-;lIllH'l"O de plrZ:I A«Nonos
-

IISiA710S0 Electrodos de ECO, adullns, desechables, 30 piezas

1LlJ.OI'JSO Cable de alimenta.,íón

DLlJ.300J4 Cabk de ahmentac¡on (nomm lEC) 210 V

ILlJ36015 Cable de alimenfaC!on (norma ABA)

01..::'1.0ó-t143 Balería f('cargabl,' d~' Ión liüo (14.8 V. 42 Ah)

J1.13,114114 Cable de l"(l~xjb!1 a tkrra SE.!
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01.57,040203

01.57471169-10

3 3 9 ",r;~~
t 1'1'"
tb~',..- - - ,t /1:0~JO .

:.","","d,p;= ~",,,n,,, .y... A .~?'7~.. . \;~ ..---~,.

!'~L5::::;7!iJn;O~~-1 ~:,ilil;d; ECOpara el ILIr~~e 10derinciones: a p~cba de ~f'C rJ,C\'-
I I desfibrílador, ABA, 2,6 m, reutilizable,--- -------+------

1':O!.~:A"7J IcS-lO 1 Cable de ECO pal'ad lorsode IOdcriyacioncs, ¡¡ prnebatlc
I ; destibribdCL lEC 2,6 m, reutilizable
L--.- ¡ _

I{)L57,! {W101 IC:lbles d ECO pUla la;,; extremidades. 10 der¡,,~ciones. cnganche.
AHA. 0.\;1m, reutilizable

- --

ICll~It'~ dr, ECG ~~ra Ia~ extremidades. 10 derivaciones. enganche.
lE(. 0,9 m. reuuhzilble

¡ ('~hles de ECO pam kas extremidlld"s, 10 dcrivuCll;Il1Ci<, piOla, ARA,
I 0.9 111, reutilizable

íJl 57.471 J63.1O
,
CaGJes de ECO para las eJL:tremidade~. 10 derivaClt'ncs, pío/a. lEC
0.9 m. reulilLznble

Cable de ECG para el tOfStl. S derivaciones. a pnJl'ba dl' dl'sfibrilador.
AHA, 2,6 m, reutilIZable

0157.4711(>7_10 Cable de ECG paro el torso. 5 derivacíone~. fJ prue-ha de desfibrilador,
lEC, 2.ó nl. reutilizable

OI.5iA71()2)

101.57 ü402()7

1I1,------
1 01SI.04020~

Cable,; de ECG para las extremidades, S deriv;;¡¡;IOlleS, enganche,
AHA, 0.9 111.rcutihzabJes

1 Cable,; de ECG para las extr<'nlidades. S denw;u:;lOnes, enganche, lEC,
10.9 m. rcutiJi7.<lbks

1 Cables .d.e-ECG para las extremidades, 5 derivaCIOnes, pinm. lEC. 0,9
I m. reul1h.:ablc

27.2.2 Accesorios de Spú2,

r......~~~c~ d_e!IUlt -Áut'sorios ,y',~'";+ ",'. ,.--,
Sensor d, 51'02 reutili7.ablc EDAN SHI adultos (069), parll,
(compatible: únicamente con el módulo de Sp02 EDAN y el cahle de

102.01.210120 extensión para Sp02 EDAN), 1 m (tipo duetilar. tammlo dd paciente

I >40 kg) -~ -
I SeJl'iOr d, Sp02 Warp p'ro recién naCIdos EDAN SH3 ¡DB9)
: 12.0 l.l 10492 (compatihle únicllmcute COIlel módulo de Sp011::DAN y el cable de
i extensión de S1'01 EDAN). 1 111,~ ---- ---------_ ...~--.__ ._~-~._-, Sensor de S1'02 con punta de silicuna suave pllIa adultos EOA0I SH4

02.01.2101::3 (DR9} {dl'sinfccción por inmersion) (compatihle exd1l5ivDmell1e con
el módulo de Sp02 EDAN y el cBble de extensión de SpO::' EDAN).
1m (tipo uactilur. tamaño del paciente :>50kg}-, SC1l501 de S1'02 con punta de SiJiCOlUsuave para niños EDAN SH5

I01JJl.2JIlj21
{OB9) (compatible exclusivamente con el mOdule de Sp02 EDAN y
con el Glok de extensi6n de Sp02 EDAN). I m (tipo dactilar. ¡amaño
del pach..nte; 10 kg aSO kg)

I OI.~7.4710ó8.1O ----Lcable de eXlenslón para SpO] EDAN (7P. 2 m. TPU)

I Semol' de Sp02 p..1.raun solo padente adulto (l:mlaño dd paciente
Ol.S7.(WI!% }ok.:> g¡..- _ ...~~..- .
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: N'm".d'pltm A,,,,;.H.. ';, lti.3 9~,\
. 01,,04-= I ~:::" d;o~~~;.~ ":~:p~.w"p,d.,,"<o Imm,"" do!¡ r~~~v1
l ---t ScnWf de S(lÜ2 pura un solo paciente bebé (lamañD del pa.ciente' 3 ~~ "-~-l
,1°1.5~,~40'9S Ikga20kg) ~ ~

~
1

Sensor de S¡,o2 fhlnl un solo paciente rcrién Gueillo (Iamano del
0U7.04019'l .

pnc[{'ntc <3 kg)
----i !1.1 ,.J-?:o~:~::::=~~::::::c~~.~t>Grdc-~~)2 n:~~til¡7.¡¡?,I,eÑellcor PllUa~~hoifDS.1OOAO;:¡~~?!L

¡'¡JI 1; 4009" ti Seo5ü-r de Sp02 rcutiliDlblc Ncllcor para udulrnsfrecicn nacidn:;.
I ,,,. , , íOX1-Aí\J OxiMax)

~

"Uble <:leextensión de 51'02 Nellcor (compatible con el módulo de
(l1.~7.471(lii9.10 S O'N' XI M N" l
I p_~ (rorO - axyscnsorcs, ecO!""-""_."-_ ...,-"" ,,~- -- - - "" --- --- -----

27.2.3 Accesorios de NIBP

I ~úmcT~~-;eza~¡~ii¡¡~"",=k>~' ",:'~<Y"""

I ;:1.57.40020 ~razal para presión sanguínea rara bebé¡¡ (10-19 cm). CM 1201

11 ~.57:40018 Brnl.al paro presión Silnguinell pam niños (18.20 cm). CMI202

11 L57:40029-~--0B;;.<I1 p:lra presiónsa~g'uínea~ra-~:;¡;"os (25-35 ~~i-C~Ú.203-'-c-' __ o --- -; --._-"".~------- -------

I ()1.~7,040105 i Hr1l7.a1de NIBP, adullO. 25 cm-35 cm. reutilizlible
! ~~___ __ ""''''"__,.__ ._, ... ,•. """"'''''''',M ••,,,

, 01 SJ.{1401 ¡¡ Bra7.a1 de NIBP, niños. IS cm ..2ó cm, reutilizable...--._---L~t?"!.:,~,~5!,~,!.3____ Brazal de NIRI', hehés. \ Ocm-19 cm. reuliliZ<l~.I..:...
I ¡~..57::~~J.9_7__ .".~ Hra~ill desecl14hle ~.:..a reclen "neldo, 5102 (aprox. ()-9 cm)

i I (5?A0098 Hr.t731desechable pilla recien nacidos :511"H(llproX, 9-14 cm)
I-"'~"-""""-'----" ,,-~---- --------
I ()jl.5? A i I 157 Bra7nl de NlBI' parn reClen nacidos n,OI. J-6 cm. desechable
1"""_'1.."""".""",."","", "'''''' •• - ,., ----- --- -

I (111,5?A7i 158 I Hnu.al de NIlW para recién nacidos n,02. 4-8 cm. desechable''''-'--'''-' .t. ------
nl!)7,4 711 ~9 I firnzal d~ NIBP para recicn nacidos n.~3. 6-11 l:m. desechahle

_.¡ --
(Jj,15! 471 1(,0 BnJ7:al de N IBP pum recién nacidos n."4. 7-13 cm. <Icsechahle

I-~- '

I 01~:'i:.47111¡1 Br¡¡zal di;' l\IBP para recren nacidos n.:"5. 8-15 cm. i1~J::'!~e_~_
01.37 A 71077-1 O Tubo de t 'lBP (3 m) c{)n eoncC!or -~._----

,OIA'i9.47]006.IQ Tubo Je N1BI' para brazal para reciCn ootici.os (compmible
1"""",.-+", ,.,,"",,,,,_,,,_.,,,",,_ exclusivamente ~,?n brn7.1l1 desech~hle para reó¿-n nacidos)

27!2.4 Accesorios de Temp
•

-
,,",",-' ,

Accesorios

Sonda de temperatura de superficie corpornL adultos. 2 clayijas (2.252
K!2S '-e)----
Sund¡¡ de u"1l1pennUl1l de superficie wrporal. adu!{m¡. 2 clavija;; (2.252
K!25 oC)

--1 Sonda de lemparnlUra de superficie corpora1. adullns, 2:clavijas (1íJ KJ25
OlJi¡IS,O.I022S-10 IT)

~I.; ~.040;2~--1-;1 UOlnd~d)e-;mperoluru de sup~c¡e corporal.adultos.2 clavijas (10 I
'1 1'.25 C

•

N~lDero de pieza,~-
IOdI5.1.140226-10

'f ,~~~
01-i5N02:2:7-1O

27.2.5 Accesorios de IBP
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27.2.6 Accesorios de CO,
.

N'dm('1"{) de pkl.a At'«,sorlos

01.57.4710S5.10 Cable de-e:densión del módulo de COl

II,S7.07E139 ClÍnula d, CO~ n;)'SIl1 ikscdlllble p,m adultos (Rcspironics
346SAOU-OO)

11..57.078151 Kit de: ndaptllOOrcs de ~'ía Il~ plIl11 llduhoslniilos con tubos de
dCllhumidifil:llción

J 1.57.01f'IS4 Kit de tubos de mU('5.I~Odcs{'("hnblc:s oon tubos de dC'shumidificllción
(RcspilUllies }47S~)

1157.471019 Adaptlldot dC'"ía aérea reutiliZllblt' paro adultoslnioo5 (1007-01)

11.57.471020 Ad:tptndor de vin aeren reutili7.nble pnro recién I'klcidoslbebC-s(7053-0 1)

11.59.076155 Ad:lptnoor de \'in neren de-r.«'hnblt' pl!l1IlIduhos (6063-00)

11.59.078156 Ad:lptndor de "ia ama desechable plltll reC'i~ nacidos (bchés!niftos)
(6312.00)

11.57,078142 Canula 11:'"IlJIde muestreo de CO:! p.!Il1Iadultos con admin¡~lmción de 02

11.57.07814) Cimula n~l de mucSlrro de CO~ p.!Il1Ininos con ndministrnciOn de O:!

1151.078144 ICónulll n:lSU1de mllt'Suro de CO~ pllm bebés con administrnción de OJ
11.57.101019 Conulll naSllVoml de muestreo de COl parn adultos

11.~7.IOI020 Cónulll MSI1L'omlde muestreo de COl ptll1lnitios

... .
N'umC'ro dC'plC'7.a Áccnorlo5

11.51.101021 Oinula nU!'lllloml de muestreo de COl PaJ1l adultos con lldminimación
deO:

OI.l2.031~9R Kit de adaptadores de: \.hlllma p:m'I DdultMlnioo~

11.57.07i\ 140 ClÍnulll dC'CO~ nasul dt'S«hllble paro nii'\M (Resrimn~ J4óSPED-OO¡

11.57.078141 Cánula de CO~ nlls:tl dc~hllblc p:1rtlbebk (Rcspimnit'S 3468INF.OO)

11.!i7.078IS2 Kil de od:Ipllldom
'"

\10 ,- p,m nii'loslbcbes con IUbos de
dcshumidificoción

1U7.07SISS Mnscarilla P:lf'llni~M' nujo principal 9960PE[)'OO, .- IMnscarilla estándar pana odultos,lnujo principal 9960STO.(){l• Il.5i.(liS 159, -_ ...-
IMnscarilla gmnde p&1Iudultos.l nujo principal 9960STD'{)()1U7.0781ÓO- IBanda/flujo principnl 8751-0011.57.078161

; 11.1:!.Oi8162 l enchufe Iipo bayoncm

27.2.7 Accesorios de c.o.
'N'umero de piaD ,\eecsorlos

-
OU7,.171071.10 Cable dro !lllSto cardiaco
11.13,.10119 SOOOtr.d.: lempcmtum de inyección en linea (BD 684056.SP4042)

11.57.40110 C~
'"

sonda d, lempemtum d, in)'ccciÓfl '" linC'o IDD
68()(){)6.SPS04S)

11.S7.100175 Jerin¡;tr. de c(lntrol (Medex MA387)

~ .L

~l
CESAR M. RUI
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I

27.2.8 Accesorios de Aro
.. . e

Nlimcro dr pll'ZJl Accnorios

01.57.471 0$6-10 Cable de clIOtmsibndel módulo de GAS
11.S7.471(4).10 Nomolinc con contttor Luer Ln<'k. 2S porclIjll. CAT. n.o IOS210
1157.471042.10 Adaptador de \'Í3 nrn-n IRMA. ndulto/pediÍllrico. 25 por caja. CAT. n.O

106220
01.S7.471189 r\&pUldor Nomolinc
01.57.471190 Jue~o de ndnptndores de \'ia aCrea Nomolinc
01.57.471191 Nomo f:"litt'llsion
01.57.471192 Ad3ptndol en forma de T

27.2.9 Otros accesorios
. . . ...

1'\lÍmrrn dr plrll1 A«ttOritl,

nOS.:;:OSOI7 ~'IOduloXM

l1.~.OR208020 Módulo V.CO: tflujo (alcornl)

~. ..
"',imn" dr plrr.a ¡\<'C'f'lmlios

22.0K20S021 Módulo V.COllflujo principal)

22.08.20S022 Módulo V.AO (flujo llltrml)

22.mC!OS023 Módulo ",AG (flujo princip:d)

22.08.208029 1 MOdulo de V-C.O.
22.08.201'030 IUnidad principlllllmplificadom dr ('l:lrnmctros
22.08.20S031 IMódulo V.IBP

12.0S.20S036 1 MOdulo V.SpO: (Ndlcor)
01.57.78035 I'npd p:IrQim~i6n
02.01.101207 AP il\llh!mbrico ASUS (WL •.nO g EAP)
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J,~~~ o'
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto mé. ic e If n
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como ..tos-d' o
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y 'Bá)1b .~\
haya que efectuar para garantiza' permanentemente el buen funcionamiento y la s~ F. de
los productos médicos; .

Instalación
NOTA:
1 Personal autorizado del hospital debe especificar los ajustes del monitor.
2 Para garantizar que el monitor funcione correctamente, por favor lea el manual de usuario y siga
los pasos allí descriptos antes de utilizar el equipo.

Inspección inicial
Antes de abrirlo, verifique el embalaje y asegúrese de que no presente signos de mal mahejo
nidaños. Si la caja de envío está dañada, comuníquese con el transportista para obtener una
compensación y embálela nuevamente.
Abra el embalaje con precaución y retire el monitor y los accesorios. Verifique que el contenido
esté c;:ompleto y que haya recibido la configuración y accesorios correctos.Si desea hacer alguna
consulta, comuníquese con su prov~edor local. I
Instalación del monitor
Coloque el monitor sobre una superficie plana y nivelada, cuélguelo en el riel de la cama oinstálelo
en la. pared. Para obtener información detallada sobre cómo instalar el soporte de pared pata el
monitor, consulte las Instrucciones de montaje del soporte de pared. r

ADVERTENCIA I
1 El soporte de pared solo se puede fijar a una pared de concreto. ,
2 La carga segura de la tablilla ~uperior es de 20 kg. El sobrepeso puede causar la ruptura 'del
dispositivo e incluso hacerlo caer.

Conexión del cable de alimentación
Antes de conectar el cable de alimentación, compruebe que el fusible esté bien instalado al interior
del conector. (Consulte la ilustración Vista posterior en la sección 3.1.1 y busque "Entrada de
alimentación de CA"). La especificación del fusible es T3.15AH250V.
El procedimiento de conexión de la línea de alimentación de CA se detalla a continuación:e .
1 Asegúrese de que la fuente de alimentación de CA cumple con las siguientes especificaciones:
100V-240V-, 50Hz/60Hz, 1.8A-0.75A. '

2 Utilice el cable de alimentación provisto por el monitor. Enchufe la línea de alimentación. a la
intenaz de ENTRADA del monitor. Conecte el otro extremo del cable de alimentación a unasalida de
alimentación de tres hilos con conexión a tierra.

NOTA:
1 Conecte el cable de alimentación a un toma especial para uso hospitalario.
2 Utilice solo el cable de alimentaciJn suministrado por EDAN.

Verificación del monitor
Asegúrese de que no se produzcan daños en los cables ni accesorios de medición. Luego,enci nda
el monitor, verifique si el monitor puede iniciar normalmente. Cuando encienda elmonitor, aseg~rese?~~se ~~,end I~ámparas de la alarma y que se escuche el sonido de laalarma. I

~R M .e;rurz'
SOCIO CI:Il.,"NTE

~



ADVERTENCIA
Si se detecta algún signo de daño, o el monitor muestra algún mensaje de error,
ningún paciente. Comuníquese de inmediato con el Centro de atención alcliente.

NOTA: I
1 Verifique todas las funciones del monitor y asegúrese de que esté en buen estado.2 Para
garantizar el suministro eléctrico "del monitor cuando se provean baterías recargables, cárgu~las
después luego utilizar el mismo. i
3 El intervalo para volver a presionür el interruptor del botón POWER debe ser superior a 1 minuto.
4 Después de un funcionamiento continuo de 360 horas, reinicie el monitor para asegurarse de que
el desempeño sea constante y tenga una prolongada vida útil.
2.5 Verificación de la impresora
Si su monitor está equipado con una impresora, abra la tapa de la misma para verificar que elpapel
esté correctamente instalado en la ranura. Si no hay papel, consulte él Capitulo Imprimirpara obtener
más información.

NOTA:
1 Si no utiliza el monitor durante un tiempo prolongado, la hora del sistema puede ser inexacta, En
este caso, restablezca la hora del sistema después de encender elmonitor. 1
2 Si después de reiniciar el sistema no se puede guardar la hora y se recupera. el
valorpredeterminado, comuníquese con el departamento de servicio técnico de EDANpara
reemplazar la batería tipo botón del tablero principal.

Distribución del monitor
Si entrega el monitor a usuarios finales directamente después de su configuración, asegúrese de
que esté en modo de monitoreo.
Se debe capacitar adecuadamente a los usuarios para que utilicen el monitor antes de monitorear
a un paciente. Para lograrlo, deben tener acceso y leer la siguiente documentación que se entrega
junto con el monitor:
Manual del usuario (éste manual) - ~ara instrucciones completas sobre operación.
Ta~eta de referencia rápida - para recordatorios rápidos durante el uso.

Tabla comparativa de los diferentes modelos de la familia:

,,"o"

- - -- --- - -- -.~~.
Parámetros iM80 iM70 iM60 iMSO

3/5-Cabfes ECG , , , ,
12-Cables ECG Opcional x x x

EDANSpO] , , , ,
Nellcor SpO] Opcional Opcional Opcionaf Opcional

EDAN NIBP , , , ,
Omron NIBP Opcional Opcional x x
Respiration , , , ,

Temperatura 2.Temp 2.Temp 2.Temp 2-Temp

IBP/ICP
Opcional (4- Opcional (2- Opcional (2- Opcional (2-

IBP) IBP) IBP) IBP)
CO_ Opcional Opcional Opcional x

Respironics frCO] OiJtional Opcional Opcional Opcional

Phasein AG Opcional Opcional x x

(' Bedrail ook x , , ,
I

~

x , , x
Cong i - , , , , /1,tp- - - - -
l1'I AM S R'- .
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Utilice unlcamente las sustanCias y los métodos aprobados por EDAN InclUidos en este capltulopara
limpiar O desinfectar su equipo. La garantía no cubre ningún daño provocado al usarsustancia's o
métodos no aprobados. I
EDAN no es responsable de la eficacia de las sustancias químicas o de los métodos índicadoscomo
un recurso para el control de infecciones. Para obtener información acerca del control deinfecciones,
consulte al responsable del control de infecciones o epidemiólogo del hospital local. I
Generalidades
Mantenga el monitor, los cables y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que se dafteel
dispositivo, siga el procedimiento que se indica a continuación: I
Realice siempre la dilución de las sustancias según las instrucciones de su fabricante o use lame'nor
concentración posible.
No sumerja ningún componente del equipo ni ningún accesorio en líquido.
No vierta líquido sobre el sistema.
Nunca utilice lija.
No permita que el liquido se filtre por la carcasa.
Nunca utilice material abrasivo (como lana de acero o limpiadores de plata).

~M.I~tJ.lt3 3 ,.'9()fo,~: .- - - ,,'- '?iX ,Scanner de código de barras v v "Almacenamiento USB/SO " " " "
,. / •.,

" o TfC""c..
Salida VGA v " " "

"

Llamado enfermera v " v "Sincronismo con Desjibrilaci6n v " " v
Salida Analógica " " v "cableado LAN " " " "Wi-Fi Externo integrado integrado integrado

DHCP (por cable LAN) x " " x
MFM-CMS (HU, vista Web) " " " "Vista Bed-ta-bed

.' " " " "XML Exportable " " " ".

3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

Cuidado y limpieza.. .

PRECAUCiÓN
Si derrama líquido sobre el equipo o accidentalmente sumerge al mismo, la batería o accesorios en
líquido, comuníquese con su personal de servicio o con el servicio técnicode EDAN.

/(
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Limpíeza del monitor
Se recomienda limpiar regularmente la carcasa del monitor y la pantalla. Utilice
únicamentedetergentes no corrosivos como jabón yagua tibia (40°C/104°F cómo máximo) para
limpiar (acareasa del monitor. No utilice solventes fuertes como acetona o tricloroetileno. I
Tenga especial cuidado cuando limpie la pantalla del monitor debido a que es más sensible a
losmétddos agresivos de limpieza que la carcasa. No permita que ingresen líquidos en la carcasa
delmoni,tor y evite verterlos sobre el monitor al limpiarlo. No permita que ingresen agua ni Iíquidbde
Iimpiez~, en los conectores de medición. Limpie la zona circundante, excepto las tomas Ide
losconectores.
A contirluación se dan ejemplos de los desinfectantes que se pueden utilizar para la carcasa de los
instrumentos:,,

• tensioactivos;
• Agua con amoniaco < 3%;
• Alcohol;

Esterilización
No esterilice el monitor ni los accesorios a menos que sea necesario según la normativa de: su
hospi~l. t
Limpie y desinfecte los accesorios antes de esterilizarlos utilizando sólo esterilización con gas, de
óxido de etileno (Eto). No esterilice en autoclave. I
ADVERTENCIA
Esterilice y desinfecte los accesorios según lo establecido para evitar las infecciones cruzadas eotre
los pacientes.

Limpieza de los accesorios
Limpieza del cable de ECG y sus latiguillos
NOTA:
1 Utilice únicamente las sustancias de limpieza y los desinfectantes recomendados indicados en ~ste
documento. El uso de otros puede ocasionar daños (que no estancubiertos por la garantia), reducir la
vida útil del producto o comprometn laseguridad.
2 Mantenga el cable y los latiguillos libres de polvo y suciedad.
3 Nun,ca sumerja ni moje el cable ECG.
4 Inspeccione los cables después de la limpieza.
PRECAUCiÓN
No permita que queden residuos de un agente de limpieza o desinfectante sobre ninguna supe icie
del equipo. Después de esperar el tiempo correspondiente para queel agente haga efecto (segúh lo
indicado por el fabricante), limpie los residuos con unpaño humedecido en agua. 1
Limpie con un paño sin pelusas humedecido en agua tibia (40°C/104°F) y con las sustancias que se
indican a continuación: Nunca utilice solventes fuertes como acetona o tricioroetileno.
Sustancias de limpieza aprobadas

•
•
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Desinfección
ADVERTENCIA
No mezcle soluciones
peligrosos.

PRECAUCiÓN
La decisión de esterilizar debe realizarse según los requisitos de su institución consideran
que pudiera tener sobre la integridad del cable o todos suscomponentes.

Limpieza del brazal de presión no invasvia (NIBP) I

Limpie los manguitos con una solución de jabón suave yagua. Si la cubierta requiere unalimpieza
más rigurosa, retire la cámara de aire primero. Deje que la cubierta se seque totalmenteal aire antes
de usar el equipo.
Se ha probado que los manguitos resisten los siguientes desinfectantes recomendados: cidex,
sporicidin, microzid, isopropanol al 70%, etanol al 70% y buraton líquido.

Limpieza del sensor de saturación de oxígeno (Sp02)
Estos sensores reutilizables se deben limpiar y desinfectar, pero nunca deben esterilizarse.
Acontinuación se enumeran los agentes de limpieza aprobados:

• Detergente suave
• Solución salina (1%)

Limpieza de otros accesorios
Para obtener información sobre la limpieza de otros accesorios, comuníquese con los fabricantes'j

1
de desinfectantes (como lejía y amoníaco) porque podrían producir gases

1,
A fin de evitar un daño mayor al equipo, sólo se recomienda desinfectarlo cuando sea necesariode
acuerdo con el programa de mantenimiento del hospital. Primero se deben limpiar los equiposde
desinfección. I
Entre los tipos de agentes desinfectantes recomendados se encuentran los siguientes:

• Alcohol
• Aldehído

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)

Inspección
La verificación general del monitor, incluida la comprobación de seguridad,debe llevarse a cabopor
personal calificado únicamente cada 24 meses, y después de cada reparación.

Inspección previa a la puesta en funcionamiento
Se debe comprobar lo siguiente:

• Si las condiciones del entorno y el suministro de alimentación cumplen los requisitos.
• Si el cable del suministro de alimentación está dañado y se cumplen los requisitos

deaislamiento.
• Si el dispositivo y los accesorios están dañados.
• Accesorios especificados.
• Si el sistema de alarmas funciona correctamente.
• Si la impresora funciona correctamente y el papel cumple los requisitos.
• Rendimiento de la bateria.
• Si todas la 'ones de monitoreo se encuentran en buen estado.

Si~a esisten ia e conexión a tierra y la corriente de fuga cumplen los requisitos.
~~ e. i ~~ da - o anormalidad, no utilice el monitor y comuníquese co~nel c~entro de
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Acción rt'allzada

,
,
i Asegúr<Kc de que
todos 10'1 electrooos.
las derivaciones y los
cables dd paciente
estén corrcctamente

I concc!ndo5.
,

I

---~--------
Nivel alflrma i Acdón r~IiZ1ld.

Rajo

Bajo

Bajo

BaJO

1 Nivrl alarma

Verifiqu,e
conexíl'ln de

B'J~ • .,ucnvaClOll y
estado del pacll:~me

" -- ---"-----
I

!
I
I
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que deban adoptarse en caso de cambios del funciona

Causa

El electrodo V3 de ECO se
desj1egó uc la piel o los

i cables. de ECO se
desrollc'Ctnroll.

El electrodo V4 de ECG se
dcspcgeí de la piel () los
cables. de ECO se

: desconectaron.

--- -- - , --

I I Asegúres.e de que el
El sensor de SpOt puede SeJL~or esté bien
estar desc{)nectado dd Bajo conectado al dedo u
paciente o del monitor. otras panes cid

+- p:lciente .
._-- 1 -

El sensor ci, SpO, "" I Asegúrese ~e que el

estaba bien cont'Ctado
monit(lr y d s,msor

o
Bajo cstén bien);

con~"(;tado ,11 m01l1tor, o la
cancelados. vuelva a

conexión está suelta.
conectnr d scnsor.

- -- -- ---
Deje do '<M 1,
funcion de medición
d,] módulo Sp01 y

Falla dd módulo 5p02 o
Alto

notifique al ingeniero
0,

f311" de comunicación bimnEdíeo ,1o
personal d,

I
mantenimiento dd
fllbril::ame. "

IT
'---,._-~-----El electrodo VI de ECO s.c

I : despegó de la piel o los
Ap;lg Elet:VI ECO 'bl •l' ! ca es •.•e ECa se

J.-- I desconectaron,

I
I I El electrodo V2 de ECG se
¡ : despegó de la piel (J los

Ara!! Elee \'2 ECG -

I I
- cables de ECO S<:

desconectaron.I ,
,1 :
I !
: Al~og Elee V3 ECG

I¡:- ;
i I
1 A¡Mg El,'';: V4 ECO
I I
I !
I .

1

r;1-ensajt>,._,-----
I

l.i ~o huyScaror sr<

I
Apag Sensor 5pO;

,
i3.11. Las precauciones

produc~omédico;
I

PRECAUCiÓN:
i:

.....+-------------
I "1t'lIsaJ"'" ! CausaI .I !uw~_! _

¡ _ La seña] de medición de
RUidoECO ECG está muy

I inlcrrumpíd<l,

,,
1
I
1

F¡illa Comunica Sp
I

I?+---

'"x'"



del módulo NIBP y
l10lÍfique al ingeniero

,bmmbdico o al
i personal de
malllenimielllo dd
fabrJcante.

,--~

Mida nuevamente, si
la falla persiste,
detenga la función
de mediuón del
mndulo NlBP y
notttlque al
Ingemero biomédico
o al personal de
mantenimiento del
fabricante.

i

I Coloque
: correctamenle
: bran!.
,

IDeje de usar la
, f'unción d<- medición

Bajo

Alto

I Nivel alarma I Acción rr:alilada

I

,I CaUSII

,

La presión ha excedido el
limite de seguridad superior
especificado.

i

Falla COnJ!lI11C<1 N1BP

Sohrepresiim Nmp

I :\lt'llSaj~~.~~

I,
i

1

I F311a del módulo Nmp o

! i~lla de comunieneión

I--~~--:--~----+-
¡ i El braz.¡¡1 no csllÍ'

~ Br~l¿a l"IBP 5uelio i currcelamenlc colocado l) ! Bajo

! .___ ' nn t":~~MMM_ 1

,

I,
l-----

falla ('('mullica AO

!
!

Falb del modulo AG o falla
de COll"\ulúcacion.

~~ ---
[1;1\'1'1alarma

Allo

Aedón realizada

Detenga la función
de medición del
mOdulo AG y
notifiqm.' al ingcmero
biomédico () al
personal de
mamcnimiemo del
fabricante.
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Espere hasta que

fillJlice -1've~ific¡¡ci6n. _

Calibre O:,.

Reemplace la 1
r~'yisiÓIlde sofiwnre. ¡

, RC31lcc la puesta a
: cero.__ I __~_ ___ __

1

, Espere a que finalice
la auto prueba.

------- --.------ -- --_.I Reemplace el senwr
I dc()¡.

Bajo

Bajo

Alto

Alto

Bajo

Bajo

El lnódul<J AG rcqmcre
cero.

Se debe calibrar el O~.

El mOdulo AG v'.-'TJfica el
adaptador.

El módulo AG csta
realiLafloo la aulo prueba.

& dcbe rl.'cmplazar el
SCllSm dc Oc'

, SoftwJre del módulo AG
I llllumlal

,-- ---_.-

~ ErrorSoflwilre AG

I RcquerimientoC"croAG

'--~I Auto Pn"b, AG _~,

I Rccmpl Sensor AG O~

,
I Adapt Cheq AG,
f--- ..
j RCljllenmientC~librO:,

~_ .

~ la



d,

J 2 2 .~,M1
.;J ,.,Ji l.,J ~a; /i

3.12. L~S precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expo, iCi'n~fr
condici~mes ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a i~'U cl'!s
eléctric~s externas, a descargaselectrostáticas, a la presión o a variaciones de pr~iO ,....8'Jii..
aceleracióna fuentes térmicas de ignición, entre otras; IF ;NIC"

i
Condiciones ambientales

I
'M'~ ' ,

: l'niebd prindpal. 1',Ul. mQdu(o X:'I-I, módulo V-SpO:. módulo V.IBP, módulo v-eo'l
' iml'rt'sota

·;~~':,::,:),::m, "~~(-'-~-C-4i-F-C------".-~.- =~
~¡¡;"~~I;~f)'~~I::</liln~;~_ ~~,~"Ea=-_______ .---1
.-- _.j_.
¡-¡um~da~,

, Fun(;jüJlainl~nto I 15% ¡¡ 95 % (sin condensación)

¡Tr'~~'~p~~l'y";i;n~~;;;-nm-i-;nrO'-"'-":I~% ¡¡ 95 % (sil;'nmdC'llsacibn)

I;\,:~~~:~:t:::":'----"';:OO-hP-~~l~{j&Jhl~a--~--.-
, ,

I Tr~msr\)rte y Jlm¡lCenamiento i 700 hPn ,1 lOófl hPa
'----_.'-----.-----~------,--------.-_iI Fuente dc!~lim"ntatj6n i 100V-240 V-.50 IiT!M H7~1.8A--Q.75 A. i
I I Plllax.-1SI)VA '

'__ . "",,,,,,,,...1_f_U_SI~~E:n.:_5,_'_"_2~~~: ,__,.'"_,,_._"".__ J

D~
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3.13. InfÓrmación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el produc o
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elecció'n,
de sustancias que se puedansuministrar;

il
No corresponde

ii .
3.14..Lasj'precaucionesque deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual ~:specíficoasociadoa su eliminación; I
20 El diSP~sitivo y los accesorios se deben desechar según las disposiciones localesdespués de su
vida útil. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricantepara el reciclaje o desechb
adecuados. Las baterías son residúos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos.
Al final de !Suvida útil, lleve las baterías a los puntos de recolección correspondientes para el reciclaje
de baterías agotadas. LaeJiminación inapropiada de los desechos puede contaminar el
medioamb'iente. Paraobtener información más detallada sobre el reciclaje de este producto o de la

!t;:ria.co:uníQuese con su Ofícina civica local o con la tienda donde compró el producto,

,



3.16. El g~adOde precisiónatribuidoa los productosmédicos de meli3 . .3
;i

A.9 ESG
Modo de~derivllcúllles I 3 derivndones: L H. 111,

Is dcrrv~cione~: l. 11.lit llVR.llVI-. aVF., V,
I.? dcnV3ciolles; 1. 11,111, llVR, nVL, llVF, V1, V2, \/3, \'4, V5,

"111
V6_.~.~~:~...~_._._---------~-----..,

Estilo de la l1omcl1l:lulura ABA, ¡Fe
de dcn\Jciol1e:.

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

i Sctl~ib¡J¡?lldde' b pan1alla
, '

!
l.,
I B,umlo,

1.25 mm/uN (YO.125). 2.5 mm/mV (xO.25), 5 mm/mV (><;0.5).
10 mm/mY {xl}. lO mmfmY (x2). 40 mmfmV (x4). gJlnancíll
AI/TO

, tí,25 11111'1/5, 12.5 mm/s. 25 mm/s. 50 mmls
"""_~_:_: _.~._~~~~~~~~~~~~~~ ~ ...J

: A IldH}lJb "mda (-3 dU) : Diu.gflÓSllI:0; O,OSH/ll 150Hz ~. . .

" I . Monitor: 05 !{z a 40 Hz

1_ 1, ... __ ..
.... _ ürugia: IHz a 20 Hl

~-~_.~--------_.
,

Serial de escala
I

_Ruido d~11sisl"ma <30 }lVPi'

d,

1000Hz

24 bits

entrada ,> 2,5 Mil
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100%

100%

Sin definir (0-69% SpO])

:t3 % (70%-100% SrO])

Sin definir (0'"69% SpC)])

..-1-

._-+---~-
Pen0do de'

, Jatos I
_.__L...._.. _

Lcmgítud dt, omh
; .1_____ _ _ _
: LUI" rúja =tD60::3 n;;;-f ....-..J---._.
, Luz ¡Jifj-armia 905-t5 nro
, 1 _ - _

I Energia de la luz; emitida

I.""r°;
,~Frecdel1cin dclPulso
.1
1 Rangp de medición 1251~Ml~ ;OObpm

_J ~_~ _
Rango de al:mnn ¡ ]tihiffi,~}OObplll

1" ,!.. I b: ",'~cl \1('Jon I rm

P'>:cT~ióll--~----- ~--t--I-2-bp-m-----------~--.._-..------,

:,l,=-~~--,,,""'"'""."
l'{tln[;'* d~ H11jk"Óancia de I ::O()t1a 25000 (cables de denvaCJ(ln~ Sin rCslstcllcm)
, referencla ~"O.. oo~, bl d d" ' "": I :- I!! a 45 H C<l es e envactones ;::00 una reslstencla

: de Ii':!:!.)
'''""'',.,,_... 1___ _. ...

RUlI.k!1 ! <0.1 n (monitorización de 'J.'5 deriva<:iones)

1I ,, __ J .:;()::n (mOflltonzm,:lOl1 de 12 derivaciones)

r.
1R;.mg~ dmJnllco m:ixllllo ¡Impedancia de referenclft 500 n

11

lmpeda¡u:m lIanable J n
! Sin RoortesRango de -;l"'--,,,--o-"-d-,-RR--- -~ ----------

~JL-.--
I Adulto ¡{)rpm a 120 rpm

1I i

Neo':Ped j O rpm a 150 l'fIl!l

" 11 ,
Resolución I 1 rpm

L.......,_L _ ----+----
i rred~lon -! :t2 rP~ """""
I Selec~ion de la ganancia xO.25;xO.5; xl. :-:2,xJ. )/4. 1<5
~ómtituNcion'''- d',C'-::,¡.-"c,Cr-,,-dC,+=------
: Jl;mll~ de JllflCII 10 s. 15 s. 20 .'i, 25 R.30 s. 35 s.4{l s
.1

A1~PO'
! Rang'o de' meDición

1

I
Ran~l' de alamm

Rcsülu~lún 1 %1,1 _

Preci~ól1
,_----l _

Aduliu (incluye ninos)
:



1
i

A.15 ca,
--
TIJ'l.' dl' paciente en el que se Adultos. niños y rttiéll rmcidos
puro!.' apli"ar

=-- T.:enien. de nh~rción de infmrrojosTécm':ll

Unidad mmHg. %. Kp.:1

RaI11iO de incdi~¡1m
EtCOl OrnmllglllSOmmllg

FiCO: 3 mmllg n 50 mmHg

FRVn O rpm n 150 rpm (flujo principnl)

2 rpm n 150 rrm (flujt'l Illlernl)

RellOlución aco: 1 mmHg

FiCO: ) mmHg

FRV, I 'Pm

Precision d~ EtCOl :t2 mm IIg.0mm 1-1);040 mm Iig

:t S '1-"de 1e<-1Ul'll.41 n 70 mm IIg

iS':"dctcctum.71alOOmmHg

;t 10':-" €k lectum. 10la I~OmmHg

I'm:"isión de-nwRR :tlrpm

A.16 c.a.
1M~todo 1 Térotell de lermodilución

Rango de medición

c.o. 0.1 Lhnin-l0Umin

1ll 2)"C _ 43"C{7J,4"F-I09,4"F)

TI Auto: .I"C - 17"C{JO.2"f-RO.6"F)

M:muol: O"C - :!7"C(3:!"F -RO.6"F)

Rl:SOluciOn

C.O. O.IUmin

TB. TI -+o. loe (+O.1°F)

Rango de lllarmll 23"C - 4)"C (73.4"F-109.4"F)

Precisión

c.a, ;t5% {I:;!; 0.2 Umin

1ll to,l6Cm---- :iO.I"C
,.---_._.
ParíUI1C'lr05 de snlid,\ c.a.,

Calculo hnrJ(')(jin3mico
;
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-018428-13-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

...t,.3..~...~ y de acuerdo con lo solicitado por DEAM S,R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico.

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 12-636 Sistemas de

Monitoreo Fisiológico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Edan Instruments

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Diseñado para el monitoreo de parámetros tales como

Electrocardiografia (ECG), Respiración(RESP), Temperatura (TEMP), Saturación

de Oxígeno (Sp02), Presión san'guínea invasiva o no invasiva (IBPjNIBP): Gasto
;

Cardíaco (CO), Dióxido de Carbono espirado (C02) y Gas Anestésico (AG).'

Modelo/s: iMSO, iM60, iM70, iM80.

Período de vida útil: 10 años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Edan Instruments Inc.

Lugar/es de elaboración: 3/F-B Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd.

1019#, Shekou, Nanshan District, 518067 Shenzhen, China

Se extiende a DEAM S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1317-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a !,.l2 ..f.EB. ..20.16 , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

~.
133 9

,
Dr. CARLOS CHIALE
Admlnl8frador NaolonaJ

A..N.M ..•..T.
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