“2016 — ANC DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA

L Ministerio de Safud
Regulacion e Institutos

| ANMAT

BUENOS AIRES, § | JUL. 2016

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologig

!
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

i
S.A. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripci

,Vitll'ﬂles, marca Draeger Medical Systems.
oy Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance
Di

Pr

g
|
[
o:ductos de Tecnologia Médica {(RPPTM).

’ Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisit
normativa aplicable.

intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
No[11490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| | DISPONE:
hRgTiCULO 19,- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscri
el [RPPTM N° PM-1601-7, correspondiente al producto médico deno
M

nitor Multiparamétrico de Parametros Vitales, marca Draeger

i:‘ltems, propiedad de la firma DRAGER ARGENTINA S.A. obtenido a tr

/Al 1

—Q

Secretaria de Pofiticas, DHSPQS!CEON N°¢ ? g ‘i 8

NACIONAL",

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5284-15-4 del Registré de esta

Médica

Que por las presentes actuaciones la firma DRAGER ARGENTINA

on en el

RPPTM N© PM-1601-7, denominado: Monitor Multiparamétrico de PaJ‘émetros

s de la

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

0s de la

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Decreto

’

_ DE

pcion en
minado:
Medical

-aveés de
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& DISPOSICION N° |
. Ministerio de Salud ? g E 5
Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

la iDisposicién ANMAT N° 8108 de fecha 20 de Diciembre de 2010, |segun lo
\establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion. '
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidén en eI'
RPPTM N© PM-1601-7, denominado: Monitor Multiparamétrico de Parametros
Vitales, marca Draeger Medical Systems.

iAR‘TfCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agﬁegarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1601-7.
|Jf-\RlTiCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,

noitiﬁquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucdiones de
Uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archiv%se.
Expediente N© 1-47-3110-5284-15-4

DISPOSICIONNe 7 G § 6

RC
i

Dr. ROBERTO LEDE

\ . . Subadministrador Nacional
! AN M. AT




*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA|NACIONAL”.

Ministerio de Sakud
Secretaria de Politicas,
' Regulacion e Institutos
E ANMAT

;: ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
EllgAdministrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°?9E ..... ﬁa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el IRPPTM N© PM-1601-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma |DRAGER
AIiGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristitos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: !
Nog'nbre genérico aprobado: Monitor Multiparamétrico de Parametros Vitales.
Ma;rca: Draeger Medical Systems. |
Diéposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8108/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-12637/10-9.

*t MODIFICACION/ |
1 DATO DATO AUTORIZADO P
¥ RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
E‘Vigencia del 20 de Diciembre de 20 de Diciembre de 2020
Certificado de | 2015 |
!}xutorizacién y |
Venta de Productos |
| Médicos
| Modelo Infinity Delta - Infinity | Infinity Delta - Infinity Delta
' " | Delta XL - Infinity XL - Infinity Kappa - Inﬁr“ﬂty
Kappa Omega-S Solution - Infin%ty
i Omega Solution
| Accesorio: Infinity Explore‘rr
Marca Draeger Medical Dréager
Systems
. Vida dtil - 20 afios
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Lugar de

Elaboracion

6 Tech Dr Andover, MA
01810 Estados Unidos

6 Tech Drive Andover, M1A,
01810 Estados Unidos.

e

Irdicacion de uso

Los monitores de la
Serie Infinity Delta
(Delta/Delta XL/Kappa)
se disefiaron para ser
utilizados en la
vigilancia de pacientes
a traves de diversos
pardmetros. Los
dispositivos generaran
alarmas visuales Y
audibles si cualquiera
de los parametros
fisiolodgicos que se
controlan excede los
limites establecidos, y
se iniciaran las
impresiones de alarma
o de tiempo limitado.
Este dispositivo se
conectard a una
impresora R50, ya sea
directamente o por
médio de la red
Infinity.

Los monitores de la red
Infinity tienen la

capacidad para vigilar

Los monitores de la Serie
Infinity (Delta/Delta .
XL/Kappa/Omega/Omegé S)

se disefiaron para ser |
utilizados en la vigilancialde
pacientes a través de
diversos parametros. Los
dispositivos generaran |
alarmas visuales y audibles si
cualquiera de los parametros
fisioldégicos que se controlan

excede los limites

establecidos, y se iniciaran
las impresiones.-de alarma o

de tiempo limitado. Este

dispositivo se conectara a

una impresora R50, ya sea
directamente o por médioE de
la red Infinity.

Los monitores de la Serie

o

Infinity tienen la capacida
para vigilar lo siguiente:

- Frecuencia cardiaca

- Frecuencia

respiratoria;

- Presién invasiva;

- Presién no invasiva;

NACIONAL”.
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- Frecuencia
respiratoria;

- Presion invasiva;

- Presién no invasiva;
- Arritmia;

- Temperatura;

- Gasto Cardiaco;

- Saturacién de
oxigeno arterial;

- Frecuencia de pulso;
- Apnea;,

- Analisis de segmento

ST de 12 derivaciones;

- tepO2/tcpCO2;

- Sefiales de EEG;

- Fi02;

Los dispositivos estan
disefiados para ser
utilizados en un
entorno en el cual
profesionales de
atencién de la salud
(es decir médicos, |
enfermeros y técnicos)
proporcionan atencion

A los pacientes. Los

'i Secretarta de Politicas,
;' Regulacidn e Institutos
ANMAT
lo siguiente: - Arritmia;
] - Frecuencia cardiaca; - Temperatura;

- Gasto Cardiaco;

- Saturacion de oxigeno
arterial;

- Frecuencia de pulso;

- Apnea;

- Analisis de segmento S
12 derivaciones;

- tcpO2/tcpCO2;

- Senales de EEG;

- Fi02;

- etCO2;

- Mecénica de respiracion;

- Agentes anestésicos;
- Transmision
neuromuscular;

Los dispositivos estan

T de

disefiados para ser utilizados

en un entorno en el cual

profesionales de atencion de

la salud (es decir médicos,

enfermeros y técnicos)
proporcionan atencion a |

pacientes. Los profesiona

determinaran en que casos

estd indicado el uso del

dispositivo, segin su

0Ss

s
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profesionales
determinaran en que
casos esta indicado el
uso del dispositivo,
segun su evaluacion
profesional del estado
del paciente.

Los monitores de la
Serie Infinity estan
disefiados para ser
utilizados con -
poblaciones aduitas,
pediatricas y
neonatales, con la
excepcion de los
parametros de gasto
cardiaco, analisis de
segmento ST y
arritmia, que estan
disefiados para
poblaciones adultas y
pediatricas; y tcpO2
que se debe utilizar en
la poblacion neonatal
solo cuando el paciente
no se encuentra bajo

gas anestésico.

evaluacion profesional del

estado del paciente.
Los monitores de la Serié

Infinity estan disefiados para

ser utilizados con pobiaci|ones -

adultas, pediatricas y
neonatales, con la excepcion
de los parametros de gaéto
cardiaco, andlisis de
segmento ST y arritmia, que
estan disefiados para
poblaciones adultas y
pediatricas; y tcpO2 que jse
debe utilizar en la poblacién
neonatal solo cuando el |
paciente no se encuentra

bajo gas anestésico.

Rétulo

Aprobado por
Disposicién 8108/10.

A fojas 235

1
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Instrucciones de | Aprobada por A fojas 236 a 274 1
Uso Disposicion 8108/10. 1

El !presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
an‘ies mencionado. .

Se|extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REPTM a la
firma DRAGER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1601-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d.asizu]éiifL?Qi@

Expediente N° 1-47-3110-5284-15-4

DISPOSICION N©
79168

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN M.AT.
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ANEXO I B . 7

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS
Rotulo provisto por el fabricante:

Razon social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.

Direccién del fabricante: 6 Tech Drive Andover, MA, EE. UU. 01810

Producto: Manitor Multiparamétrico de parametros vitales

Modelo: Infinity Delta- Infinity Delta XL- Infinity Kappa- [Infinity Omega-S Solution - Infinity Omega Solution-
Accesorio: Infinity explorer r

Marca: Dréger

Ndmero de serie:

Fecha de fabricacién:

Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura -20°C a 60°C, Humedad Menor al 95%, sin condensacion. Altitud menor a 3000 mts

Rotulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-7

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio César arrientos

Bioinge 'ierc.)
Director écnico
M.N. 5846 QPITEC

Péagina 1 de 40
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo I.':w.i que
figuran en los item 2.4 y 2.5;
Se colocan dos rétulos: !

Razén social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.
Direccidn del fabricante: 6 Tech Drive Andover, MA, EE. UU. 01810
Producto: Monitor Multiparameétrico de parametros vitales

Modelo: Infinity Delta- Inflnlty Delta XL- infinity Kappa- [nfinity Omega-S Solution - Infinity Omega Solutlon-
Accesorio: Infinity explorer |

Marca: Drager

Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura -20°C a 60°C, Humedad Menor al 95%, sin condensacion. Altitud menor a 3000 mts

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Dréger Argentina S.A. ‘
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As. }
Autorizado por la ANMAT - PM 1601-7

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio Césal Barrientos
Bioingeniero
Directo Técnico
M.N. 554 COPITEC

+

Pagina 2 de 40
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles
efectos secundarios no deseados; i
Uso previsto |

Los monitores de la Serie Infinity (Delta/Delta XL/Kappa/ omega- omega S) se disefiaron para ser utiliZados
en la vigilancia de pacientes a través de diversos parametros. Los dispositivos generaran alarmas visuales y
audibles si cualquiera de los parametros fisiolégicos que se controlan excede los limites establecidos, y se
iniciaran las impresiones de alarma o de tiempo limitado. Este dispositivo se conectara a una impresora R30,
ya sea directamente o por medio de [a red Infinity.

NOTA: Todo el hardware y las vistas de pantalla de Drager mostradas en estas Instrucciones de uso son sélo
ejemplos. Los productos o las pantallas reales pueden variar ligeramente. :

Los monitores de la Serie Infinity tienen la capacidad para vigilar lo siguiente: i
« Frecuencia cardiaca ’
= Frecuencia respiratoria

* Presién invasiva

» Presién no invasiva

+ Arritmia

+» Temperatura

» Gasto cardiaco

+ Saturacién de oxigeno arterial
» Frecuencia de pulso

* Apnea

+ Andlisis de segmentos ST - ! o toS |
» Analisis de segmentos ST de 12 derivaciones Julio César arriento |
» TcpQ2/tcpCO2 _eaoilr;gre ;g;‘i’co !
: '&__‘,ieé'\zales de EEG M_Ti;.re;a% OPITEC . .
« etCO2 /

«Mecénica de respiracion
-Agentes anestésicos
sTransmision neuromuscular |
Los dispositivos estan disefiados para ser utilizados en un entorno en el cual profgsionales de atencion de la
salud (es decir, médicos, enfermeras y técnicos} proporcionan atencion a los pacientes. Los profesionales
determinaran ‘en qué casos esta indicado el uso del dispositivo, segin su evaluacion profesional del estado
médico del paciente.

Los monitores de la Serie Infinity Delta (Delta/Delta XL/Kappa/ omega- omega S) estan disefiados para ser
utilizados con poblaciones adultas, pediatricas y neonatales, con la excepcion de los parametros de gdasto
cardiaco, analisis de segmento ST y arritmia, que estan disefiados para el uso en poblaciones adultas y
pediatricas; y tcpO2 que se debe utilizar en fa poblacion neonatal sélo cuando el paciente no se encuentra
bajo gas anestésico. !
Componentes de la documentacion

Advertencias, precauciones y notas ,
ADVERTENCIA: Una declaracion de advertencia proporciona informaciéon importante sobre una
situaci6n posiblemente peligrosa que, si no se evita, podria producir la muerte o lesiones graves.l
PRECAUCION: Una declaracién de precaucién proporciona informacién importante sobre una situacion
posiblemente pelfigrosa que, si no se evita, puede producir lesiones leves 0 moderadas al usuario o al paciente,
0 dafios al equipo 0 a ofros objetos. :
NOTA: Una nota proporciona informacién adicional destinada a evitar inconvenientes durante la operacion.
Referencias cruzadas :

Las referencias cruzadas especifican el capitulo y la pagina (por ejemplo, la pagina 16-3 hace referenqia al
Capitulo 16, pagina 3). Por otro lado, se indican el nimero del capitulo cuando el texto alude a todo un capitulo
{por ejemplo, 7). :
Tablas de referencia rapida i
Siempre que es posible se provee una tabla de referencia rapida para poder acceder a informacion acerca
las funciones del monitor rapidamente. 1

Pagina 3 de 40 Dra
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Nota al pie

La version de software actual aparece en la parte inferior de cada pagina, junto con el capitulo, nimero de
pagina y el nombre del dispositivo.

Aplicabilidad

Todas las referencias al "monitor” en este manual aluden a los monitores de paciente Delta, Delta XL y Kappa.
La informacién especifica a un modelo ha sido documentada en base a las necesidades.

NOTA: La funcionalidad del software es idéntica entre los siguientes productos:

+ Infinity Delta = Infinity SC 7000

* Infinity Delta XL = Infinity SC 9000XL

« Infinity Kappa = Infinity SC 8000 con las siguientes excepciones:

+ Luz de alarma (vea las paginas 1-8, 2-19 y 3-18).

» Bateria interna (vea las paginas 1-15, 1-18, A-2 y B-9).

+ Tamario y peso (vea la pagina B-9).

Consideraciones de seguridad

En estas Instrucciones de uso se supone que el operario cuenta cen suficientes conocimientos como para
trabajar con monitores para pacientes. Para asegurarse de operar el equipo de forma correcta, exacta y
segura, lea todas las instrucciones de operacién cuidadosamente antes de utilizar el monitor. El monitor
cumple las normas |EC 60601-1 y las normas colaterales y especificas correspondientes.

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

Generalidades

Este monitor de paciente esta disefado para la vigilancia adulta, pediatrica y neonatal. Puede funcionar
como un dispositivo independiente o puede estar conectado a la red Infinity. Ef uso del monitor esta
restringido a un paciente a la vez.

Se ofrece |as siguientes funciones opcionales de software: i
» Arritmia completa (Arritmia l) de ACE (Experto de Clasificacion de Arritmia) i
« Calculos hemodinamicos y de oxigenacion y ventilacion (calculos fisiologicos)

« Anélisis de segmentos ST de 3 derivaciones

+ Actualizaciones de canales de curvas (sélo Kappa: 4 canales a 5 canales. Solo Delta/Kappa: 5 canales a
6 canales. Delta/Delta XL/Kappa: 6 canales a 8 canales)

« Aries (Revision Avanzada del Sistema de Eventos de Isquemia)

+ Una conexion de Méd. Comunicacion es la estandar en el monitor Delta, la segunda conexién de Mod.
comunicacion es opcional.

iDos conexiones de Mod. comunicacién son el estandar en Kappa Delta XL. Hay disponibles tres conexiones
de Méd. comunicacidn en Kappa.

- MIB (Kappa (nicamente: Comunicacion avanzada. Delta/Delta XL tunicamente: opcion 1 a 4 MIB |l para
IDS)

* Red inalambrica

« Modo Quiréfano (para IDS y/o monitar)

Generalidades (Delta/Delta XL}

Con la funcién Pick and Go de Drager Medical, es posible desconectar Delta o el monitor Delta XL de lared
y transportar tanto al monitor como al paciente a otro lugar; no es necesario desconectar al paciente y volver
a conectarlo en otro monitor. Por lo tanto, es posible no solamente ahorrar un tiempo valiose sino mantener
una vigilancia continua durante el transporte del paciente. En cualquier momento, es posible volver a conectar
{volver a acoplar) el monitor portatil a la red por medio de la Docking Station o la Infinity Docking Station.

Generalidades (Kappa)

E! sistema basico de vigilancia Kappa consta de dos componentes: una unidad basica CPU de
procesamiento y una pantalla. Este manual utiliza la palabra "monitor Kappa" para referirse a la unidad
basica CPU, a menos que se especifique de otra manera.

El Kappa esta disefiado para operar con una pantalla separada de gran tamafio. '
E! monitor respalda una funcion de tendencias y muestra datos de tendencias en pantallas de tendendgas
graficas y tabulares.
Componentes del sistema

Pagina 4 de 40 Julio César prrlentos
Bioinggniero
Directof fFécnico
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NOTA:

. Para una lista completa de accesorios disponibles con el producto, vea seccion
“Accesorios”

. La configuracién del monitor puede variar. Consulte su informacién biomédica
para obtener mas detalles.

. Las siguientes piezas incluyen componentes estandar y opcionales.

Infinity Delta Series componentes: Delta o Delta XL requieren:

« Monitor

+ Suministro de energia

+ Monitor y cable de alimentacion especifico para el pais

+ Cables MultiMed o NeoMed

+ Opcional: Infinity Docking Station (IDS) para montaje, alimentacidn y conexion en red

Kappa requiere:

+ Monitor frontal (Infinity C500 e Infinity C700)

+ Cable de alimentacién especifico para el pais

» Unidad de visualizacion

+ Cables MultiMed o NeoMed

Opciones de software correspondientes (en una tarjeta de memoria opcional) Incluyen:
» Opciones sdlo para Delta: !
« Opcion de segundo PodPort Delta

« Opciones s6lo para Kappa:

« Opcién de 4 a 5 canales Kappa

« Opcion 1l de comunicacién avanzada Kappa
» Solo Delta y Kappa. : I
« Opcion de 5 a 6 canales Delta y Kappa I
» Solo Delta y Delta XL:

* Opcion de medo quiréfano (cargado en la IDS)

» Delta, Delta XL y Kappa:

Opcion 1 a 4 MIB it Delta/Delta XL para IDS/ Kappa. Comunicacién avanzada
+ Opcion de 6 a 8 canales

« Opcion para analisis de segmentos ST de 3 derivaciones

« Opcién de conexién en red inalambrica

» Opcion ARIES

« Opcién de calculo fisiolbgico

- Opcién de arritmia completa de ACE

« Paquete de opciones ARIES/Célculos fisiolégicos/arritmia ACE

+ Opcién de modo Quirdfano (cargado en el monitor)

Otros accesorios incluyen, entre otros, los siguientes:

- Juegos de derivaciones y electrodos para ECG

+» Modulo Masimo SET® Sp02, sensores Masimo y Nellcor Sp02
+ Sondas y adaptadores de temperatura

+ Mangas, mangueras y adaptadores PSN

« Receptaculos hemodinamicos para PS1 y gasto cardiaco, cable Y PSI, transductores/placas y accesorios
PSI :

+ Receptaculo o médulo etCO2, Sensores y accesorios

» Conexiones MIB

+ Bateria externa

» Placas, brazos y plataformas de montaje

« Impresoras laser e impresoras R50/R50N

Solucién Infinity Omega e Infinity Omega S
La solucion Omega esta compuesta por los siguientes componentes:

j’ * Infinity Omeg;

a: (Pantalla Infinity C700 6 Infinity C500 + Monitor delta 6 Monitor delta XL}
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infinity Omega S: (Pantalla Infinity C700 & Infinity C500 + Monitor kappa)
Pantalla Infinity C500
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Infinity C500/C700

La siguiente tabla incluye los datos técnicos para el Infinity C500 {(numero de referencia: MS18748) y el Infinity
C700 (numero de referencia: MS$18747). En los casos aplicables, para cada equipo se identifican las
diferencias en los datos técnicos. De lo contrario, los datos son aplicables para ambos equipos.

Caracteristicas fisicas i
infinity C500: 414 mm x 284 mm x 85 mm !
{16,3 pulg. x 11,18 pulg. x 3,74 pulg.}

Infinity C700: 486 mm x 337 mm x 127,5 mm
{19,13 pulg. x 13,27 pulg. x 5,02 pulg.}

Tamafio (alto x ancho x fondo)

Peso (sin montaje)

Infinity C500: 7 kg (15,43 Ib)
(nfinity C700: 11,2 kg (24,7 Ib)

Refrigeracion

Conveccion

Interfaz de usuario

Pantaliza tactit o via teclado y ratén

CPU ' INTEL Pentium M 1,4 GHz con cache L2 de 2 MB
Memoria | 1 GB (DDR2 533 SCDIMM)
Conectores

Puertos de entrada y salida

~ 3 conectores externos RS232 (9 patilias}

~ 4 puertos USB (en el panel posterior)

- 2 puertos USB {uno en cada panel |ateral)

- 1interfaz ptica digital para salida de video digital
, — 2interfaces 6pticas digitales (libres)
i - 2conectores Ethernet RJ 45
Conector para cable del sistema (22 patillas)

Conector del sistema
Requisitos eléctricos
Consumo eléctrico maximo

Infinity C500: < 55W @ 24 V

. Infinity C700: < 100 W @ 24V
Corriente maxima de entrada infinity C500: 3A@ 24V (4,5A @ 18 V)

‘ Infinity C700: 5 A @ 24V (7.0 A@ 18 V)

Modo de funcionamiento Continuo !
Caracteristicas ambientales !
Humedad Funcionamiento: del 10 al 85% (no condensante)

‘ Almacenamiento: del 5 al 95% (no condensante}
Temperatura ' Funcionamiento: 0 °C a 40 °C (32 °F 2 104 °F}

: Almacenamiento: =20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Funcionamipnto: 70 kPa a 106 kPa (700 hPa a 1060 hPa)
Almacenamiento: 50 kPa a 141,3 kPa {500 hPa a 1413 hPa)

Rango de presion

Julio Césa Barrientos
Bicingeniero
Directo} Técnico
M.N. 5 COPITEC
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Caracteristicas de la pantalia

Pantalla tactil infinity C500: Toque resistiva
infinity CT00: SAW (onda acuslica supericial)
Tamafo diagonal de la pantatta infinity C500: 431,8 mm (17 pulg.}

‘ Infinity C700: 510,56 mm (20,1 pulg.}
Superficie de |a pantalla (alto x ancho}  Infinify C500: 229,5 mm x 387,2 mm {9,03 pulg. x 14,46 pulg.)

Infinity C700: 270,9 mm x 4334 mm
(10,67 pulg. x 17,06 pulg.}

Colores de la pantalla Infinity C500: 262144
Infinity C700: 16,7 millones (datos RGB de 8 bils) !
Alargamianto 16:10
Resolucion infinity C500: 1440 x 900 pixeles
infinity C700: 1680 x 1050 pixeles
Relacién de contraste {minima) 500:1
Angulo de visualizacion infinity C500: > 120°
Infinity ©700: = 150°
Luminosidad 300 cd/m? (ajustada a brillo maximo)
Barra de alarma integrada en a tapa frontal
Angulo de visualizacion de la barra de  Visble desde 360°
alarma

L/h

Julio Césaq Barrientos
Bioingeniero
Directod Técnico
M.N. 5848 COPITEC
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Infinity Explorer (software de gestion + pantalla Infinity C700 o Infinity C500)

Infinity Explorer es una aplicacién de software que le permite ampliar la capacidad de visualizacion
de los monitores Inﬂmty e integrar informacién de paciente adicional en una pantalla separada.
Infinity Explorer funuona en la estacién de trabajo Infinity C700 para IT — el componente de pantalla
panorémica de la solucmn Infinity Omega.El software Infinity Explorer puede visualizar parametros
fisiolégicos en tlempo real recibidos de monitores Infinity y visualizar datos de alarma para aquellos
paréametros. Con' opmones adicionales, también puede visualizar imagenes DICOM recibidas a
través de un 31stema de informacién hospitalario y ejecutar otras aplicaciones de IT como, por
ejemplo, S|stemas de gestion de datos de paciente. Es decir, el software Infinity Explorer integra
datos en tiempo real procedentes de monitores Infinity con capacidades de IT y una gran variedad
de aplicaciones clinlcas en el punto de cuidados. 4 El resultado? Un acceso mas rapido y mas facil

a la informacién, que contribuye a la toma de decisiones con mayor informacion.
| Unidad base
{ Weta frontal deol monitor-- Deits

1 | TeasOas
2 | Taza S Meni principal

3 | Teg'a &7 Pantalls prireipal
4 | dzador delcargoader de
12 bateria

§ | lhtenizty def suministro
alctrico

£ | Luzds Alarmadag
dusonlEe gars &t 55 7000

Wsia frontyl dol monitar - Delta XL

O, _

Tatizs fras
Téxaiis Meni princlpal

Taza ;s Pantalls pringlpal

bwlisadar dal cargadoerde
ta bataris

Ereuse dE) syministre
alagisisn

uzde Alemaing
Fapusiiin mara € 80
Q2T

Jullo Césay Barrientos
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Weta frontal dol moniter-- Kappa

5 & 56

i | TafasEnx & | Comacizr Hemo
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& | Ganacioras ds Mbd.
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Vista trazera de! monitor -~ Daila

1 | Cempartimionia par & batoria

extina {ploinn doidc)

2 | Canmcter parn ta detking

statlon

3 | Cossctar para & adaptador
de CA

4 | Remra gors & midutio otC0;

2 | Conadlor da Mad. comuncatdn
£pclards M comucRodn BETaNY
pang d'soon'blog.

3 | Comtuter pora MultiMed

& | Gmaty para PEN

f
1 | Ceaecter para racepticsio HemoMaod |
1

Coneclor pdra miduio HomoMad
Consttoras ni-aHemalbye. & PedCom ‘
Sanetar para MuhiMad
b
'

8 P T

Conasicr pora PSH

Lado tzquierds del monitor - Kappa j

i

&

¥ | Opsomes dasomasfaesdn
AwinEadd

2 | Conaciz CANBUS sara e médata
perges Bals (PN 88 71 255
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Suministros de energia (Delta/Delta XL)

El moniter Delta/Delta XL se puede alimentar desde la Infinity Docking Station (IDS), un enchufe de grado de
hospital con adaptador de CA o bateria. En caso de que la linea falle o se desconecte el cable, el monitor
cambia automaticamente a alimentacion por bateria para garantizar una vigitancia continua del paciente. ‘
ADVERTENCIA: Lea las "Consideraciones de seguridad” {p&gina vi, en estas Instrucciones de uso) !
antes de conectar el monitor a una fuente de alimentacion.

PRECAUCION: Asegtrese de que todos los cables de alimentacidn estén conectados correctamente, de lo
contrario, las baterias se pueden agotar involuntariamente.

Infinity Docking Station (IDS)

La infinity Docking Station (IDS) ayuda a facilitar el transporte del paciente, permitiéndole retirar el monitor de
la cabecera y acoplario en ofra estacién a [a vez que mantiene las conexiones entre el paciente y el monitor.
Esta funcion, llamada Pick and Go, se explica en mas detalle en la pagina 3-5. Con su Suministro de energia "

CC, el IDS proporciona conexiones de energia y datos, guarda los valores predeterminados y conecta a su
monitor con una red.

ifingy Docking Station [ 7 | Meade MeliGas !
) Vists postaior) Suministre ds sherg

Protocolo de e s sén
25 2221 wndduls Sna

Panty 8 dn ciregis |
indapandionts |55} H
Red

merpirs 3 s swis RE)
Py 3 remota ‘
Eoualiznstin 4o patancal

Tampetees MED

&

W oom| =) o] oo

Suministro de energia de la bateria

El monitor Delta/Deita XL funciona con una bateria externa, sellada de plomo-acido y una hateria interna de
ion de litic. La bateria externa, que se puede reemplazar facilmente cuando se agota, puede suministrar
energia al monitor durante 50 minutos. Si se descarga o si la retira de un monitor que ha estado siendo
alimentado con bateria, el monitor cambia automaticamente a la bateria interna, que puede alimentar al
monitor durante 180 minutos (vea la pagina B-9).

NOTA: Para SC 7000/9000XL, la bateria interna es de plomo-&cido y puede suministrar energia al monitor
durante 75 minutos.

Cuando ambas baterias estan bajas, suena una alarma del monitor, y aparece un mensaje de estado en el ‘
area de mensajes de la red. S/ se han agotado ambas baterias, el monifor se apaga automaticamente.

La bateria externa entra en un compartimiento ubicado en el lado izquierdo del monitor. Cuando esté agotada '
o se ha retirado, reemplacela inmediatamente o conecte el monitor con un suministro de energia. Siempre '
que el monitor esta conectado a la fuente de energia, la bateria esta cargada (como lo indica el cargador de

bateria LED en el panel frontal). La bateria interna se carga primero, luego la bateria externa. La siguiente |
{abla ilustra la funcion del grafico de barras del cargador de la bateria en la parte superior de {a pantalla; |

inzerto 12

verdadera capacidad de |a bateria externa.

Pagina 11 de 40 Directgr Técnico
M.N. 5846 COPITEC




Drager

Pantalla del cargador de la bateria

Pantalla Carga restante Accion |
La bateria que se esta usando N/A j
Infermo 0% | estd completamente cargada.

I é
La bateria que se esta usando Conectar adaptador CA. |
Extemo so% | estd a medio cargar.

La baterla externa estd muy baja | Reemplazar con bateria externa

Exiemo (<25%). completamente cargada
La bateria externa se ha Reemplazar con bateria externa
Exlemo o+ | agotado.! completamente cargada

La baterla interna esta muy baja | Conectar inmediatamente e! monitor al

trtemmo (<25%). adaptador CA. Reemplazar la bateria
I 11 externa.
La bateria interna se ha agotad%;
Inemo o | quedan < 5 minutos de energla.
I
El monitor suena un solo tono de atencién. 2El monitor suena un tono de aviso cada § '
segundos.

Suministros de energia (Kappa)
El monitor Kappa utiliza corriente CA (100-240 VCA). En caso de que la linea falle o que se desconecte el
cable, el monilor cambia autométicamente a un suministro de energia por bateria para garantizar una
vigilancia continua del paciente. La unidad basica puede continuar operando durante 20 minutos mientras
suena la alarma usando la bateria.

ADVERTENCIA: Lea las "Consideraciones de seguridad” (pagina vi, en estas Instrucciones de uso)
antes de conectar
el monitor a una fuente de alimentacién.

PRECAUCION:

+ La pantaila Kappa no se opera con respaldo de bateria. Si la pantalla no esta coneclada a un Suministro de
Energia Ininterrumpible (UPS), no se puede visualizar la imagen. Drager Medical recomienda el uso de un
UPS con la pantalla. El UPS debe cumplir con las normas IEC 60801-1 o eslar conectado a un transformador
aislante que cumpla con estas normas. )

+ La conexién del monitor Kappa, la unidad de pantalla de video y un UPS (opcional) requieren varios cables
de red eléctrica. Para reducir la posibilidad de interferencia electromagnética desde los campos magnéticos, ]
los cables de electricidad deben colocarse lo mas juntos que sea posible para reducir las areas de bucle. '
+ Aseglrese de que todos los cables de alimentacion estén conectados correctamente, de lo contrario, las
baterias se pueden agotar

Suministro de energia de la bateria
La bateria interna puede suministrar energia al monitor Kappa durante 20 minutos dependiendo de la
configuracién del monitor. Se debe utilizar solamente por un tiempo corto (por j., como respaldo durante una
interrupcién en el suministro de
energia).

Cuando la unidad esta funcionando exclusivamente con la bateria, un mensaje en la parte superior §g
C‘ pantalla le indica quea carga de |a bateria esta baja, y un grafico de barras le indica cuéanta energiale q
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{Vea la tabla Pantalla del cargador de la bateria a continuacién). L.a bateria se recarga automaticamente
siempre qgue enchufa el monitor a un enchufe CA.

ADVERTENCIA: Se puede reducir el tiempo real disponible en la bateria interna si se utilizan baterias
gastadas o defectuosas. El valor del 'Porcentaje de la bateria interna’ en la pantalla Estado de la bateria
es exacto sdlo si las baterias estan en condicién normal de funcionamiento. :
NOTA: Cuando la corriente CA es desconectada, la pantalla de la carga de bateria puede demorar hasta 60 ‘
segundos para reflejar la verdadera capacidad de la bateria

ECG Y FRECUENCIA CARDIACA
Generalidades
El monitor puede calcutar la frecuencia cardiaca, detectar condiciones de arritmia y mostrar los datos de ECG. .
Los alambres de derivaciones estan conectados al monitor por medio de receptaculos especiales disefiados i
para facilitar el control de los cables. Los médulos MultiMed acomodan los juegos de cables estandar (3
derivaciones, 5 derivaciones o 6 derivaciones) con el MultiMed o un juego de cables de 12 derivaciones con
el MultiMed 12. Et médulo NeoMed opcional esta disefiado para la vigilancia con 3 derivaciones de pacientes
neonatales. Los receptaculos MultiMed y NeoMed tienen también conectores para un sensor SpO: y hasta
dos sondas de temperatura. Se puede obtener un conector para un sensor FiOz sdio en el receptaculo
NeoMed. Antes de empezar la vigilancia ECG y de frecuencia cardiaca, proceda de |a siguiente manera:

1. Conecte el receptaculo MultiMed o NeoMed apropiado al lado del monitor.

2. Enchufe los accesorios y las derivaciones en los conectores asignados.

3. Conecte los alambres de las derivaciones a los electrodos en el paciente.

Kapp

Delta/Delta XL

1 | Modulo MuttiMed 5con sceesarlos.
(Los modulos NeoMed y MultiMeds tienen un aspecto similar.}

2 | Médulo MultiMed 12: se conecta al Méd. comunicacion.
(No aparece representado a fa misma escala que el MuliMed 5.}

Conexion con el receptaculo EEG
Conecte el modulo de EEG al monitor usando e! conector Hemo/Aux o Aux. Para una lista completa de los
accesorios de EEG suministrados por Drager Medical disponibles con este producto, vea la pagina C-20.
Medicién diferencial frente a referencial

Existen dos modos de medicién EEG.

El modo Diferencial usa dos electrodos para cada canal, midiendo el diferencial entre cada par (vea
ilustracion mas arriba). Por ejemplo, el canal uno tiene una conexién positiva (+) y una negativa (-), el canal
dos tiene una conexién positiva (+) y una negativa (-), y asi sucesivamente. La medicidon visualizada para el
canal uno es el diferencial entre el electrodo 1+ y el 1-.

El modo Referencial usa un electrodo para cada canal, y todos |os cuatro canales comparten el electrodo de
referencia (R). Por ejemplo, el canal una tiene una conexién positiva (+), ei canal dos tiene una conexion (+),
y ambos comparten la misma conexion de referencia. Use el Blogue referencial, que entra en la parte
delantera del receptaculo EEG como se muestra en la siguiente ilustracién, para vigilar el EEG en el modo
referencial.

jentos
Julio CésarBarf

. . Bioinggniero
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Diagrama de derivacionas 6 | Canal i
2 | Conexiones de los 7 | Meutral i
electrodos
3 | Canal 4 8 | “Trig” {4rea reservada para fuluras
aplicaciones; todavia no es funcional)
4 | Canat3 4 | Cable al menitor
5 | Canal 2

Presion no Invasiva

A fin de evitar que la manguera se doble, centre la bomba de la manga sobre la arteria de modo que la
manguera eslé a la izquierda o la derecha de la arteria. Ideaimente, las mediciones de presidon sanguinea se
deben tomar con la manga colocada a nivel del corazén. Si la manga no esta colocada a nivel del corazén,
ajuste las lecturas sistélica y diastolica visualizadas unos +8 mmHg por cada 10 cm por encima del corazén
y -8 mmHg por cada 10 cm por debajo del corazén.

ADVERTENCIA:

» No cologue la manga en una extremidad con una linea inira arterial; de lo contrario, pueden producirse
lecturas de mediciones interrumpidas o erroneas.

» No cologue la manga sobre piel herida o cortada porque puede herir y/o cortar la piel ain mas.

NOTA: Al seleccionar un lugar de vigilancia, asegUrese de que las conexiones del paciente no interfieran
entre ellas. Dréger Medical recomienda que no cologue una manga PSN en una extremidad que esta siendo
utilizada para otras mediciones.

Conexién de la manguera -- Empuje €l extremo de la manguera que tiene un collar de plastico firmemente
en el conectador que se encuentra en el lado izquierdo del monitor (vea la figura a continuacion).

NOTA: Hay mangueras separadas para las categorias de pacientes ped/adulto y neonatos. Seleccione la
manguera adecuada en base a la aplicacién de vigilancia que se va a usar.

Conexién de la manga - Sujete la manguera firmemente por [a conexién de la manga y empujela en el
conectador de la manguera hasta que haga clic en el lugar. Para retirar la manga, tire del collar de metal en
la manguera del adaptador de PSN.

Receptaculos hemodinamicos

Hay cuatro tipos de médulos hemodindmicos para medir la presién sanguinea invasiva. Los rétulos de
presion, gue representan dos o cuatro canales de presion de monitor, aparecen en LCD en los médulos
HEMO?2 y Heuo4 y médulos PiCCO (para obtener mas informacién sobre el médulo PICCO, vea el Capitulo
26). El HemoMed, que también soporta cuatro parametros PS| de monitor, no tiene LCDs para rétulos de
presion. .

Las teclas fijas, ubicadas en la parte superior de cada médulo hemodinamico, le permiten ejecutar las
siguientes funciones:

— "Smart Zero" pone a cero todos los transductores conectados al modulo y a la atmésfera.

— Cufa -- Inicia una medicién de presién de cufia pulmonar (no disponible en el madulo PICCO).

— Empezar GC — Inis:ia una medicién de gasto cardiaco.

Pagina 14 de 40 Julio César Barriento
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NOTA:

+ EIG.C. para el receptaculo PICCO es derivado de una manera diferente que para los receptaculos Hemo2,
Hemo4 o HemoMed.

Receptiéculo HEMOMED  Receptaculo HEMOZ  Recepticulo HEmod — Recepticulfo PICCO

LCD para rétulos de presidn

Conector al monitor

Ranuras del transductor

] 3] R s

Transductor (Picco)

Los cables del transductor se pueden enchufar en los blogues del adaptador en |a parte trasera del m dulo y
se pueden montar en el panel frontal. Coloque el transductor en el montaje mA&s cercano al conector de
m dulo asociado.

Receptaculo HEMO4
\ista trasera

Ll Vista lateral i

Transductor
Cable del transductor

Blogues adaptadores
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Para conectar el receptacuto hemodinamico al monitor;
1. Enchufe un extremo del cable en el conector del monitor correspondiente.

Deltaithelta XL

1 | Conector HEMOZ o HEMG4 (el segundo conecter es opcional
para Delta) o conector para receptécute Picco

2 Conegctor para HEMOMED

2. Conecte el otro exiremo del cable en el puerto de conexion del receptacule hemodinamico.

Cable Y PSI 3 | Transductores PSI
2 | Enchufelo al conector hemomed & | Cables intermedios
cel monitor ‘

Cables Y PSI

Puede utilizar el cablé-Y PSI para aumentar las capacidades de vigilancia de los médulos Hemo2 o Hemod4,
o para vigilar hasta dos canales PSI sin los médulos hemodinamicos. Cuando se enchufa en el conector
HemoMed del monitor, el cable-Y puede acomodar hasta dos transductores, permitiéndole tomar dos
mediciones PSI simultaneamente. Las mediciones tomadas con un cable-Y usan los rotulos de presidon P1a
y P1b._

Para conectar el cable-Y P$| al monitor:

1. Enchufe un transductor en el cable intermedio como se muestra.

2. Enchufe la otra punta def cable intermedio dentro del cable Y (de 7 o 10 espigas).
3. Repita los pasos 1 y 2 para un segundo transductor.

4. Enchufe el cable Y a un madulo hemodinamico o en el monitor.

Julio César arrientos
Bioingefliero
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NOTA: Para una lista completa de los accesorios PS! provistos por Dréger Medical disponibles con este
producto, vea la pagina C-18.

Conexidn del Sp0O2

Preparacién del paciente

La precisién de la vigilancia de Sp0O2 depende principalmente de fuerza y calidad de la sefial de SpO2.

Si se utiliza un dedo como sitio de vigilancia, quite todo el esmalte de ufias. Corte las uiias del paciente, sies
necesario para colocar el sensor en una mejor posicién. Utilice solamente sensores suministrados por Drager
Medical y apliquelos de acuerdo con las recomendaciones del fabricante del sensor (vea la pagina C-13). La
luz ambiente puede interferir con las mediciones de pulsioximetria si el sensor no esta conectado
correclamente, y causar mediciones erraticas o hacer que falten valores. Asegurese de que el sensor esté
colocado correctamente y cubralo con un material opaco si se sospecha interferencia debido a la luz ambiente.
PRECAUCION: Lea las instrucciones suministradas con el sensor para obtener informacion acerca de
técnicas para aplicario de forma éptima y para obtener informacién de seguridad.

1. Seleccione el tipo y el tamario del sensor que mejor se adapte a su paciente.

2. Si el sensor es reutilizable, limpielo anles y después de cada uso del paciente.

3. Cologue correctamente el sensor y conéctelo al paciente.

4, Conecte el sensor al cable del paciente

5. Inspeccione frecuentemente el sitio de aplicacién n del sensor. Si el sensor estd demasiado apretado puede
danar el tejido e impedir el flujo de la sangre. Si el sensor esla dafiado, no lo utilice.

Conector para MultiMed

Receptaculo NeoMed

Conector RS-232

Modulo Infinity Masimo SET Sp0,
Receptaculo MultiMed

| & W] -

® La posesién o adquisicidn del médulo Masimo SET® no implica !a
obtencion de una licencia para utilizar el dispositivo con sensores no
autorizados o cables que, solos o en combinacidn con este dispositivo,
estardn en ¢l Ambito de una o varias patentes relativas a este
dispositivo.

CO2 al final del flujo espiratorio

Julio César Barrientos.
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CO2 al final del flujo espiratorio, o etCO2 es el nivel de didxido de carbono en las vias aéreas al final de la
espiracion. El monitor informa el etCO2 y sus pardmetros asociados iCO2 (CO2 inspirado) y RRc (Frecuencia
de respiracion) por medio de una unidad independiente opcional MultiGas, un méadulo etCOz o un receptéaculo

etCO:. Puede también vigilar elCO2 por medio de un receptaculo mecanico etCQ2/ respiratorio mecéanico
combinado.

NOTA: Para vigilar el etCO: y otros gases de las vias aéreas por medio del madulo MultiGas, vea 23, Mddulos !
Scio® Four. Para vigilar la presion de las vias aéreas, el flujo, el volumen y otras variables mecanicas
respiratorias junto con o separadas de etCQOz2, vea 21, Mecanica de respiracion.

El moédulo y los receptaculos etCO2z adquieren sefiales de un sensor Capnostat®. Para la vigilancia de flujo
principal, el sensor se ajusta sobre un adaptador especialmente disefiade que se coloca en el conducto de
aire o circuito respiratorio del paciente. Para la deteccién lateral, una bomba de muestreo entrega sefales del
adaptador al modulo o receptaculo.

|
NOTA: Las lecturas del etC0O2 suponen una temperatura corporal de 37 °C y una humedad de 100%, de lo l
contrario las lecturas del etCO2 pueden cambiar.

Los puertos y los enchufes estan claramente marcados en la parte delantera del mddulo y los receptaculos

etCO2. Use estos rotulos como guia cuando conecte el pod o el modulo al monitor y sus periféricos.

Enchufa un extremao del cable conestor en
el conector PodCamde la parte izquierda

del maniter. Enchufe el otro extremo en el
recaplacule.

Colbquele en 1a ranura en la pare

posterior del menitor hasta que el 1 | Puertode enirada lateral
mdduin esté bien calacada.

Puertn de salida lateral
1 Puerto de salida |ateral

2 Puerte de entrada |ateral

2
3 | Catle sensor Caprostat
4

Canexidn del kiéd. eomunicacién
3 | Cable sensgr Capnostat (al manitor)

Julio Césall Barrientos
Bioingleniero
Director Técnico
M.N. 5844 COPITEC

Péagina 18 de 40

ger Argenting SA



Drager 7616

Conexidn de FiO:

El monitor recibe senales de FiO2 provenientes del sensor a través del receptaculo NeoMed. Para conectar
el receptaculo al sensor:

1. Configure la categoria de paciente en el monitor en Neonatal.

2. Enchufe el cable de un sensor de FiO:z en el conector de FiO: en el receptaculo NeoMed.

3. Enchufe el receptaculo NeoMed en el conector MultiMed del monitor,

4. Conecte el sensor al cable de sensor de FiQ2. Empuje el sensor firmemente en el receptaculo del cable
hasta que haga clic.

5. Cologue el sensor en la incubadora o bajo la carpa de oxigeno.

Receptaculo NeoMed

Conector FiO2

Acceso a menus

El ment FiO2 muestra la fecha y hora de las calibraciones de uno y dos puntos (remitase a la informacion
gue aparece mas abajo). El elemento de ment Ultima cal. de 02 sélo es a titulo informativo. Muestra la fecha
y hora de |a ltima calibracion de uno o dos puntos realizada correctamente. Para abrir el men0 FiO2:

» Haga clicen la casi;IIa de parametros FiQ2 de la pantalla principal,

o '
1. Oprima la tecla fija Ment.

2. Haga clic en Config. paciente.
3. Haga clic en Pardmeiros.

4, Haga clic en FiQ2:

Conexion del receptaculo BiSx

Conecte el receptaculo BISx al monitor Delta/Delta XL/Kappa enchufando el cable del Modulo
comunicacion n en el conector del Modulo comunicacién n en el monitor {vea la figura a continuacion n).
Enchufe el sensor en el cable del sensor.

NOTA: |

Una Verificacién de Impedanma del Sensor automatica se inicia cada vez que un sensor BIS se conecta al
cable del sensor.

! Todos los mensajes de estado de |a sefial y alarmas se suprimen por 60 segundos después de que una
Verificacion n de Impedancia del Sensor ha finalizado. Esto permite que la calidad de la sefial tenga tiempo
para recuperarse. .

I
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Delta/Delta XL
{vista lado izquierdo)

Cable de sensor

Receptaculo BISx

SensorBiS

Conector det Méd.
comunicacidn

Bl ] =

8 | Cable del Méd.
comunicacién

-
jn @I = @1 R"?'I. ‘- .

Kappa (parte delantera)
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Pruebas de corrientes de fuga

l.os monitores Delta y Delta XL son dispositivos operados por bateria, conectados a tierra funcionaimente a
través de un suministro de energia CPS o IDS cuando funcionan desde una docking station. Las pruebas de
corriente de fuga aseguran que, tanto bajo las condiciones normales como de fallo, cualquier corriente de
fuga no exceda los valores de la Tabla 1.

Realice las pruebas de corrientes de fuga con el monitor en la docking station, ef CPS, el suministro de
energia IDS, o el PSL enchufado al comprobador de fugas. Ver Fig. 1.

Siga las instrucciones del fabricante del comprobador de fugas para medir cada una de las corrientes de “
fuga de ta Tabla 1, para cada una de |as siguientes condiciones:

« toma de tierra abierta « polaridad inversa « toma de tierra abierta polaridad inversa

PRUEBA Corriente méxima
Figa derivacion combinada <10pA
Fuga derivacién individual <10pA

i Fuga dervacién por pares <10pA
Fuga con tensién de linea en las <50pA
derivaciones

Tabla 1 Pruebas de corrientes de fuga

e D—f CPS  —{on [ Mowdor

‘ 1 DS ENANITY
e’ D power |—|Docking |—{ monmoR
Supp Station
3 DS
l%ﬂéé;s juood Power OR PSE juud MONTOR
: Supply
/ | Julio César :c‘!gr'ientos
Fig. 1 Arreglos de la prueba de correntes de fuga D;?é?:gg‘rné'z:ﬁco

M.N. 584B|CORITEC
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Circuitos de potencia y arranque

tos siguientes procedimientos comprueban los circuitos de potencia del monitor, la secuencia de encendido
y el indicador de desconexion. Inicie este procedimiento con el monitor apagado y alimentado anicamente a
través de la bateria principal completamente cargada.

ENCENDIDO/APAGADO

1. Pulse el interruptor de ENCENDIDO/APAGADOQ en el panel frontal y compruebe que se enciende el
indicador LED de alimentacion eléctrica del interruptor de ENCENDIDO/APAGADO.

2. Pulse y mantenga pulsada la tecla de ENCENDIDO/APAGADQ durante aproximadamente dos segundos.
3. Compruebe que suena brevemente el sonido piezoeléctrico de tono alte y que se apaga el indicador LED
de alimentacion eléctrica del interruptor de ENCENDIDO/APAGADO.

Secuencia de encendido
Pulse la tecla de ENCENDIDO/APAGADQ y compruebe la siguiente secuencia de acontecimientos:
Monitor alimentado a través de una fuente externa

INDICACION En caso de que el monitor esté montado en una docking station, asegirese de que la palanca
de cierre esté en la posicion abierta.

+ Se enciende el indicador LED de alimentacion eléctrica de la tecla de ENCENEHDOS APAGADO.

« La pantalla se ilumina brevemente, el monitor emite un pitide, suena brevemente el sonido piezoeléctrico de
tono alto y se enciende brevemente el indicador LED del cargador de la bateria.

« Al cabo de un momento, durante el cual a pantalla NO esta iluminada, el monitor emite una campanada.

+ Al cabo de un momento, se muestra el mensaje "Paciente nuevo". « Seleccione NO, y pulse el botdn giratorio
para borrar el mensaje.

INDICACION Cuando se hayan quitado del monitor todas las entradas del paciente, sélo aparece "adultos" y
“Alarmas apagadas” en la pantalla PRINCIPAL.

« Grafico de barras del nivel de carga de la bateria, informe de fecha y hora en el area del mensaje de la parte
inferior de la pantalla. :

1. Coloque la palanca de cierre de la docking station en la posicion cerrada.

2. Compruebe que el indicador LED del cargador de la bateria se enciende y que desaparece el grafico de
barras del nivel de carga de !a bateria.

3, Retire el monitor de la docking station, o coloque la palanca de la docking

station en la posicion abierta, en caso de que deban realizarse procedimientos de verificacion del
funcionamiento adicionales utilizando tnicamente la alimentacion de la bateria principal. De lo contrario,
continde.

Botdn giratario El botén giratorio de la esquina inferior derecha del panel frontal controla un codificador ptico
para marcar y seleccionar campos de la pantalla y funciones.

Pantalla de cristal liquido

1. Pulse la tecla Menu, y compruebe que la opcion del menU seleccionada cambia para cada posicion cuando
el botén gira una vuelta completa en cualquier direccion.

2. Gire el botén hasta que se seleccione

3. Pulse el botén y compruebe que aparece la pantalla PRINCIPAL.

La pantalla se compone de una pantalla de cristal liguide de matriz activa con luz de fondo. Compruebe la
pantalla de cristal liquido del modo siguiente:

1. Cuando se muestre la pantalla PRINCIPAL, compruebe gue menos de 17 pixels estan inactivos (atascado
activado) '

2. Pulse la tecla Meni, y seleccione Arreglo de monitor

3. Seleccione Brillo.

4. Cambie el ajuste del boton giratorio y observe que el brillo de !a pantalla varia como corresponde. (El
monitor debe estar alimentado por bateria).

5. Ajuste el brillo a AUTO.

6. Compruebe que la luz de fondo proporciona una iluminacién suficiente y uniforme de fondo para la pantalla
de cristal liquido, estando conectada a una fuente de alimentacion externa (CPS, IDS, PSL).

7. Compruebe el cambio de la intensidad con el cambio de la luz ambiental.

8. Pulse la tecla Pantalla principal para regresar a la pantalla PRINCIPAL. Jullo César
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Teclas fijas

Las siguientes pruebas verifican que los interruptores de membrana del panel frontal estan funcionando
correctamente, y que ia sefial de la tecla es procesada por la tarjeta Control del Panel Frontal. Las funciones
controladas por las teclas fijas son comprobadas individualmente en otra parte de este documento, si se
requiere.

Tecla de ENCENDIDO/APAGADO

INDICACION Antes de iniciar las pruebas de las teclas, acceda al men( principal. Seleccione Arreglo de
maonitor

La tecla de ENCENDIDO/APAGADO inicia la secuencia de encendido si el monitor est4 apagado, y apaga el
monitor iniciando una breve alarma piezoeléctrica de apagado, en caso de que el monitor esté encendido.
Esta prueba se puede omitir en caso de que ya se haya realizado el procedimiento del apartado 1.3.1

ENCENDIDO/APAGADOQ.

1. Pulse la tecla de ENCENDIDO/APAGADOC y manténgala pulsada momentaneamente.

2. Compruebe que el estado de alimentacion eléctrica del monitor cambia de ENCENDIDO a APAGADO o de
APAGADO a ENCENDIDO.

3. Ponga el monitor en estado de encendido, en caso de que esté apagado.

Tecla Pantalla prinéipal
La tecla Pantalla principal lleva a la pantalla PRINCIPAL.

1, Pulse la tecla Menu para que se muestre ef mend principal. 2. Pulse la tecla Pantalla principal, y compruebe
gue desaparece el menu
principal, y la pantalla vuelve a la pantalia PRINCIPAL.

Tecla Silenciar alarma

La tecla Silenciar alarma suprime el tono de alarma durante un minuto.

1. Aseglirese de que la alarma de FC esta activada y, sin ninguna entrada aplicada al receptaculo MultiMed,
enchufe el cable MultiMed o MultiMed 12 en el monitor. El monitor deberia emitir una alarma.

2. Pulse la tecla Silenciar alarma y verifique que cesa la alarma.

3. Desactive la alarma de FC en la tabla de limites de alarma antes de

proceder.

Tecla Limites de alarma La tecla fija Limites de alarma abre una tabla de arreglos en la que se pueden
asignar los limites de alarma superior e inferior para los parametros fisiologicos, y en la que se pueden activar
o desactivar las alarmas y los registros de alarma.

1. Cuando se muestre la pantalia PRINCIPAL, pulse la tecla fija Limites de alarma.

2. Compruebe que aparece |a tabla de arreglo de alarmas.

Tecia Alarmas apagadas

La tecla Alarmas apagadas suprime todas las alarmas durante 2 minutos.

1. Pulse |a tecla Alarmas apagadas.

2. Compruebe que aparece un campo de cuenta atras de 2 minutos en la parte superior central de la pantalla.

Tecla Codigo

La tecla Codigo puede realizar muchas funciones, dependiendo de otros ajustes de pardmetros introducidos
en el monitor, Gonsulte las instrucciones de funcionamiento de la guia del usuario para obtener informacion
mas detallada. El siguiente procedimiento verifica Ginicamente que el monitor responde al pulsar una tecla en
la membrana de interruptor.

1. Pulse la tecla y compruebe que se produce un cambio en la pantalla.

2. Pulse dos veces la tecla para que la pantalla vuelva al estado anterior.

Julio César

Bioing
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Tecla Impresién

La tecla Impresién inicia y detiene una impresion de duracion limitada cuando el monitor esta montado en una
IDS (o CPS).

1. Con el monitor montado en la IDS (o CPS), pulse la tecla Impresion.

2. Compruebe que el mensaje "Impresion no aceptada" aparece en el campo de mensajes, en la parte inferior
derecha de la pantalla.

Tecla Imprimir pantalla

La tecla Imprimir pantalla inicia la impresién de una copia de la pantalla, en la impresora de red.
1. Pulse dos veces la tecla Imprimir pantalla.

2. Compruebe que el mensaje "impresora no disponible, esperando”

aparece en el campo de mensajes, en la parte inferior derecha de la pantalla.

Inspeccién y mantenimiento

La inspeccién y el mantenimiento periédicos del sistema de vigilancia, sus accesorios y sus monturas son
esenciales para mantener |a seguridad del paciente. No seguir las instrucciones de funcionamiento por parte
del individuo, hospital o institucién puede poner en peligro la seguridad del paciente o enfermero y/o ocasionar
una falla del dispositivo.

ADVERTENCIA: Si el monitor estd dafiado mecanicamente o si no funciona correctamente, no lo
utilice. Péngase en contacto con su personal técnico.

Ei usuario debe verificar que fos rotulos de seguridad sean legibles y que los controles de seguridad se
realizaron en el intervalo selicitado.

Los controles de seguridad, verificacion, calibracion y mantenimiento deben ser efectuados por personal
debidamente capacitade como minimo cada dos afios, de acuerdo con lo-descrito en el Manual de servicio
{remitase a los capitulos de parametros especificos para obtener informacion acerca de la calibracion y
verificacion de funciones y dispositives que dependen de pardmetros especificos). Se deben verificar
anualmente, o con mayor frecuencia, en funcidén del uso, todos los cables, funciones de alarma, accesorios y
dispositivos correspondientes para determinar si presentan darfios y se debe verificar la resistencia de su
conexion a tierra, corrientes de pérdida del bastidor y del paciente. Mantenga un registro de estos controles e
inspecciones de seguridad.

Driager Medical recomienda que:

« El mantenimiento, modificaciones y reparaciones sean efectuados por personal capacitado.

+Los componentes se reemplacen con Driger Medical los repuestos suministrados, de lo contrario, se puede
poner en peligro el correcto funcionamiento del dispositivo.

Los dispositivos se utilicen de acuerdo con las instrucciones de operacion suministradas por Drager Medical,
como se describe en estas Instrucciones de uso.

Medidas de seguridad generales con respecto a la electricidad

ADVERTENCIA: Para proteger al paciente de posibles fesiones debido a una descarga eléctrica:

- Antes de hacer funcionar un monitor de paciente, el instalador debe comprobar gue la corriente de pérdida
cumpla con los requisitos de seguridad de IEC 60601-y IEC 80601-1-1 (Normas de seguridad para Sistemas
Eléctricos Médicos). :

« La conexion simultanea de varios dispositives médicos: a un paciente aumenta la corriente de pérdida a la
que esta expuesto el paciente. Los dispositivos periféricos sdlo deben conectarse al monitor de paciente
dentro d la misma habitacién.

« El instalador o el proveedor del servicio de mantenimiento deben comprobar que las corrientes de pérdida
del sistema interconectado cumplan con los requisitos de seguridad eléctrica mencionados anteriormente. El
instalador o el proveedor del servicio de mantenimiento también debe comprobar que la clasificacion de
seguridad eléctrica de cada dispositivo se corresponda con la aplicacion que se desea utiliza

« Para evitar chogue eléctrico, inspeccione todas los cables antes de usarlos. Nunca utilice cables agrietados,
gastados o danados (el hacerlo puede poner en peligro el funcionamiento o poner en riesgo a

paciente). '
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. Para asegurarse de que el dispositivo esté debidamente conectado a tierra, conecte el adaptador CA, el
médulo de Suministro de energia y comunicacién y la fuente d alimentacion IDS a tomacorrientes aptos para
hospitales. .

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

ADVERTENCIA: A causa del peligro de un chogue eléctrico, nunca retire la cubierta de ningun aparato
mientras esta en funcionamiento o conectado a una fuente de energia.

Limpie y desinfecte el producto segun el protocolo aprobado por el hospital. Los agentes probados por
Draeger y que demostraron no tener efectos nocivos en los materiales utilizados en el dispositivo incluyen:

+ alcohoel diluido - se debe usar una solucion 1:3 de alcohol

+ una solucion de 1:10 de hipoclorito de sodio (lejia para uso doméstico)

+ fenol

PRECAUCION: No se deben usar reactivos mas agresivos, como alcohol, en el vidrio del monitor, de lo
contrario se puede dafar el vidrio.

Draeger no garantiza la eficacia de las sustancias quimicas enumeradas, sus métodos como medio de
desinfeccion, la capacidad de los agentes de controlar infecciones, su impacto ambiental, su manejo seguro
o cualquier otra precaucion relacionada con su Uso. Consulte la informacion provista por el fabricante de la
solucion de limpieza para obtener mas detalles acerca de estas areas.

Monitor y dispositivos periféricos )

La humedad puede dafar al monitor y sus dispositivos periféricos (por ejemplo, el MultiMed receptaculo,
MultiGas el médulo o el cargador de baterias). Por favor lea detenidamente las instrucciones incluidas a
continuacion antes de limpiar la unidad base o los dispositivos periféricos. En las paginas siguientes se
proveen instrucciones especiales para limpiar dispositivos y accesorios especiales.

+ No apliqgue sustancias de limpieza sobre el monitor o dispositivos periféricos. Limpielos con un pafio
humedecido con una solucion jabonosa.

+ Desinfecte las superficies con una gasa humedecida con alcohol diluido.

» Seque completamente con un pafio sin pelusas.

PRECAUCION:

» No sumerja ni enjuague el monitor ni sus dispositivos periféricos. Si derrama liquide en un dispositivo
accidentalmente, desconecte la unidad del suministro de energia. Pongase en contacto con Biomed para
obtener informacién acerca de la seguridad de la unidad antes de ponerla en funcionamiento nuevamente.

« No utilice desinfectantes que contienen fenol, ya que pueden dejar manchas en superficies plasticas. No
coloque el monitor. ni sus dispositivos periféricos en autoclaves ni los limpie con solventes fuertes aromaticos,
clorados, cetonas, éteres ni ésteres, con herramientas filosas ni abrasivas. Nunca sumerja los coneclores
eléctricos en agua ni otros liquidos.

Cables para el paciente

» Limpie los cables del paciente con una gasa empapada en una solucién jabonosa.

+ Seque completamente con un pafio sin pelusas.

. Para desinfectar los cables del paciente, limpieios con una gasa humedecida con alcohel diluido.
« Seque completamente con un pafio sin pelusas.

PRECAUCION:

« No utilice desinfectantes basados en fenol, ya que es absorbido por el vinile. No utilice solventes aromaticos
fuertes, clorados, con cetonas, éleres o ésteres. No sumeria los cables durante largos periodos de tiempo en
alcohol o soluciones muy alcalinas.

» No sumerja el cable Procal+ en ningun liquido.

« No utilice presion excesiva ni flexione los cables innecesariamente mientras los limpia. Los cables pueden
dafarse si se aplica presién excesiva.

« Nunca hierva ni coloque cables en autoclaves. El vinilo puede soportar temperaturas de hasta 100 *Cpero
comienza a ablandarse a 90 °C. Manipllelos cuidadosamente cuando estan calientes y pase el pafio desde
la punta hacia el cable.

. Julio CésarfBartantos
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ECG

Electrodos para ECG reutilizables

Limpie la taza del electrodo periédicamente con un cepillo de dientes. Utilice un cepillo blande bajo un chorro
de agua para quitar residuos de gel. Pase una gasa humedecida con solucién jabonosa por los electrodos.
Desinfecte los electrodos pasandoles un pafio humedecido con alcohol diluido. Seque completamente con un
pafio sin pelusas.

Bloque para UEC
No sumerja ni enjuague el bloque para UEC. Limpielo pasandole un pafic humedecido con solucion jabonosa.
Lea las instrucciones de operacion suministradas con la UEC para obtener informacion adicional.

PSN -
Limpie la manga para PSN pasandole un pafio humedecido con jabdn y agua o con una solucién gue contenga
lejia para uso domeéstico (1:10), alcohol o fenol.

PRECAUCION: La manga para PSN puede sumergirse en soluciones de limpieza. Sin embargo, no permita
que la solucién entre en el tubo ya que interferira con el funcionamiento de la manga y el cartucho. La garantia !
se anulara si se permite gue fa soluci6én entre en los tubos de la manga.

PSI

Transductores

Manipule siempre los transductores y otros accesorios de presion con mucho cuidado. No aplique presién
excesiva al diafragma del transductor. No exponga los transductores a agua, vapor, esterilizacion mediante
aire caliente, éter, cloroformo o sustancias quimicas similares. Siempre proteja el conector de la humedad.
Consulte la documentacion suministrada con el transductor para obtener instrucciones de limpieza y i
esterilizacion especificas.

Placa para transductores para el receptaculo hemodinamico
Quite Ia placa de montaje del transductor del frente del receptaculo hemodinamico. Lave la placa con agua
caliente jabonosa. :

Receptaculo PiCCO

1. Para limpiar el receptaculo PiCCO, desconéctelo del monitor.

2. Limpie el receptaculo con una gasa humedecida con detergente enzimatico o una solucién de jabén con
tintura verde y agua. Seque completamente con un pafio sin pelusas.

PRECAUCION:

« No utilice solventes organicos.

» No esterilice usando vapor, calor, radiacién o ETO.

» No utilice objetos afilados.

+ Asegurese de gue NO entren liquidos en el receptaculo.

SpOz i

PRECAUCION:

. Estas instrucciones se deben utilizar s6lo para sensores reutilizables

« No irradie, coloque en autoclave de vapor ni sumerja el sensor ni su cable en agua ni en ningun otro liguido.
Remitase a las instrucciones de limpieza suministradas con el sensor de Sp02 utilizado para obtener
informacion adicional.

Lave los sensores de SpO2 reutilizables pasandoles una gasa humedecida con solucion jabonosa. Para
desinfectar los sensores, paseles un pafio humedecido con una solucién de 70% de alcohol. Séquelos
cuidadosamente con un pafio sin pelusa antes de aplicarlos al paciente.

Receptaculo Infinity Masimo SET Sp02

1. Para limpiar el receptaculo Masimo SET Sp02, desconéctelo del monitor.

2. Limpie el receptaculo con una gasa humedecida con detergente enzimatico o una solucion de jab6
tintura verde y agua. Seque completamente con un pafio sin pelusas.

PRECAUCION:
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+ No utilice solventes organicos.

* No esterilice usando vapor, calor, radiacion 0 ETO.

+ No utilice objetos afilados.

+ Aseglrese de que NO entren liquidos en el receptaculo.

Médulo Trident (NMT)
Limpie el receptaculo con una gasa humedecida en una solucion jabonosa. Seque completamente con un
pafo sin pelusas.

PRECAUCION:

» No utilice ningln ctro limpiador ni solvente.

» No esterilice con autoclave.

etCO: y Mecéanica de respiracion

etCO; y receptaculo etCO2/mecanica de respiracion

Siga las instrucciones generales que aparecen en la pagina 29-3 para fimpiar los receptaculos etCO2 y
eiCO2/mecéanica de respiracion.

Sensor Capnostat

Limpie las superficies, incluyendo |as ventanas de! sensor, con un pafio humedo. Nunca sumerja el sensor ni
intente esterilizarlo. Séquelo con un pafio sin pelusa. Aseglrese de que las ventanas del sensor estén limpias
y secas antes de utilizarlo.

Adaptador para conductos de aire

Enjuague los adaptadores para conductos de aire en una solucién jabonosa tibia y después sumerjatos en un
desinfectante liquido o en gliceraldehido pasteurizado o esterilizado en frio.

Seque con un pario sin pelusa y asegdrese de que las ventanas del adaptador estén secas y libres de residuos
antes de utilizarlo.

Bomba de muestreo de flujo lateral {s6lo etCO2)

El modulo y receptaculo de etCO:z contienen una bomba pequefia que succiona aire de la canula nasal a
traves del adaptador de flujo lateral para vias respiratorias y lo impulsa hacia afuera a través de la abertura
de salida. A continuacién se detallan los procedimientes de limpieza sugeridos.

PRECAUCION: Las canulas y los tubos utilizados para muestreo nasal de etCO2 deben utilizarse para un
solo paciente. Deseche canulas y tubos usados siguiendo las normas de su institucion. .

Los siguientes liquidos pueden utilizarse para limpiar y esterilizar:

+ Alcohol isopropilico.

« Una solucion acucsa de 5,25% (por peso) de hipoclorito de sodio (lejia). Los siguientes elementos se
requieren para limpiar el modulo o receptaculo de etCOq:

« Una jeringa de 80 cc con punta para catéter.

+ Una seccidn de 2 pies (61 cm) de tubo de 1/8 6 3/16 pulgadas para drenar el fluido después de que pase
por la bomba de etCQo:.

» Un receptaculo para recibir el fluido después de drenar.

Limpieza y esterilizacion de la bomba de flujo lateral

PRECAUCION:

+ Siempre utilice una jeringa para introducir soluciones de limpieza y esterilizacion a través de la bomba de
acuerdo a lo descrite en las instrucciones que se especifican a continuacion.

« No intente utilizar la bomba de muestreo de flujo lateral para hacer fluir soluciones de limpieza a través del
sistema. Esto puede acelerar el desgaste de los rodamientos de la bomba.

Para limpiar la bomba de flujo lateral:

1. Configure el modo de medicion de etCOz en Lateral {para vigilancia de flujo lateral).

2. Quite el médulo o receptaculo de etCO:2 del monitor.

3. Quite todos los tubos de muestreo de flujo lateral de los conectores del madulo o receptaculo.

4. Conecte la seccion de tubo de 1/8 6 3/16 de pulgada a la abertura de salida {salida de flujo lateral)ldel
médulo o receptaculo y coléquelo en el receptaculo de drenaje ubicado por debajo del modulo.

5. Llene la jeringa de 60cc con punta para catéter con liquido de limpieza, conéctelo al conector de entigda

{ " de fiujo lateral del modulo o receptaculo de etCOz.

. Julio César Bhrrientos
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6. Haga fluir el liquido lentamente a través del sistema de bombeo de manera que salga a través del tubo
conectado a la abertura de salida. Repita dos o mas veces hasta utilizar un total de 180cc de liquido.

7. Quite la jeringa. Deje el resto del liquido en el sistema de la bomba durante 30 minutos. Esto hara que el
sisterna se desinfecte.

B, Do:espués de 30 minutos, llene |a jeringa con agua desiitada y hagala pasar a fravés del sistema. Repita dos
0 mMas veces.

9. Vacie la jeringa y utilicela para empujar varios vollimenes de aire lentamente a través del sistema. De esta
manera se elimina la mayor parte de la solucion de esterilizacién de la bomba.

10. Repita el paso 9 una o mas veces para asegurarse de que se ha eliminado la cantidad maxima posible de
liquido del sistema.

11. Quite la jeringa del médulo o receptaculo pero mantenga el tubo de drenaje conectado.

Secado del subsistema de bomba de flujo lateral

Después de limpiar y quitar la mayor parte del fluido, es importante secar el subsistema de la bomba
completamente.

Para secar el subsistema de bomba de flujo laterai:

1. Vuelva a conectar el modulo o receptaculo de etCOz al monitor. La bomba de muestreo de flujo lateral ;
comenzara a funcionar y se producira una succion en la abertura de entrada en el frente del médulo o
receptaculo.

NOTA: Si la bomba de flujo lateral no arranca, asegurese de que el sensor Capnostat esté desconectado. La
bomba esta disefiada para detenerse mientras un sensor conectado se esta calentando.

2. Con la abertura de entrada de flujo lateral abierta y el tubo de drenaje conectado, deje funcionar la bomba
durante varios minutos para quitar toda el agua gue queda en el sistema.

3. Bloguee la abertura de entrada de flujo lateral con el dedo durante varios segundos y despues
desbloquéela. Repita esta operacion diez veces como minimo.

4 Mueva su dedo hacia la abertura de salida de flujo lateral, bloquéela con el dedo durante varios segundos
y después desbloquéela. Repita esta operacion diez veces como minimo.

5. Quite el tubo de drenaje y permita que la bomba de fiujo lateral continde funcionando durante como minimo
30 minutos.

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

Sensor de Fi02

Limpie el sensor de FiO2 pasando por sus superficies externas un pafio levemente humedecido con detergente
suave o atcohol isopropilico.

Desinfecte la superficie externa del sensor de FiOz con un pafio humedecide con etanol.

PRECAUCION: No cologue en autoclave, no esterilice con gas ni irradie sensores de oxigeno. No limpie el
sensor con sustancias quimicas, a menos que sean alcohol o sustancias de limpieza suaves.

Temperatura
Lave las sondas de temperatura en una solucion de 3% de perdxido de hidrégeno o en una solucion de 70%

de alcchol.

PRECAUCION: No utilice desinfectantes basados en fenol, ya gue es absorbido por el vinilo. No utilice
solventes aromaticos fuertes, clorados, con cetonas, éteres o ésteres.

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

1 Comprobar los documentos adjuntos:
- Las Instruccicnes de uso estan disponibles.

2 Comprobar que el aparato esta completo cuando el producto esté preparado para funcionar de acuerdql con
las instrucciones de uso.

3 Verificar que el aparato esta en perfectas condiciones.

- - Las etiquetas estan completas y son legibles. Julio César Bharrientos
. Bioingentero
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- No hay ningun desperfecto.

4 Comprobar la seguridad eléctrica:
- Conforme a la norma |IEC 62353.

5 Comprobar las funciones de seguridad:

- El funcionamiento correcto de la alarma de failo de la fuente de alimentacion de red.
- Comprobar las alarmas de los diferentes parametras.
- Comprobar el funcionamiento correcto de los indicadores de potencia.

& Comprobar el aparato de acuerdo a las instrucciones de uso.

Las inspecciones de seguridad no susiituyen el mantenimiento ni las inspeccicnes indicados por el fabricante,
incluido et cambio preventivo de las piezas de desgaste.

Carga de |a bateria para el funcionamiento de emergencia

La serie Delta tiene una unidad de alimentacién por baterias integrada que, estando la cargada, mantiene la
alimentacion eléctrica del equipo en caso de fallo de red durante al menos 30 minutos (en funcién de los
parametros, hasta 80 minutos).

La conmutacion a la bateria se realiza automaticamente y se indica en la pantalla mediante el mensaje:
FALLO RED ELECTR.

Si el equipo estéa conectado a la red, |a bateria se recarga automaticamente. Sin embargo, la carga solo tiene
lugar hasta una temperatura ambiente maxima de 35 °C {95 °F).

Antes de la primera puesta en servicio, la bateria se tiene que cargar durante 10 horas:

La tension de red tiene que coincidir con la tension indicada en la placa de caracteristicas que se encuentra
en la parte posterior del dispositivo.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en ¢aso de cambios del funcionamiento del producto
meédico;

Localizacion de problemas

Introduccién
La localizacion de problemas en los monitores delta y Delta XL es un proceso de dos o de tres pasos.

Herramigntas recomendadas y equipo de prueba
1. Determine si se trata de un problema externo (como un modulo, receptaculo, conectador o cable gue no
funciona correctamente) o si se trata de un problema interno.

2. Siga el punto a o el b, segin corresponda. a) Si es externo, vuelva a calibrar o sustituya el elemento que
no funciona, y devuelva el monitor para el servicio clinico. b) Si es interno, continue con el paso 3.

3. La medida mas habitual es cambiar un componente o subgrupo que no funciona bien. Después de sustituir
un subgrupo interno, compruebe el funcionamiento de todas las funciones del monitor antes de devolver el
monitor para el servicio clinico.

Los dispositivos de sistemas de vigilancia Delta y Delta XL estan formados por la unidad basica y por
dispositivos periféricos, incluyendo la docking station, el CPS, la IDS con suministro de energia, la impresora
R50, el modulo etC0O2, el receptaculo MultiMed o MultiMed 12, el receptaculo HEMO o HemoMed, y los
componentes inalambricos.

Utilice las herramientas y equipos de prueba especificos recomendados, o un equivalente conocido, para
localizar los problemas en los monitores Delta / Delta XL y los dispositivos periféricos. Las sustiluciones sélo
estan autorizadas en caso de gue se incluya un equivalente en la lista. La utilizacién de otros equipos de
prueba y/o accesorios podria dar lugar a pruebas inconcluyentes o provocar dafos en los componentes del
sistema.
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Harramiartas y equipo

Descripcitn

Wultimatio digtal { DAY, 4,5 dighas

Fiuka, madala BOS0A [0 #quiv)

ECG/RESP de pacianta, tamp. simuladar dg PSI

Dynatach 217 A, DNI#edsim 3008, a equivalenis

Darivacion  Juega d= tras EC cadigads |33 75230
a5 sarvacionss de agama, colari
o bien 3ITE 248
. IEC cadigade
o calar 2
|
~ Jusgoda cinea IEC eixliga da 3375255
derivacionas de agarta  cobor §
33175283
IEC ebdigo de
cobor 2
Simulador da pasianta da Sp02, 0 bisn Kalitar, PT25004& aquivalants
Sensorda Sp02 Durasansar, adulto 4534 475
autilizabla:
Simulador da PSN (catibrada)a bian DNl CuffLink,

Mandmatro de memsuria can para manuat, o bian

Baumandmatra, 0-300 mmHy

Tabla 1 Herramient?s recomendadas y equipo de prueba

Problemas de aliméntacién ‘

El monitor na se enciende al conectarlo a una fuente de alimentacién externa (CPS, DS, suministro de energia
IDS o PSL)

Al utilizar la bateria principal como fuente de alimentacion, el monitor no mantiene las operaciones del monitor
durante el tiempo prescrito, 0 no se enciende. !
Antes de proceder a la localizacion de los problemas de alimentacion, recuerde que los fusibles se utilizan
para proteger los delicados circuitos de corrientes potencialmente dafiinas. El cambio de un fusible podria ser
s6lo una solucién temporal, y podria no eliminar el origen del problema. Nunca utilice un fusible de repuesto
diferente al recomendado. '
¢ Hay alimentacién de CA externa?

+ Si: Continae

« No: Ejecute una localizacion de problemas en la linea

2 Si la alimentacién del monitor proviene de un CPS o una IDS, suelte la tapa curva gue cubre el conectador
de interconexién en fa docking station para acceder al conectador de interconexion, y mida la tension de salida
en los pins 11 y 12 del conectador, o si el monitor recibe la alimentacion de un suministro de energia IDS o
PSL, mida la tension de salida.

3. ¢La tension es = de 11,6 a 13,8 VCC?

» Si: Péngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical.

« No: Sustituya el CPS/IDS o el suministro de energia IDS.

1. ¢,Se enciende la unidad al conectarla a una fuente de alimentacion externa?

» Si: Continve.

+ No: Pase al apartado

Problema de control de ENCENDIDO/APAGADO,

2 Desconecte todas las fuentes de alimentacion externas {incluyendo la bateria externa si esta instalada),
retire la cubierta posterior y desconecte de la bateria principal el cable de la bateria.
3. ¢Hay tension = de 11,6 a 13,8 VCC en los terminales de la bateria?
« Si: Continte con el paso 4.
+ No: La bateria no esta cargada a 12 VCC. Vuelva a conectar el cable de la bateria a los terminales de la
bateria, y pase al apartado
La bateria interna o la externa (auxiliar) no se carga.
4. Compruebe el fusible de la linea de entrada en el amés de alimentacion (si est4 instalado) y compruebe si
hay <Q15
5. ¢ El fusible del arnés esta bien, y la resistencia entre el conectador del terminal del cable negro y el pin 4
de conectador es <15

5 .. * Si: Péngase en contacto con su representante de servicio de Dréger Medical.

arrientos
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Con la bateria externa instalada, el monitor no funciona alimentado por la bateria durante el tiempo
prescrito.

Problema de control de ENCENDIDO/APAGADO

La bateria interna o la externa (auxiliar) no se carga

« No: E! fusible de!l arés de alimentacion de |a bateria esta abierto, 0 existe discontinuidad entre el conectador
del terminal del cable negro y el pin 4 del conectador X1. Sustituya el arnés, y realice la prueba de encendido
del monitor. Si el fusible se abre por segunda vez, péngase en contacte con su representante de servicio de
Drager Medical.
8. ¢ Se enciende el monitor utilizando sdlo la bateria principal como fuente de alimentacién?
+ Si: Devuelva el monitor para el servicio clinico después de realizar la comprobacion.
+ No: Pongase en contacto con su representante de servicio de Driager Medical.

1. Retire |a bateria externa y mida la tensién del terminal de la bateria. 2. ¢La tension es = de 11,6 a 13,8
VCC?

+ Si: Vaya al paso b.

+ No: La bateria no esta cargada a 12 VCC. Vuelva a introducir |a

bateria externa en el monitor, y pase al apartado 1.3.5 La bateria interna o la externa (auxiliar) no se carga.
3. Quite la cubierta posterior. 4. Desenchufe el conectador del arnés de alimentacion de la bateria 'y, con

la alimentacion externa enchufada al monitor, compruebe la tensién entre los pins 1 y 2 del conectador de
alimentacion en la parte de atras del compartimento de la bateria.

iLatension es = de 13,6 a 13,9 VCC?
» Si: Pase al apartado 1.3.2
+ No: Continte con el paso 6.
6. Coloque |a bateria externa cargada y desconecte el arnés de cualquiera de los terminales de la bateria
principal.

7. . Se enciende el monitor utilizando solo la bateria externa como fuente de alimentacion?

« Si- Vuelva a conectar el cable del arnés de alimentacién a la bateria principal, y devuelva el monitor para el
servicio después de llevar a cabo la comprobacion.

+ No: Péngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical.

Pongase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical.

1. Cuando el monitor esta conectado a una fuente de alimentacion externa, ¢se enciende el indicador LED
del cargador de 1a bateria?

« SI: Es posible que la bateria esté defectuosa, que esté abierto el fusible del arnés de alimentacién (si esta
instalado), o que haya un problema en la tarjeta Conectador 0. Continte con el paso 2.

» No: Sustituya la bateria. Si el problema persiste, péngase en contacto con su representante de servicio de
Drager Medical.

2. Quite la cubierta posterior y desenchufe el conectador del cable de alimentacion de la bateria del conectador
de la parte de atras del compartimento de la bateria.

3. Conecte !a fuente de alimentacién externa al monitor.

4. Realice lo siguiente: a} Mida la tensién entre los pins 3 y 4 del conectador de la parte de atras del
compartimento de 1a bateria para comprobar la tensién de carga para la bateria principal.

b) Mida la tension entre los pins 1 y 2 de X1 en el conectador de la parte de atras del compartimento de la
bateria para comprobar la tension de carga para la bateria externa.

5. iLa tension es = de 13,6 a 13,9 VCC?

« Si: Para la bateria principal, continde al paso 6. Para la bateria externa, vaya al paso 8.

* No: Vaya al paso 8.

6. Compruebe la continuidad del fusible de |a linea de entrada en el amnés del cable de alimentacidn (si esta
instalado).

7. i La resistencia es <5

8 Vuelva a enchufar el conectador del cable de alimentacién en el conectador de la parte de atras del
compartimento de |a bateria, desenchufe fos conectadores de la bateria de los terminales de 1a bateria {bateria
principal) o retire la bateria externa, y mida la tension en los conectadores de la bateria en el cable de
alimentacion.

9. ;La tension es = de 13,6 a 13,8 VCC?

+ Si: Sustituya la bateria.

- No: Sustituya el cable de alimentacion. Si el problema se repite, pongase en contacto con su representante
de servicio de Drager Medical.

10. ¢ Se carga la bateria después de cambiar el arnés o la bateria?

+ Si: Devuelva el monitor para el servicio clinico después de realizar la Comprobacion.

« No: Péngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical .
Julio Césa
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El monitor se reinicia

Durante el proceso de inicio, y también durante el funcionamiento normal del monitor, los programas de
diagndstico que se ejecutan en el fondo vigilan de forma constante los componentes criticos del equipo y las

funciones del software.

En el momento en que el software indique que un componente critico o una funcion de software no estan
funcionando correctamente, o si no hay respuesta a la tarea solicitada, los diagnésticos podrian provocar un
reinicio total o parcial del procesador principal. Estos eventos se pueden identificar a través de una pérdida
temporal de la pantalla o por un aviso con un tono de advertencia audible. Los procesos de reiniciacion del
monitor suelen registrarse en el registro de errores de diagnostico, que los expertos de fabrica pueden extraer

para su interpretacién y diagnéstico,
Péngase en contacto con su representante de servicio de Drager Medical.
Mal funcionamiento del etCO2.

Tabla 10 Mal funcicnamiento del etCO2

Z81 ¢

Sintoma(s}

Posible{a} cawsa(s)

Localizacion de problemas y solucion

Lacasila del parémetro
no aparece cuando &
sensor esta conectado
al modulo

Mel funcionamiento de-l
sens0r o del ceble

Mal funcionamignto del
mbdulo etCO2

hal funcionamients de |2
tarjeta Conectador VO

Met funcionamiento de la
tarjeta Procesador
Erincipal

1
2. Buslituys el sensor de &tGO2.
3
4

Limpie las ventan-as de calibracion,

81 f probleme continlez, sustituya el modulo etCO2.

Si el problema persiste, pongase en contecto con su
representante de senvicio de Driger Medical.

El sensor fallaenia
calibracion

Mal funcionamiento del
ssnzor o del ceble

nal funcionamientn del
madulo stCO2

Mal funcionamiento de la
tarjeta Procesador
Principat

-t

Sustituya el sensor de etCO2.
Si el problems continda, sustituya el modulo etCO2.

Si el problema persiste, pongase en contecto con su
representante de senvicic de Drager Medical.

Wenszje persistente de
{allo del adzptador

El adaptador dal conducto
de sire o l2 ventana del
sersor estan ocluidos

Mel funcionamiento del
edaptador del conducto de
e

Wal funcionemiento det
SBnSor

&i o adaptador o |8 ventans del sensor estan
ocluidas, limpie la vertana.

Si el problema cortinua, sustituya el edaptador del
canducto de aire,

Si el problema continla, sustituya el sensar.

%] el problema persiste, pongase &n contacto con su
representsnte de servicio de Drager Medical,

Receptaculo MultiMed - Problemas de sefiales de parametros
Tabla 8 Problemas de sefiales de parametros

Julio César Barrientos
Bioingehiaro
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Sintoma(s) Pusibla(s} causals) Localizacidn de pirablemas y solucibn
Error &l registrar la Mal funcionamiento de! | 1. Comprugbe el receptaculo MultiMed en cuanto a
condicion derivacian rece ptacuto MultiMed posibles cortaminaciones. Limpielo si fuera necesario,
desconectaga &l el problema continila, sustituya el receptacula.
f Ml funcienamientodela |2 si el problema parsiste, péngase en contacto con su
tarjeta Procesador representante de gervicio de Drager Medical.
Principal
Ruido en ia curva Ajuste incorrecto de la 1. Acceda al Men( Servicio, en Arreglo de monitor —
ECG/Resp fscuencia de linea para Bomédico —+ Servicio, en el mend principal.
d sitio del cliente 2. Aseglrese de que &t guste es adscuado 2 (a
» fetuencia de la fuente de dimentacian del centro del
Conexién defectuosa o diente.
1 motursg intermitante . o . .
4 3. Siel problema continda, compriebe 1a existencia de
Mal funcionamiento del roturas intermiteptas en cables, conexiones o an &l
receptacuio MultiMed Ireoe‘pzéculo !l.qultllMedt Enchufe los conectadores de un
uego de derivaciones de agarre del ECG a un
Mal funcionsmisnto de 12 a:nduct‘nr oamun,onmz €l ‘e:-:trerno de uln el ECG
tarjets Procesador stornillador, pars producir una curva plana de
Principal 4. Busque un cambiadistintivo en el nivel de ruido, qus
ndigue | fuente del prablema, mientras dobls todas
! is derivaciones y cables (especiaimante #n los
conectadores),
5. Sustituys |a derivacion del ECG, el cable o el
receptaculo MultiMed que estén dafectuosos.
8. Sino hay ningln problema en el cable, en e

conectador ni en el receptaculo, pdngase 2n contacto
con su representante de serviclo de Drager Medical.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones I
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas

de ignicién, entre otras;
Precauciones que deben adoptarse

Médulo tp02/CO2

Requisitos ambientales

. Servicio: 15°C a 40°C (55°F a 104°C)
Intervalo de temperaturas: Almacenamiento:  -20°C @ 122°F (-4°F a 50°C)
. Servicio: De 20% a 950%, sin condensacion
Humedad relativa: Almacenamiento:  10% a 85% (embalado)
, Servicio: De 550 a 775 mmHg
Presion atmosférica: (de 70 a2 103 kPa)
Almacenamiento: 375 a 785 mmHg (50 a 106 kPa)

Sensores de Fi02

Requisitos ambientales

, ) Sarvicio: 10°C a 40°C (50°F a 104°C)
Intervalo de temperaturas: Almacenamiento:  -10°C a 50°C (14°F a 122°F)
. Servicio: De 20% a 950%, sin condensacion
Humedad relativa: Almacenamiento:  10% a 95% (embalado)
Presién atmosférica: De 600 a 800 mmHg (de 80 a2 120 kPa)

Mdédulo Masimo SET SpO2®

Requisitos ambientales

Presidn atmosférica

I lo d Servicio: 5°C a 45°C (41°F a 113°C).
{;}ﬁ"p"e?a‘}u,‘i,sz Almacenamiento; -20°C a60°C (-4°F a 140°z=)
. Servicio: De 10% a 95%, sin condensacién
Humedad refativa: | o\paconamients:  10% a 95%, (embalado)
Servicio: De 485 a 795 mmHg (de 64,7 a 106 kPa)

Almacenamiento:

375 a 795 mmHg (50 a 106 kPa)

Médulo SpO2 - Nelicor Oximax®

Requisitos ambientales

Intervalo de
temperaturas:

Servicio:
Almacenamiento:

0°C a 45°C (32°F a 113°C)
-40°C a 70°C (-40°F a 158 °F)

Humedad relativa:

Servicio:
Almacenamignto:

Da 10% a 95%, sin condensacidn
10% a 95%, (embalado)

Presién atmosférica

Servicio:
Almacenamignto:

De 485 a 795 mmHg (de 64 a 106 kPa)
375 a 795 mmHg {50 a 106 kPa)

AN BLANCO
Aoderado
ager Argenting Sa
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Unidad principal ‘

Requisitos amhientales

, Servicio: 10°C a 40°C (50°F a 104°C i
Intervalo de temperaturas: | oacanamiento:  -20°C a 122°F (-4°F a 50°C :
Servicio: De 20 a 90%, sin condensacion :

Humedad:

Almacenamiento: 10 a 95% (embalado)

De 525 a 785 mmHg (de 70 a 106 kPa)
375 a 795 mmHg (50 a 106 kPa)

Servicio:

Presién atmosférica: Almacenamiento:

Médulo SCIO Four/SCIO Four Oxi/SCIO Four plus/SCIO Four Oxi plus

i e Servicio: 15°C a 40°C (40°F a 104°C)
Intervalo de temperaturas: Almacenamiento: -20°C a 122°F (-4°F a 50°C)
. Servicio: De 20% a 950%, sin condensacion
Humedad relativa: Almacenamiento: 10% a 95% (embalado)
Servicio: De 525 a 795 mmHg
Presién atmosférica: {de 70 a 106 kPa)
Almacenamiento: 375 a 795 mmHg (50 a 106 kPa)

Receptaculos hemodinamicos

Requisitos ambientales

] Servicio: $0°C a 40°C (S0°F a 104°C '
Intervalo de temperaturas: Almacenamiento:  -20°C a 70°C (-4°F a +1 58°)?) |
- ) Servicio: De 5% a 90% f
Humedad relativa: Almacenamiento: 5% a 95% '
Servicio: De 525 a 795,1 mmHg (de 70 a 106 |
Presién atmosférica kPa) _ l
Almacenamiento: 375 a 795,1 mmHg (50 a 108 kPa)

NOTAS:
» Las lecturas rednen las condiciones ATPS.
« Este dispositivo no ha sido disefiado para ser utilizado en presencia de gases inflamables. i

Requisitos ambientales

. Servicio: 10°C a 40°C (50°F a 104°C) |
Intervalo de temperaturas: Almacenamiento:  -20°C a 122°F (-4°F a §0°C) 1
_ . Servicio: De 20% a 90%, sin condensacion °
Humedad relativa: Almacenamiento:  10% a 95% (embalado)
. Servicio: De 525 a 795 mmHyg (de 70 a 106 kF’a)
Presion atmosférica: Almacenamiento: 375 a 785 mmHg (50 a 106 kPa)

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medlcamentos que el producto médlco de
que trate esté destinadc a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias: que
se puedan suministrar;

Pagina 35 de 40




~Drdger 7916 (1

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

Evacuacién del dispositivo

Este dispositiva cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No esta homologado su uso en ambitos
privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos eléctricos
y/o electrénicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida y
destruccion correcta del aparato. Péngase contacto con su representante local de Dréger Medical si desea
recibir mas informacion.

Evacuacién de las baterias usadas
— Las baterias deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuacion de desechos.

Eliminacién de la trampa de agua
Eliminar la trampa de agua conforme a los reglamentos locales vigentes

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

EEG
Frecuencla mediana, frecuencia de borde espactral (SEF},
Partatla de pardmetros: mlsncias bets, alfa, teta y delta, cociente de suprasitn de picos
(BSR})
Canales: Hosta 4 curvas snaldgicas y cuadros de pardmetros, 4 canales
naes: por graficos de potencia versus frecuencia
‘s Ranigo: De 0,52 30 Hz
Rango da miedicidn -~ - .
Frecuencia mediana: ?"ggﬁfﬂ 2"]10?52
] . Frecuencias SEF: 85,90, 95,57,988%
Rango de medician -- imtervalo: De 0,5 & 30 Hz
Frecuencia de borde espectral o oy e 01Hz
- SEF: Exactiud: +10%
Rango: De 44 a «100 dB
Rango de medicidn - .
Patencia totak: g;g&ff”' ! 1"08%

Porcentsje de potencia total
Rango de medicion --

Potencias beta, alfa, teta y Rango: 0 -100%
delta: Resolucion: 1%
Exactitud: +10%

Poroentaje de tiempo durante ] cual fa curva 8 Isoeléctrics

los alt 60 s
Rango de medicion -~ durare los ditimos 60's

Ralacion de supresion de

R . Rango: 0 -100%

descarga - B3R: Pesolucion: 1%
Exactitud: +10%

itervalo de seiial da entrada; [£1,125 mV

Ancho de banda: De 0,58 30 Hz

Tiempo de recuperacion de | <3 segundos
linea de base:

Desplazamiento de corrisnte  [£200 mV CC
continua:

T

Jutio Césay Barrientos
gioinfgeniero

L. Directhd Tecnico
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Respiracién

Derivaciones de deteccion: || ¢ |l (seleccionables por &l usuario)

Método de medicion: Nsumogrefia de impedancia
Presion sanguinea no invasiva (PSN)

Pantalia de parﬁmetmé: Sistdtica, diastalica, promedio

Método de medicion:

Técnlea osclométrica

#odos de operacidn: Manual (medicidn anica), Continug (5 minutos}), o Intervalo

Periodos de tiempo de
intervalos:

1,2,25,5 5,10, 15, 20,25, 30, 45, 80, 120 y 24¥ min

) Frecuencia cardiaca:  De 30 8 240 Ipm
Rango de medicion PSN sistalica: De 30 a 250 mmHg
{Adulto - 270 mmHg}: PSM pramedio: De 20 a 230 mmHg
PSN digstdlica: De 10 a 210 mmHg

Frecuencia cardiaca:

De 30a 240 [pm

Rango de medicion PSN sistilica: De 30 a 170 mmHg
(Pedistrico - 180 mmHg): PSN promedio: D 203 150 mmHyg
PSN diastolica: De 10 a 130 mmHyg

Rango de medicion

Frecuencia cardiaca:

De 30 a 240 Ipr

PSN sistolica: De 30 & 130 mraHy
(Neonatal - 140 mmHg): PSN pramedio: De 20 & 110 mmHg
PSN disstolica: De 10 & 00 mmHg

Conector para manguera de desconexién rapida con via
resplratoria nica
Adulte (270}
Pedigtricn (180}
Neanatal {140)

Conexiones:
!

B0 mmHg £30 mmHg
120 mmHy +#0 rmmHg
110 mmHg +10 mimHg

Presitn de inflacion
preasignada:

Presion sanguinea invasiva (PSI)

Métado de medicion: Transductores de tensidmetro por resistencia

1 mmHg
De -50 2 400 mmHyg

Resolucion de la indicacion:

Rango de medicidn:

DeCCs8Hz, deCCaBHzyde CCa32Hz
{seleccionable por el usuario}

+1 mmHg o 3% extuyendo el transductor
fel que sea mayor)

Intervalos di frecuencias:

Exactitud:

Alcance de equilibrio encero: 1200 mmHg

Transductores suministrados por Diiger Medical con una
resistancia de 200 a 3000 £ y una sensihitidad de presian
equivalents de 5 WWV/mmHg £10%

Tipo CF

Especificaciones de
transductor:

Grado de proteccién contra
choques aléctricos:

Proteccidn &ontra De acuerdo & IEC 804-2-34

desfibritacidn:

Julio César Barrientos
Biningehiero
Director Jécnico
M.N. 58?6 COPITEG
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Gasto cardiaco def contorno de Ia presion de pulso y
Presién sanguinea invasiva

Mediznte médulo Infinity® PICCO

PCCI
PCCO
-8Vl
sw
p-RVE
prIRVS
&Pmax’

GEF!
p-CO
GEDV
GEDVI
EvLW
EVLYWI

PYPI’

Matodo de medicién:

Andlisis del contorno de iz prasion de pulso continue
Andlizis dal contorno de la presidn de pulso continua
Andalisis del contorno de la presion de pulso continuo
Analisis del contorno de la presion de pulso continen
Andlisis del conlorno de la presion de pulso continuwo
Analisis del contorno de la presion de pulso continto
Andlizis del contorno de la presion de puiso continuo
Termodilucion transpulmonar
Termodilucion trans piimonar
Termodilrcion trans piimonar
Termodilucion transpulmonar
Termoditucion franspulmonar
Termodiiucidn transpulmonar
Termodilkcidn transpuimonar

* No gsta disponible comercialmante enjos EE.UU. y no se puede esegurar su futura
disponibilidad. Disponities en el resto del munds incluyends Canadé.

PCCI
PCCO

P32V
SVW
pRVS
p-IRVS
! . GPmax’
ResoluciSn de la Indicacibn: GEF
p-CO
GEDV

GEDVI
EVLW
EvLWE

pvPI*
BT

5,01 tmintm?
0,01 Vmin

1 mimé

1%

10 dinseg. cry®
10 din.seg. em™im
1 mmtHg's

1%

0.01 Imin

1ml

1 mtm?

1ml

1 mitkg

0.1

0,1 °C {1 °F}

2
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Gasto cardiaco

Pantalls da parimatros:

Gasto cardizco, temperatyra sanguines, temperatura de
sustancia inyectada

Método do modieldn:

Termodiucion

Rango do modlctén:

Gasto cardfaco:
Temperatura sanguinea:
Temperatura de inyeccion:

0a 0,53 20 min

Oe 25°C 8 43'C {d8 77°F a 109°F)
De-5°C 2 +30°C (de 23°F a 86'F)

Gasto cardiaco: 5% (con sustancia myectable a 0°C)

desfibrilacién:

Exactitud:
u Temporatura dg inyeccidn:  10,25°C
Grade do protoceién contra | ipo CF
choquas cléctricos:
Protoccién contra IEC 6D1-1A2

Oximetria de pulso (Sp0Oy)

Pantalla de pardmatros:

Saturacién (%Sp0,), frecuencia de putso

Matodo do medicién:

Espectrofotometria por transmision

indlcacién:

Rango do medicién: ??e?.:ﬁencla de pulso: gg ;Da ; 2:‘: 1imin
Alcance do calibracién: 70-100%

Alcance de pantalfa: 0-100%

Poriodo de actualizacion da la |2 segundos

Poriodo do retencidén maximo
dosds fa actuglizacidn
anteror

30 segundos (en caso de artefacio v otro error)

FIPARN BLANC
v Apoderado 0
dger Argenting SA
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Exactitud de madicién, Modo adulte (8

BpDs
De 0 2 £5% no espetificada
De 70 a 100% especifico alsensor como se indica:
Driger:
OxiSyre Sensor- D a2
Neilcor: Hg\
G-250-250, D20, 1-20, N-25, OxiMAX MAX-A, OxihiAd MAX-AL,
OxifAAX MAXP, OxiktAX MAXN, DxiMAX MAX-| *2
Nefécgj;: 00,
! 3
Mogimao: {fﬁi)
daLNOPADT' LNOPPED, LNOPMWEQ, LNOPNED S5,LNOP-YI] *2
S
LNGP-GCI, LNOP-OCIP, MR128 2
EAR +35
Frecuencia de pulso: 3 |atidas/min o £3% {&1 mayor)

L3 exactiud de medicion y las notas contindan en fa sigwente paging.

Exactiiud ds medicién, modo naonatatd: 2k

Bp03s
Ds 0§ a £8% no especificada
Do 70 & 100% especifico z2isensor como se indica:

Neficor
N=25, OxaibAX MAXK-N *3
Masimo!
LNOPNEQ, LNOPNED S5, LNOP-YI *3
Frecuenciz e pulso: 43 {atidos/min o +3% {&l mayor}
Notaa:

1}Las precisiones de SpO; se exgresan como +"X" digitos antre los niveles de saturacion
indicados. La exactiud de la medicidn SpO;se especifica dentro de 1 5D {Jesviacion
estandar}.

2} La exactitd de las mediciones de saturacién en neonstes disminuys én 21 digito en
comparacisn con la exactitud en Jos pacientes adultos para justificar 8l efecto tedrico enfas

medicicnes de oxImetro de hemoglobina fetzl en la sangre neonatal.

TAG~. Afimio Ll 2o oo - a4

Julic César Barrientos
Bininggniero
Director Técnico

M.N. 5846 COPITEC
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