
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N° 3 5 9 5

1 O JUN 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-7841/10-2 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Registro de esta

Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacionai

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico

QIS>¿ "''''tud
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICIOU N! 3 5 9 S
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos So,

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca

Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado, por INTEC

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

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

J instrucciones de uso que obran a fojas 147 y 14S a 20S respectivamente,

, figurando como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-150, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

~ 6-de Teco",," Médl",1 :e" prod"ct,.Po,Me" de E",ced"



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DIIPOSICION N- 3595
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Dr. OTTO A. ORSINCflER
SUB-INTERVENTOR

~.ll4.A.T.

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-7841/10-2

f\1\~ DISPOSICIÓN NO 3 5 9 5
~_.~.
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Expediente N° 1-47-7841/10-2

DISPOSICIÓN N° 3 5 9 5

~~

"2013- AñodelBicentenariodelaAsambleaGeneralConstituyentede1813"

Ministerio deSalud
SecretaríadePolíticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 3..S..9..S .
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo

Fisiológico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de parámetros en

pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clínicos

y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de datos de tendencias y

generar alarmas y registros.

Modelo/s: PM-8000 Express, PM-9000 Express y PM-7000.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hí-tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

J~~t,
Dr.ono A.~lll!1c'8Ea
SUB-INTERVENTeR

AJ:lrJt:t • .A..T.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO Ir

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

PRODUC~ !iÉ~CS inscripto

e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. OTTO A. ORSlI'lCBER
SU El" NTE RVENTeR

.1'.1".lIl:;A!r.
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ANEXOIlI B
MODELO DE RÓTULO

3595

Hlg. BRENOA . NARBONA
Directora écnlca
M,P. 8\.430 4715583

INT~ ,R.L.



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

i¡

3.1. Las indicaciones contempladas en el flem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5. advet1encias

Ing. BRE AA. ARBONA
Directora T cnlcs

M.P. 324309 15583
INTEC S'\ .L.



3595
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución

GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;

Funciones del monitor
Estos monitores han sido diseñados para monitorizar un conjunto fijo de

parámetros en pacientes adultos, niños y recién nacidos, con el objetivo de

mostrar ondas y datos de los pacientes, almacenar esos datos en una base de

datos de tendencias y generar alarmas y registros.

Estos equipos pueden realizar monitorizaciones de los siguientes parámetros

PM-8000Express

• Frecuencia Cardiaca (FC)

ECG • Ondas de ECG

• Análisis de segmentos de ST

• Análisis de arritmia

RESP

Sp02

PNI

PI

• Frecuencia respiratoria (FR)

• Onda respiratoria

• Saturación de oxígeno (Sp02)

• Frecuencia del pulso (FP)

• Pletismograma de Sp02

• Presión sistólica (PS), presión diastólica (NO), presión media

(PM)

• Frecuencia del pulso (FP)

• 2 canales de ondas de PI

• Presión sistólica (SIST), presión diastólica (OlAS) y presión

media (MEDIA)

• Frecuencia del pulso (FP)

• Dióxido de carbono e inspiración fr ccionaria (FiC02)

C02 • Frecuencia respir toria en las vías (F Va)

Ing. BREN-aA A. NARBONA
Diree:.t.pr Técnica
M.P.~4 0947/5583

INTE • S.A.L.



TEMP

359 S.
• Temperatura del canal 1 (T1) Y temperatura del canal 2 (T2)

• Diferencial de temperatura entre dos canales (TD)

PM-7000 y PM-9000Express

GA

Además de las funciones detalladas para el PM-8000Express cuenta con:

CO • Temperatura sanguínea (TS)

• Gasto cardíaco (CO)

• Fracción de díóxido de carbono, óxido nitroso, oxígeno o gas

anestésico (FiC02, FiN20, Fi02, FiAA) y dióxido de carbono al

final de la espiración, óxido nitroso u oxígeno inspirado

(EtC02, EtN20, Et02, EtAA)

AA hace referencia a uno de los siguientes agentes anestésicos:

HAL (Halotano)

ISO (Isoflurano)

ENF (Enflurano)

SEV (Sevoflurano)

DES (Desflurano)

• Frecuencia respiratoria en las vías (FRVa)
• Concentración alveolar mínima (CAM)
• 4 canales de ondas de GA (C02, N20, 02 y AA)
• Diferencial de temperatura entre dos canales (TD)

Clasificación de seguridad

Tipo de protección

frente a descargas

eléctricas

Clase I con fuente de alimentación eléctrica interna.

En los lugares donde se dude de la integridad de la

toma de tierra (masa) de protección externa de la

instalación o de sus conductores, el equipo debe

utilizarse con la fuente de alimentación eléctrica interna

3
ENO A. NARBONA

tng. B~recto a Técnica
M.P. 32,30947/5583

INTE'c S.R.L.

de desfibrilación)

LIc. CRISTIAN A, GARr.t¡
SOCIO GERF,,'Tr

Grado de protección

frente a descargas

eléctricas



Grado de protección No protegido (ordinario)

frente a los riesgos

de incendio de

mezclas anestésicas

inflamables

Grado de protección No protegido (ordinario)

frente a la entrada
perjudicial de agua

en el monitor

Modo de Continuo

funcionamiento

Tipo de equipo Portátil

Especificaciones ambientales

Temperatura de

funcionamiento

Humedad durante el

funcionamiento

De O a 40 oC

De 5 a 35 oC (con el módulo C02 de flujo lateral)

De 5 a 35 oC (con el módulo C02 de microflujo)

Del 15 al 95%, sin condensación

Altitud de funcionamiento De -500 a 4.600 m (de -1.640 a 15.092 pies)

De -305 a 3014 m (de -1000 a 9889 pies) (con el

mÓduloC02 o

Sp02 de Masimo o Nellcor)

Temp. de almacenamiento De -20 a 60 oC

Humedad de Del 10 al 95%, sin condensación

almacenamiento

De 500 a 13.100 m (de -1.640 a 42.979 pies)

De - 5 a 6096 m (de -1000 a 20000 pies) (con el

módul C02 o

Altitud de almacenami

y transporte

L,lc. CR[STIAN A. GARCIA
SOCIO GERENTF

109. BRENGA . NARBONA
Directora écnlca
M,P. 3243 941/5583

INTEC .R.L.
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Especificaciones de la fuente de alimentación

Red deCA

• Tensión a la entrada

• Frecuencia

• Alimentación

• Fusible

Batería ínterna

• Número de baterías

• Tipo de batería Batería

• Tiempo de apagado

Batería sellada de plomo

• Tensión nominal

• Capacidad

• Tiempo de funcíonamiento

• Tiempo de carga

Batería de litio

• Tensión nominal

• Capacidad

• Tiempo de f

\.Ic. CRISTlAN A. GARCI.&.
SOCIO GEREf,lTI=

• Del 100 al 240 V

• 50/60 Hz

• 110 VA

• T 1,6 A, 250 V

• 1

• sellada de plomo o de litio-ion

• De 5 a 15min (después de la

primera alarma de alimentación

baja)

• 12 VCC

• 2,3 A por hora

• 75 minutos por regla general

cuando recibe alimentación de una

batería nueva cargada por completo

(25°C, mediciones de ECG, Sp02 y

PNI cada 15 minutos).

• 6 horas como máximo (en

funcionamiento normal o en modo

en espera)

• 11,1 VCC

• 4,4 A por hora

• 180 minutos por regla general

cuando recibe alimentación de una

atería nueva cargada por completo

5
Ing. BRE. o A. NARBONA

Director Técnica
M.P. 324 0947/5~3

INTEC S,R.L.



• Tiempo de carga • 6,5 como máximo (en

funcionamiento normal o en modo

en espera)

Significado de las advertencias impresas
Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCiÓN Y

NOTA se utilizan en relación con la seguridad y otras instrucciones

importantes. A continuación, se definen las advertencias impresas y sus

significados.

PELIGRO

Indica una situación de peligro inminente que, si no se evita, producirá lesiones

graves o la muerte.

ADVERTENCIA

Indica una posible situación de peligro o una práctica que pone en peligro la

seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte.

PRECAUCiÓN

Indica un posible peligro o una práctica que compromete la seguridad y que, si

no se evita, puede producir lesiones o daños materiales leves.

NOTA

Ofrece sugerencias de aplicación u otra información de utilidad para garantizar

que se saca el máximo partido al producto.

'''9. BRElm A. NARBONA
Director Técnlca
M,P. 32 0947f5S83

INTE S.R.L 6



Símbolos del equípo

& Atención: c"",,-mt. los docum£'nt.os .djnntos (este mallllIÚ).

•8 Sistema encendtdo o apagado

• .

0/0 Si.tewa encendido o ap.gado

......., C",rien!e altema (CA)

r:. +'1 l:udírndor de bateria

Pieza mema de tipo CF. Cuanoo la unidad Ilille':'itm este símbolo,

f~t
contiene una pieza de l"'ciellte aislada (flotante) de tipo Y que
proporciona un alto grado de proteeción contra la de':'-...c.arga y resulta

.decu3do durante l. desfibrilac,ón.

f[!} Pieza exlem. de tipo BY. Protección de .laprueba de desfibrilación

frente tI descargas eléctricas.

~
Equipotencialidad

~
Salida auxiliar

& Conec.tOfde red

~
Cooector VGA

~
Conect",. del módulo GA

@l Entrada de gas

Ing. BGE~m A. NARBONA
Dii'&cto a Técnica

M.P. 324130947/5583
INTEG S.R,l..
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[¿ Salida da gas

~
Sensibilidad ""te ESO

~
Feclut da fulnicacron

iSNl Número da ,«Íe

I ECIRE~1 Repr~~te da la COlllllIlÍdad Europea

Esta 1l1ll!C' indica que el dispositivo cumple en;u WIalidad la

((om
Directi''3 93/42!CEE dal C"""'jo celati,'3 a productos ,:mi"",o,. El
número situado jtwto a la marca CE (O123) repreSalia elllÚlllero da

notiflcaciÓll <le la VE que certiJica .1 cumplimiento da 1"" requisitos
dal Aue"" Il de la Directi,'3.

La f>igll1entedefullciÓll da la etiqueta RAEE se aplica sólo al",
est~ ,miembros de la llE.

11
Este símbolo indica que el producto no 5:e considero. residuo
domfstiCO. Si se asegura de la co1Rcta eliminación del producto,

coo.tIibuici a evitar !a apanción de posibl~ com«uencias negativas

en el medio ambiente y para el ser humano. Parn obteuer
infonnación detallada acerca de la de'.rolución y el reciclaje del

producto, consult. al distn1aUdo< donde lo adquirió .
• En 1", prodnctosdal si"""",, esta etiqueta 561" se adjtwtani a la
,widad principal.

~S,,~ Cla<;ificacián de Undetv;nt~ Labora1orie.s Inc_ respecto ti descargas

C@"US
eléctricas y riesgos lllif'Cánicos y de incendio, sólo de bCuerdo con
las oomlll' UL 60601-1, CAN/eSA C222 No.601-l_lEC

USH 60601-1-1, lEC 606Olc2-27, lEC 60601-2-30, lEC 60601-2-34.
DiI~ lEC 60601-249.

Riesgos de explosión

No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustancias

explosivas, vapores o líquidos.

Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situación del

paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma está activado

,

Inu. ",¡ENDA A. NARBONA
Director Técnica
M.P. 324 0947/5583

INTEC S.R.L.
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Riesgos eléctricos
• No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo sólo debe

llevarlas a cabo personal formado y autorizado por nuestra empresa.

• El dispositivo sólo debe conectarse a una toma de alimentación

convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de

protección. Si la instalación no proporciona una conexión a tierra de protección,

desconecte el monitor de la red eléctrica y hágalo funcionar con la batería, si

fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilización
• Deben hacer uso de este monitor los médicos, o bien personal sanitario

apropiado bajo la supervisión de médicos. El técníco del monitor debe ser una

persona cualificada. Se prohíbe el uso de este monitor a personal no

cualificado o no autorizado.

• Los parámetros y las ondas fisiológicas, así como la información de alarma

que aparece en el monitor, deben servir exclusivamente para orientar al

médico, pero no para determinar el tratamiento clínico.

Riesgos mecánicos: Precauciones relacionadas con la

instalación y el desplazamiento del sistema
• Mueva o levante el monitor siempre con el asa. No utilice el cable del

paciente ni el cable de alimentación para mover o levantar el monitor; podría

tirarlo y dañarlo, o provocar lesiones al paciente.

• En instalaciones en bastidor, asegúrese de que dispone de espacio

suficiente delante y detrás de la unidad como para poder utilizar el equipo y

llevar a cabo operaciones de mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un

espacio libre de 5,08 cm (2 pulgadas) para asegurar una circulación de aire

adecuada.

• Puede formarse durante el traslado del monitor de una

ubicación a otra. Asimi o, el equl o puede verse sometido a diferencias de

humedad o temper ra. Asegúrese de que cuando se nga el equipo en

funcionamiento és quede libre de co

Ing. BRENDAA NARBDN~
Qirectora écnlca
M,P. 32430 47/5583 "

INTEC .R.L. --,
9
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Entornos de utilización del equipo

• El entorno de utilización del monitor deberá estar libre de

vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas.

• Asegúrese de que el entorno operativo y la alimentación del monitor de

paciente cumplen los requisitos especificados. En caso contrario, es posible

que el rendimiento del equipo no se ajuste a las especificaciones del producto y

produzcan problemas imprevistos, como daños en el monitor.

• El monitor deberá conectarse a las tomas de alimentación teniendo en

cuenta los requisitos de tensión de alimentación del sistema. De lo contrario, el

sistema podría sufrir graves daños.

• Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el

dispositivo. Por esta razón, asegúrese de que todos los dispositivos externos

que están funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM

correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los

teléfonos móviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos

pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética.

Combinación con otros equipos

• Desfibrilación: no toque al paciente durante la desfibrilación. Podrían

producirse lesiones graves o, incluso, la muerte.

• Cuando utilice este equipo con sistemas de electrocirugía, debe conceder

prioridad a la seguridad del paciente.

• Cuando utilice equipos de electrocirugía, debe colocar los electrodos del

paciente a la misma distancia entre el electrodo de electrocirugía y la placa

de tierra para no provocar quemaduras al paciente. Mantenga separado el

cable del equipo de electrocirugía y el de ECG, y procure que no se enrede.

• Cuando utilice equipos de electrocirugía, no coloque nunca los electrodos

de ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugía, ya que

generaría interferencias con la señal de ECG.

'"9. BRENDA . NARBONA
Diroctora Técnica
M,P. 3243 941/5583

INTEC S.R.L.
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~"" .)''3 ~ 9 S . ~ 'OLIO .

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos~~},?~~~
ú'~ .,.~

o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, ~ ..~£ ElI"I"

debe ser provista de información suficiente sobre sus características para

identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una

combinación segura;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumplir la

normativa lEC correspondiente (por ejemplo, lEC 60950 para equipos de

tecnología de la información y lEC 60601-1 para equipos electromédicos).

Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la

versión válida de la norma lEC 60601-1-1 estándar del sistema. Toda persona

que conecte accesorios a la entrada o a la salida de señales debe garantizar

que el sistema cumple con los requisitos de la versión válida de la norma

IEC60601-1-1 estándar del sistema.

Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas y

accesorios especificados por el fabricante:

."I~.aBEN A A. NARBONA
Direct ra Técnica
M,P. 32,43094115583

lNTEC S.R.L.
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PM-8000Express

\

• Electrodos de ECG (Accesorio de ECG)

DE'sClipdón . N.O dI' pieza

Electrodo de mollÍrorizacián (lO electrodos por paquete) 00 10-10-12304

Electrodo de mollÍrorizacián (3M 2249) 0509-10-00094

Electrodo de monitorización (ínfantil~2245, 25 electrodos por paquete) 9000-10-07469

Electrodo de monitorización (recién nacIdos, 2258-3, 3 electrodos por
900E-IO-04880

paquete)

Cable de ECGde 5 derivaciones con 6 pines (LL-25 14) 6000-10-02007

Hilo. conductores de 3 derivaciones con enganche ARA (LL-22363) 9000-10-07445

Cable de ECG de 3 derivaciones con 6 pines (LL-2325) 0509-10-00093
Cable de ECG de- :)derivaciones con 6 pines y sin resistencia AHA 0010-30-12240

Cable de ECGde 5 derivaciones con 6 pínes IEC sin resistencia 0010-30-12241

Cable de ECG de 3 derivaciones con 6 pines y sin re5Ístencía ARA 0010-30-12242

Cable de ECG de 3 derivaciones con 6 pines IEC sin resistencia 0010-30-12243

Cable de ECG de 5 derivaciones con 6 pmes y Ulli1tesistencia de 1 kQ
0010-30-12244

ARA
Cable de ECG de 5 derivaciones con 6 pmes y una teSlstencia de 1 kQ

0010-30-12245
IEC

Cable de ECG de 3 deri,,-aciones con 6 pines y una resistencia de 1 kQ
.

ARA
0010-30-12246

Cable de ECG de 3 deri\'-aciones con 6 pilles y una resistencia de 1 kQ
0010-30-12247

IEC

Cable de ECG para el torso con 6 pifies Y sin resistencia 0010-30-12256

Ing. BRENO A. NARBONA
Directo Técnica
M,P. 324 0947/5583

INTEcs.R~
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Doscriprión N.' de pieza

Cable de ECG para el torso con 6 pines y nna resistencia de l kQ 0010.30.12257

Hilos conductores conpinza de 5 derivaciones AHA 0010-30-12262

Hilos conductores con pinza de 3 derivaciones AHA 0010.30-12263

Hilos conductores con pinza de 5 derivaciones lEC 0010-30-12264

Hilos conductores con pinza de 3 derivaciones IEC 0010-30-12265

Hilos conductores de 5 derivaciones con enganche ARA 0010-30.12266

Hilos conductores de 3 derivaciones con enganche ARA 0010-30-12267

Hilos conductores de 5 derivaciones con enganche IEC 0010-30-12268

Hilos conductores de 3 derivaciones con eng¡lllche lEC 0010.30-12269

Cable de ECG para el torso de 3 derivaciones, con (; pines y una
0010-30-123 n

resistencia de IILQ

Cable de ECG para el torso de 3 derivaciones. con (; pines y sin
0010-30-12378

resistencia
Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para recién nacidos

0010-30-12381
AHA
Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para recién nacidos lEC 0010-30-12382

Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para niños AHA 0010.30.12383

Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para niños IEC 0010-30-12384

Hilos conductores de 3 derivaciones con enganche para niños ARA 0010.30-123&5

Hilos conductores de 3 derivaciones con enganche para niños lEC 001 0-30-12386

Hilos condf¡ctores de 5 derivaciones, con pinza y distintas longitudes
0010-30-12387

AHA
Hilos conduclores largos de 3 derivaciones con pinza AHA 0010.30-1238&

Hilos conductores de 5 derivaciones, con pinza y distintas longitudes
0010-30-12389

IEC

Hilos conductores largos de 3 derivaciones con pinza IEC 0010.30.12390

Il\g. Bllr:rW A. NARBONA
Directo a Técnica
M.P. 32430947/5583

INTEC S.A.L.
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• Accesorios de Sp02
Accesorios de Sp02 de Mindray

Descripción N.~de-pieza

Sensor de oxigeno para adultos (desechable, r..1AX-A, >30 kg) 0010-10-12202

Sensor de oxigeno para niños (desechable, MAX-N, de 10 a SOkg) 0010-10-12203

Sensor de oxigeno para niños (desechable, ~1AX-I. de 3 a 20 kg) 0010-10-12204

Sensor de oxigeno para adultos o recién nacidos (desechable, MAX-R,
0010-10-12205

<3 kg o >40 kg)

Sensor de oxigeno para adultos DS-IOOA (reutilizable) 9000-10-05161

Cintas y sensores para niños OXI-P,1 9000-10-07308

Cintas y sensores para adulto5 y recién nacidos OXI-A!N 9000-10-07336

Sensor de SpO, para adultos dese<:hable (2211-1) 0010-10-12333

Sensor de SpO, para niños desechable (2211-2) 0010-10-12334

Sensor de SpO, para niños desechable (2211-5) 0010-10-12335

Sensor de SpO, para re<:iénnacidos desechable (2211-6) 0010-10-12336

Sensor de SpO, dllctilar 512B (reutilizable) 512B-30-90134

Sensor de SpO, dactilar 512D (reutilizable) 512D-30-902oo

Sensor de SpO, dactilar 512E 512E-30-90390

Sensor de SpO, dactilar flexible 512G, para niños 512G-30-90ó07

Sensor de SpO, de oreja (ES-3212-9) 0010-10-12392

Cable de SpO, con ó pines 0010-20-42594

Sensor de SpOl para un solo paciente 520A (para adultos, desechable) 520A-30-64101

Sensor de SpO. para un solo paciente 520P (para niños, deseclJable) 520pc30-64201

Sensor de SpO, para un solo paciente 520I (para niños, desechable) 5201-30-64301

Sensor de SpO, para un solo paciente 520N (para recién nacidos,
520N-30-6440l

desechable)

Sensor DS-I OOASpO, (adultos) 9000-10-05161

Sensor de SpOl para varias partes del cnerpo 51SB 5ISB-30-72107

Sensor de SpO, dactilar para adultos 5l2F-30-28263

Sensor de SpO, dactilar para niños 512H-30-79061

Ing. BREN A A, NARBONA
Oirectora Técnioa

M.P, 32430947/5583
INTEC S.R.l.

Lic. CRISTliH( "', :~I'"~'"
SOCIO GE".r.
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Descripción N.o de pieza

Cable de SpOl coo 6 pines (Masimo) 0010-30-42625

Sensor desechable adhesivo de Sp02 LNCS Ne;)PI para recién nacidos 0010-10-42626

Sensor desechable adhesivo de Sp02 LNCS Neo para recién nacidos 0010-10-42627

Sensor desechable adhesivo de Sp02 LNCS lnf para niños 0010-10-42628

Sernor desechable adhesivo de SPÜ:!L'\lCS Pdt para niños 0010-10-42629

Sensor desechable adhesivo de SpO, LNCS Adl para adultos 0010-10-42630

Sensor reutilizable para niños LNCS DC-l 0010-10-42634

Sensor de SpO 1 reutilizable LNCS DC- l para adulllls 0010-10-42600

Cinlas de colocación de un solo uso y sensOr de Sp02 reutilizable para
0010-10-43016

varias partes del cuerpo LNCS YI

Accesorios de Sp02 de Masimo

Accesorios de Sp02 de Nellcor

Descripción N.• de pieL'

Sernor de oxigeno para adultos (desechable, MAX-A, >30 kg) 0010.10.12202

Sernor de oxigeno para niños (desechable, MAX.N. de 10 a 50 kg) 0010-10-12203

Sernor de oxigeno para niños (desechable, MAX.l, de 3 a .20 kg) 0010.10.12204

Sensor de oxígeno para adullos o recién nacidos (desechable, MAX.R,
0010-10.12205

<3 kgo >40 kg)
Sensor de oxigeno para adultos DS.100A (reutihzable) 9000.10.05161

Cinlas y sernores para niños OXI.PiI 9000.10.07308

Cinlas y sensore.s para adultos y recién nacidos OXI-A;N 9000-1O-il7336

Cable de SpO, con 6 pines (Nellcor) 0010-20-42595

l.lc. CRISTIAN A. GARCIA
SOCIO GERENTF

NARBONA
Directora écnlca
M.P. 324509,47/5583

INTEC S.R.L.
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• Accesorios de PNI

Deseripción N,o de pieza

Tubo flexible de PNI 509B-30-06259

Tubo flexible de PNI para recién nacidos 509B-30-06260

N4'ios con unperimetro de brazo entre 10 y 19 cm (CMI201) 0010-30-12157

Niños con unperimetra de brazo entre 18 y 26 cm (CMI202) 0010-30-12158

Adultos con un perimetro de brnzo entre 25 y 35 cm (CM1203) 0010-30-12159

Adultos con un perímetro de brazo entre 33 y 47 cm (CM 1204) 0010-30-12160

Adultas can un perímetra de brnzo entre 46 y 66 cm (CM 12(6) 0010-30-12161

Manguita desechable MI872A (tamaño n.4, de 7,1 a 13,1 cm) 9OOE-IO-04873

Manguito desechable MI8l0A (tanlaño n.o 3, de 5,8 a 10,9 cm) 9OOE-1O-04874

:Manguito desechable MI868A (tamaño n° 2, de 43 a 8,0 cm) 9OOE-IO-04875

Manguito desechable Ml866A (tamaño n. 1, de 3,1 a 5,7 cm) 900E-10-04876

Manguito desechable para recién nacidos (tamaña n. 1, 20 unidade, par
001B-30-70692

paquete)
Manguito desechable para recién nacidos (tamaño n. 2, 20 ,mi<!.,des por

00IB-30-70693
paquere)
Manguito desechable para recién nacidos (t3nlaño n° 3,20 unidades por

001B-30-70694
paquete)
Manguito desechable para recién nacidos {tamaño n.o 4, 20 unidade, por

00IB-30-70695
paquete)
Manguito desechable para niños pequeiios (10 unidades por paquete) 00IB-30-70697

Manguito desechable para niñas (10 unidades por paquete) OOIB-30-l0698

Manguito desechable para adultos (10 unidades parpaqnete) 0018-30-70699

Manguito grande desechable para adultos (10 unidades por paquete) 001B-30-707oo

Manguito desechable de muslo para adultos (10 lmidades por paquete) 001B-30-70701

1..1c. CRISTIAN A. GARCIIl
SOCIO GERF!>lTF

Ing, BRENDA A, NARBONA
Director Técnica
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• Accesorios de temperatura

35951

D"cripdón N: de pie",

Sonda de temperan1f3 de superficie corporal reutilizable REF 427 (para
0010-10-12124

niñ(}s)

Sonda de temperatura esofágica/rectal reut!liz.bleREF 40 1 (para
0509-10-00095

adultos)
Sonda de temperatura esofágica/rectal reutilizable REF 402 (para niños) 6000-10-01969

Sonda de temperatura de superficie corporal reutilizable REF 409B
900E-IO-04881

(para adult(},)

Sonda de temperati1f3 esofilgica/rectal reut!lizable para adulto, 001l-30-90440

Sonda de temperatura esofilgicalrectal reutilizable para niñ(}slreciéll
nacidos 0011-30-90441

Sonda de temperatura de superficie corporal-piel reutil=ble para
adtútos 0011-30-90442

Sonda de temperatura de superficie corporal-piel reutilizable para

niños/recién nacidos 0011-30-90443

Cable de e).-ten,ión de sonda de temperatura reutilizable 0011-30-90444

Sonda de temperatura esofilgicalrectal desechable para adultos 0011-30-90446

Sonda de temperatura de superficie corporal-plel desechable 0011-30-90447

• Accesorios de PI
Descripción

Transductor de presión desechable Truware (PX260)

Cable de interfaz del transductor (PXI800/896019021)

Soporte de tral1Sductor (DTH4)

Soporte de transductor (DTSC)

TrJllSductor de presión desechable Tmware
Transductor de presión intracraneal (ICTIB, Gaeltec)
Cable lCP de 6 pines
C",ble de interfaz de transductor (reutiliz.,ble, TC-VTK)
Transductor de presión destthable (DT-4812)
Trans<!ucr(}rIS(}portede c(}nduct(}

Transduct(}f de presión desechable

Cable de PI mR 6 pines (42661-14)

Soporte fij(}para transductores de PI Yabrnzadefa
Pinza fija para transductor de PI
Conj,mt(} de cables de PI cou 6 2102

Conjunto de cables de PI mn pines 1M" O¡

N.' d. pieza

0010-10-12176

0010-10-12177

0010-10-12192

0010-10-12193

0010-10-12208

0010-10-12151
0010-21-12154
6000-10-02106
6000-10-02107
0010-10-12156

0010-10-42638
0010-10-42640

M90-000 133--
M90-0oo134---
00IC-30-70758
00IC-30-70760

Ing. BRENDA A. NARBDN
Director Técnica
M.P, 32430947/6563

'NTEQ S.R.L. 17



• Accesorios de C02
Accesorios de C02 de Mindray

3595:

n.",riptióu :'1" d. pi.za

Cánula de mue,tra de C02 nasal para adultos (con conducto de 17,78
M02A-lOc25937

cm, 40(0)

Cánula de muestra de C02 !l3sal para niños (con condueto de 17,78 cm,
M02A-IO-25938

4100)
Adaptador rigido de vías respiratoria> DRYLINE (Numero de pieza:

9000-10-07486
60-14100-00)

Colector de agua Aion DRYLINE para adulto, (n.o de píeza:
9200-10-10530

60-13100-00)

Conducto de muestra, para adultos 25 m (u. de pieza: 60-15200-(0) 9200-10-10533

Conducto de muestra DRYLIÑ"E para recién nacidos de 2,5 m (u. de
9200-10-10555

pieza: 60-15300-(0)

Colector de agua DRYLIÑ"E para recién nacidos (n.o de pieza:
9200-10-10574

60-13200-00)

Cánula de muestra de CO, na>al para niños (con couducto de 17,78 cm) M02A-IO-64509

Accesorios de C02 de Oridion

INTEC S'.le. CRISTlAN A. \:lAR('
C;;OCIO GERF"lT'"

D~,'icripdón N.!' d~piElLl

Conjunto FilterLine par.! adultos y niños (XS04Ó20) 0010-10-42500

Coujunto FílterLine par.! adultos1niños (XS04624) 0010-10-42561

Couj,mto FilterLíue H para nulosírecién nacidos (006324) 0010-10-42562

Conjunto FilterLine para adultos/niños de gran tamaño (007768) 0010-10-42563

Conjrmto FilterLine H para adultosíniños de gran tamaño (007737) 0010-10-42564

Conjlmto FilterLine H para nilios¡recü~n nacidos de gran tamaño
0010-10-42565

(007738)
Cánula Smart CapnoLine Plus para adultos (009818) 0010-10-42566

Cánula Smart CapnoLine para niños (007266) 0010-10-42567

Cánula Smart CapuoLine Plus 02 para adulto, (009822) 0010-10-42568

Cánula Sl1l:ut CapnoLine 02 para niños (007269) 0010-10-42569

Cánula Smart CapnoLine Plus 01 para adultos de grau tamaño
0010-10-42570

(009826)
Cánula Smart CapuoLine 02 para niños de gran tamaño (007743) 0010-10-42571
Cánula CapuoLine H para adultos (008177) 0010-10-42572

Cáoola CapuoLine H para niños (008178) 0010-10-42573

Cámlla CapnoLiue H paryril!Osl1 •••.••én nacidos (008179) 0010-10-42574

Cánula CapuoLine Hfll2 para adultos ('6Q8180) 0010-10-42575

Cámlla CspnoLine,H 01 para niños (0081SJ) / . 0010-10-42576

NI\'-Line para a¡¡(¡ltos (008174) \ // 0010-10-42577

NIV -Liue para liños (008175) VI/ .:I/'l10-1 0-42578

~fL
~

/'
, NARBONAing, BRENDA

Director:~Técnica 18
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• Otros accesorios
Desctipdón N.ode pieL1

Soporte SOOO-30-90IS3

C~to SOOO-30-90171

Soporte de gancho simplificado SOOoc30-90169

Soporte de gancho SOOO-30-90170

Cable de puesta a tierra equipolencial 1000-11-00122

Cable. de aviso del personal de enfermeria SooO-21-10361

PM-7000 y PM-9000Express
Además de los accesorios descriptos para PM-8000Express, se cuentan con

los siguientes:

• Accesorios CO
Descripción N.' de pieza

Sensor IT (OHMEDA- lL. de pieza: SP4041 'BD') 6000-10-01079

Alojamiento del sensor IT (OHMEDA, UO de pieza: SP5045 'BD') 6000-10-020S0

Jeringa de CO (93610 'EDWARTDS') 0010-10-12317

Jeringa de control de 12 CC con tope de /ICC cou émbolo (Medex) 6000-10-02081

Cable de CO c,ou 6 pilles 9OOE.30-04952

Tubo flexible de solución (13lHF7' EDWARTDS 'o 'Baxter') 6000-10-02183

• Accesorios GA
Desclípcióu

Adaptador rigido de vías respiratorias DR'lLINE (Número de pieza:
60-14100-00)

Colector de agua DRYLINE para adultos (n.o de pieza: 60-13100-00)
Couducto de muestra, para adultos, 2,5 m (n° de pieza: 60-15200-(0)

Adaptador DRYLlNE de tubo de aire, codo (n,. de pieza: 60-14200.(0)
Elemento de toma de muestras, rígido CTEE
Elemento de toma de muestras, codo (u,' de pieza 000,91167)

Conducto de nmestras, redennacidos, 2,5 m (n° de pieza:

60-15300-00)
Colector de agua DRYLl1\'E para recién nacidos (n' de pieza:
60-13200-00)

N" de pieza

9000-10-07486

9200-10-10530
9200-10-10533

9000-10.074S7
9200-10-10593
9000.10-07297

9200-10-10555

9200-10-10574

19" •• ' BREllDÁ A, N RBONA
Directora Técn ca

M,P, 324309471 S63
INT6.C S.A. \
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En caso de que el equipo eléctrico y las

especificaciones del quipo no indi en si la combinación de equipos es

peligrosa (por eje lo, debido a una acumulación de fugas de corriente),

consulte a Mindray¡ o a expertos en est mpo para garantizar la seguridad

necesaria para tod los equipos utiliza



3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico

está 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;

Instalación
Desembalaje y comprobación

Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si

presentara daños.

Si detecta cualquier tipo de daño, póngase en contacto con el responsable de

la entrega del producto o con nuestra empresa.

Si el embalaje esté intacto, retire el instrumento y los accesorios con cuidado.

Compruebe el material con la lista de embalaje y asegúrese de que los

elementos suministrados no presentan ningún daño. Póngase en contacto con

el departamento de atención al cliente en caso de tener algún problema.

Requisitos de entorno
El entorno operativo del monitor debe cumplir los requisitos especificados en

este manual.

El entorno de utilización del monitor deberá estar libre de ruidos, vibraciones,

polvo y sustancias inflamables o explosivas. En instalaciones en bastidor,

asegúrese de que dispone de espacio suficiente delante y detrás de la unidad

como para poder utilizar el equipo y llevar a cabo operaciones de

mantenimiento. Deje a los lados de la unidad un espacio libre de 5,08 cm (2

pulgadas) para asegurar una circulación de aire adecuada.

Puede formarse condensación durante el traslado del monitor de una ubicación

a otra. Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o

temperatura. Asegúrese de que cuando se ponga el equipo en funcionamiento

éste quede libre de condens ..

Conexión del e ui

1. Utilice el cable e alimentación de CA de res cables original

Ing. BREN A A. NARBONA 20
Directora T cnica
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2. Conecte el cable de alimentación a la toma de CA situada en el panel trasero

del monitor.

3. Conecte el otro extremo del cable de alimentación a una toma de

alimentación de CA de 3 clavijas compatible para hospitales.

La toma de alimentación de 3 clavijas debe disponer de conexión a tierra. En

caso de duda, póngase en contacto con el personal del hospital que

corresponda.

Instalación de la batería

Cuando se vaya a utilizar el monitor con la batería, instálela siguiendo los

pasos que se describen a continuación:

1. Deslice la tapa de la batería hacia la parte trasera del monitor para abrirla.

2. Presione el elemento de fijación de la batería y desplácelo hacia arriba con

un dedo.

3. Inserte la batería en la ranura correspondiente.

4. Suelte el elemento de fijación para que la batería quede instalada.

5. Cierre la tapa de la batería.

Conexión a tierra equipotencial

Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, deberá utilizar un cable de

tierra para los conectores equipotenciales del monitor y de otros equipos. Esto

ayuda a reducir las diferencias de potencial entre varios equipos y a asegurar la

seguridad del paciente y del técnico.

Conexión del cable de red

21
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El conector de red del monitor es del tipo RJ45 estándar. Sirve para conectar el

monitor con el sístema de monitorización central o con un PC. De este modo,

puede disponer de información actualizada en linea o enviar datos a otros

sistemas. También puede utilizarse para conectarse a otro monitor de

pacientes para una monitorización remota.

1. Conecte un extremo del cable de red al conector de red del monitor.

2. Conecte el otro extremo del cable de red al concentrador o conmutador del

toma de red de un PC o al conector de red de



Puerto de salida auxiliar
,

El puerto de salida auxiliar puede utilizarse para generar señales analógicas, '

señales de llamada al personal de, enfermería o señales de sincronización de

desfibriladores,

• Las señales de salida analógicas pueden generarse cuando el monítor

esté conectado a un osciloscopio o a una grabadora de bolsillo"

• Cuando se conecte el monitor a un sistema de aviso al personal de

enfermería de hospital mediante un cable específico de avisos, el

monitor generará señales de aviso cuando se produzcan los avisos,

• Cuando se conecte el monitor a un equipo de desfibrilación, el equipo

generará señales de sincronización de desfibrilación y se enviarán al

equipo desfibrilador.

Conexión al monitor VGA
Este monitor puede conectarse a un monitor VGA en color estándar. El monitor

VGA mostrará las ondas del paciente, así como los parámetros medidos en el

monitor de pacientes. Para conectar el monitor de pacientes con el monitor

VGA, siga los pasos que se describen a continuación,

1, Apague el monitor de pacientes,

2, Conecte el cable de señal del monitor VGA al conector VGA del panel

trasero del monitor de pacientes,

3, Encienda el monitor VGA y, a continuación, el monitor de pacientes,

Mantenimiento

22
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Directora écnica
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ersonal de mante imie to cualificado haya llevado a

mpleta antes de po el monitor en uncionamiento oc:=~~

El no seguimiento, por parte del hospital responsable o institución que utilice el

equipo de monitorización, de un plan de mantenimiento para el equipo puede

dar lugar a fallos en la unidad y a posibles situaciones de peligro para la salud

del paciente,

Sólo el personal autorizado y debidamente cualificado podrá llevar a cabo las

comprobaciones de seguridad u operaciones de mantenimiento que requieran

la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instrucción, podrían

producirse fallos en el equip podrí omprometerse la salud del paciente,

Inspección

Asegúrese de que el

cabo una inspección c

Lic. CRlST1ANE.AE't.\~~RCJl
SOCIO G



tras 6-12 meses seguidos de uso. De este modo se garantiza el funcionamiento'

normal del sistema.

Siga estas instrucciones para la comprobación del equipo:

• Asegúrese de que el entorno y la alimentación de la unidad cumplan con los

requisitos

• especificados.

• Compruebe las teclas, mandos de control, conectores y accesorios por si

presentan

• daños.

• Compruebe los cables de alimentación por si presentan daños y compruebe

• el aislamiento.

• Asegúrese de que los cables de tierra estén bien conectados.

• Compruebe que sólo se utilizan los accesorios especificados, como, por

ejemplo,

• electrodos, sensores y sondas.

• Asegúrese de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.

• Compruebe que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.

• Compruebe el funcionamiento de la batería.

• Asegúrese de que el registrador funciona con normalidad y de que el papel

de registro cumple con los requisitos especificados.

23
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En caso de que se encuentren daños o de alguna otra excepción, no utilice el

monitor. Póngase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro

Departamento de Atención al Cliente inmediatamente.

Calibración

• Calibración de ECG

Para calibrar el ECG el equipo utiliza una señal de calibración de 1mV (valor de

cresta a cresta), precisión: :1:5%

Para mostrar un pulso de calibración de 1 mílivoltio en la onda de ECG, se

selecciona la opción CALIBRACiÓN ECG en el AJUSTAR ECG. El

mensaje "Cuando CAL, no m nit!" Ap ece en pa alla.



• Calibración de PNI

Se debe seleccionar la función CALIBRAR, el monitor comienza la calibración

de PNI y la opción CALIBRAR pasa a PARE CALIBRACiÓN. Esta opción

detiene de nuevo la calibración.

Calibre la lectura de preslon del manguito mediante un manómetro de

referencia calibrado (o un manómetro de mercurio) con un error inferior a

1mmHg. Para llevar a cabo la calibración, siga el procedimiento que se expone

a continuación:

1. Desenchufe el manguito de presión arterial del monitor y sustitúyalo por un

recipiente rígido de metal o un vaso con una capacidad de 500ml :t 5%.

2. Conecte una pera y un manómetro de referencia calibrado al monitor (con un

error inferior a 1mmHg) con los conectores en forma de T, como se indica a

continuación.

3. Seleccione la opción CALIBRAR.

4. Llene de aire el recipiente de metal con la pera hasta que el manómetro de

referencia marque O,50 y, por último, 200 mmHg.

5. La diferencia entre la presión reflejada por el manómetro de referencia y la

indicada en el monitor debe ser igualo inferior a 3 mmHg. Se debe poner en

contacto con el Servicio Técnico si los valores no coinciden.

~UVaso de metalPera

Monito!" Manómetro deI Conecto!" de Tubo flexible referencia
manguito de PNi .-.

1

- ._.

InQ. BRENO,' . NARBONA
Directora écnica
M,P. 3243 947/5563

INTEC .R.L
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La calibración de la medición de PNI debe realizarse cada dos años o de

acuerdo con los procedimientos del hospital.

• Calibración de TEMP

La calibración de la medición de temperatura debe realizarse cada dos años (o

según la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la

función de medición de la temperatura, póngase en contacto con el Servicio

Técnico de Mindray.

• Calibración de presión PI

Se puede seleccionar CAL PRESiÓN INVASIVA en el menú SELECCIONE

PI(1,2) para abrir el siguiente menú.

CAL PRESlóH INVASIVA

Procedimiento de calibración

1. Desconecte el transductor de presión del paciente. Conecte la llave de paso

de tres vías, el esfigmomanómetro y la pera mediante un cable en forma de T,

como se ilustra más abajo.

25
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Trallsductor

de presión

3 Yias l1a,'e de paso

Medidor de presión
de nlercm'io

Cable de interfaz del
transductor de presión

~M_O' I

rantiza la precis .n de las mediciones del monitor. Los valores

de presión debe' an ponerse a cero a tes de efectuar la

2. En primer lugar, ponga a cero los valores del transductor de presión. Si la

puesta a cero concluye satisfactoriamente, abra la llave de paso al

esfigmomanómetro.

3. En el menú CAL PRESiÓN INVASIVA, seleccione un valor del menú

emergente CN1 CAL VALOR o CN2 CAL VALOR. Se establecerá el valor de

presión de calibración del canal 1 o del canal 2.

4. Utilice la pera de inflación hasta que el volumen de mercurio del

esfigmomanómetro alcance el valor de presión de calibración predefinido.

5. Ajuste repetidamente el valor de calibración predefinido hasta que coincida

exactamente con el valor de la presión que se indica en la columna de

mercurio.

6. Seleccione CALIBRAR en el menú CAL PRESiÓN INVASIVA. El monitor

inicia la calibración.

7. Espere a que esté listo el resultado de la calibración. Lleve a cabo las

acciones pertinentes de acuerdo con los avisos que le dé el monitor.

8. Tras la calibración, desmonte los tubos de la presión arterial y el conector en

forma de T. A continuación, conecte el transductor de presión al paciente, como

se ha indicado, para ecfua na monitorización normal
NOTA

La calibración

calibración.

N A GARC\l'
de. CRISTotAGEREf-lTF" .

SOCI

Ing. BREÑOA . NARBONA
Directora Técnica
M.P. 32430947/5583

INTEC e.A.L.
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• Módulo C02 de Mindray / Oridion

1. Compruebe que el módulo está preparado para realizar mediciones.

2. Conecte una bombona de gas al monitor con el conector del sensor de C02,

como se muestra a continuación.

Válvula de

descompresió

Tubo

Conector con fODna de T

abielto al exterior

Bombona de gas

- Monitor

3. Rellene la bombona de gas con un gas estándar con un contenido de C02

determinado (3%, 4%, 5%, 6% o 7%) y conecte la entrada de gas al monitor.

4. Abra el menú MANTENIM.C02 USUARIO y establezca el campo C02 en un

valor que coincida con el contenido de C02 de la bombona de gas.

5. Cuando el menú MANTENIM.C02 USUARIO muestra el contenido de C02

calculado, espere a que se indique una lectura estable y, a continuación,

seleccione la opción CONFIRMAR CALlB para comenzar a calibrar el módulo

C02.

6. Si la calibración se realiza correctamente, aparece el mensaje

"CALIBRACiÓN CORRECTA" en el menú MANTENIM.C02 USUARIO. Si se

producen errores, aparecerá el mensaje "FALLO CAL, INTENTAR", Y deberá

realizar una nueva calibración.

7. Seleccione la opción SALIR para salir del menú MANTENIM.C02 USUARIO.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos específicos;

No aplica.

N ~. \JÁl'lr'!
SOCIO GERF"'T'

Ing. BREND A. NARBONA
Directo Técnica
M.~324 0947/5583

INTEC S.R,L.
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3. 7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

esterilización;

No aplica.

3.B. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si

el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al

número posible de reutilizaciones.

Limpieza
Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentación de la toma

de alimentación antes de limpiar el equipo.

El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entorno de utilización está muy

sucio o está muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo deberá

limpiarse con más frecuencia.

Antes de limpiar el equipo, consulte las normas de limpieza, desinfección y

esterilización de equipos de su hospital.

Las superficies exteriores del equipo del equipo pueden limpiarse con un paño

limpio y suave humedecido en una solución limpiadora no corrosiva. Se

recomienda secar los excesos de solución limpiadora antes comenzar con la

limpieza del equipo. A continuación se ofrecen algunos ejemplos de soluciones

limpiadoras:

• Agua con jabón

• Agua con amoniaco

• Solución de hipoclorito de sodio

• Solución de formaldehída (del 35 al 37%)

• Peróxido de hidrógeno (3%)

• Etanol (70%) o isopro 01 (70%)

Para evitar que el e 'po sufra ños, siga estas instrucciones:

...•. ".'.:,..,0 A. NARBONA 28
Director TécnIca

M,P, 324 ,0947/5563
INTEC S.R.L.
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• Diluya siempre los productos teniendo en cuenta las indicaciones del

fabricante.

• Limpie siempre los restos de solución limpiadora con un paño seco tras la

limpieza.

• NUNCA sumerja el equipo en agua o en cualquier otra solución limpiadora

ni pulverice o moje el equipo.

• Evite que los líquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o

aberturas de ventilación del equipo.

• Nunca utilice limpiadores corrosivos o abrasivos ni limpiadores que

contengan acetona.

• Si no se siguen estas indicaciones se podría corroer o dañar la carcasa del

equipo, borrar las letras de las etiquetas o provocar fallos en el equipo.

Desinfección y esterilización

La esterilización y desinfección puede dañar el equipo. Se recomienda incluir la

esterilización y desinfección del equipo en la planificación del hospital sólo en

caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo la

esterilización y desinfección.

Material de esterilización recomendado: Compuestos con base de alcohol (70%

de etanol, 70% de isopropanol) yaldehido.

29

Sensores y accesorios

Limpieza y reutilización de un sensor de Masimo

Los sensores reutilizables deben limpiarse como se explica a continuación:

1. Retire el sensor del paciente.

2. Desconecte el sensor del monitor.

3. Limpie todo el sensor con una toallita de isopropanol al 70% y un paño seco.

4. Deje que se seque antes de volver a utilizarlo de nuevo.

También puede utilizar este método para limpiar las piezas de emisión y

recepción. Los cables deben limpiarse con una solución de isopropanol al 70%

yagua oxigenada al 3% u Mantenga el líquido de limpieza

lejos de las conexiones el sensor. ~

Nueva colocación de n sensor adhesi sechable: ~



• Los sensores de un solo uso pueden volver a colocarse en el mismo

paciente si el diodo emisor y las ventanas de detección están limpias y el

adhesivo aún se adhiere a la piel.

• El sensor puede recuperar su adhesividad si lo limpia con una solución

de isopropanol al 70% y lo deja que se seque antes de volver a colocarlo

en el paciente.

Ing. BREI~D A. NARBONA
Directo a Tócnlca 30

M,P. 32 30947/5583
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NOTA

Para evitar contaminaciones entre pacientes, utilice sensores desechables de

Masimo sólo en el mismo paciente.

No moje ni sumerja los cables de paciente en líquido. No esterilice los cables

de paciente con irradiación, vapor ni óxido de etileno.

Monitorización de PNI

• No apriete demasiado el tubo de goma del manguito.

• Cubra el tubo de goma con una tapa cuando no haya conectado ningún

manguito reutilizable en el monitor o cuando se esté limpiando el

manguito.

• Procure que no se derrame líquido en el tubo de goma ni en el monitor.

Monitorización de temperatura (TEMP)

Sondas térmicas reutilizables

• No caliente la sonda térmica a más de 100 oC (212 OC).Sólo soporta

temperaturas que oscilen entre 80 y 100 oC (de 176 a 212 OC)durante

un periodo de tiempo breve.

• No desinfecte la sonda con vapor.

• Utilice sólo detergentes con alcohol para la desinfección.

• Las sondas rectales deben utilizarse, a ser posible, con una cubierta

protectora de goma.

• Para limpiar la sonda, sostenga la punta con una mano y, con la otra,

frote la sonda con un paño húmedo sin pelusas en dirección al conector.

Monitorización de PI

Limpieza del transductor de PI

Una vez finalizada la monit' 'ón de PI, quite los tubos y la cúpula del

transductor; a continuaci' ,limpie ca agua el diafragma del transductor. Para

limpiar el transductor el cable, pásel trapo con jabón o alguno de los

detergentes que se e umeran a contin



• Cetylcide

• Wavicide-01

• Wescodyne

• Cidex

• Lysol

• Vesphene

No sumerja el conector en ningún líquido. Tras efectuar la limpieza del

transductor y guardarlo, séquelo completamente. Una ligera decoloración o un

aumento paulatino de la pegajosidad del cable no debería considerarse una

anomalía. Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva del cable del

transductor, se recomienda utilizar un utensilio para eliminar los restos de cinta

adhesiva doble. Utilícelo con especial cuidado para dañar el cable lo menos

posible. Se recomienda no utilizar acetona, alcohol, amoniaco, cloroformo u

otros disolventes, ya que pueden deteriorar el cableado de vinilo si se utilizan

durante un largo periodo de tiempo.
NOTA

Las cúpulas o los transductores desechables no deben reutilizarse.

Para evitar la contaminación, es preciso recoger las cúpulas o transductores

desechables y deshacerse de ellas correctamente.

Esterilización

31
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• Esterilización con soluciones quimica

Tras finalizar la limpieza, seleccione un esterilizador eficaz para efectuar la

esterilización con una solución química del equipo de la sala de operaciones.

Se recomienda glutaraldehído tamponado (por ejemplo, Cidex o Hospisept). No

utilice detergentes catiónicos cuaternarios, como cloruro Zephiran. Si se

esteriliza toda la unidad, sumerja sólo el transductor (y no el conector eléctrico)

en el esterilizador durante el periodo de esterilización recomendado. Asegúrese

de que se haya quitado la cúpula. A continuación, enjuague las partes del

transductor, con la salvedad del conector eléctrico, con una solución salina o

agua esterilizada. debe secarse completamente antes de su

almacenamiento.
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secarse completamente tras su limpieza. Cuando se utiliza gas de óxido de

etileno como desinfectante, han de seguirse las instrucciones que proporciona

el fabricante del gas.
NOTA
La temperatura del desinfectante no debe superar los 70 oC (158°F). Si se

supera, los plásticos del transductor de presión pueden deformarse o fundirse.

Monitorización de C02

El tubo de muestreo del módulo C02 de microflujo es desechable y no puede

desinfectarse para su reutilización.

PM-9000Express
Ademas de los metodos descriptos anteriormente, se le agregan los siguientes:

32In •. BR"NDA . NARBONA
Directora étnIca
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Monitorización de CO

Limpieza del cable de CO

• Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva del cable del

transductor, se puede utilizar un utensilio para eliminar los restos de

cinta adhesiva doble por su eficacia. Si se utiliza con cuidado, se

minimiza el riesgo de dañar el cable. No se recomienda utilizar acetona,

alcohol, amoniaco, cloroformo u otros disolventes fuertes, ya que

pueden deteriorar el cableado de vinilo.

• Humedezca una esponja con una solución de agua tibia y jabón o con

cualquier otra solución limpiadora. Utilice la esponja para limpiar el cable

y, a continuación, séquelo.No sumerja el cable en agua.

• Compruebe que no haya indicios de corrosión, grietas o deterioro en

ninguno de los cables. -~

Desinfección por gas '

La desinfección por gas garantiza una esterilización completa.

• Elimine cualqui resto . ible de suciedad utilizando el procedimiento

descrito má arriba. Se deb secar completamente el transductor para
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impedir la formación de etilenglicol al utilizar como desinfectante el

de óxido de etileno.

• Siga las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del gas

desinfectante.

Monitorización de gas anestésico (GA)

Solución de oclusiones

Si el conducto del módulo GA se obstruye, la pantalla mostrará el aviso

"OCLUSiÓN GA".

A continuación, se presentan algunos ejemplos de oclusiones que pueden

eliminarse, una a una, hasta que desaparezca el mensaje.

• Oclusión en la entrada

Si el agua resultante de la condensación obstruye alguno de los elementos

situados a la entrada, como el filtro, el tubo de muestreo oel adaptador del tubo

de aire, el sistema avisará de que el tubo de aire está ocluido.

El método más adecuado para eliminar obstrucciones de este tipo es el

siguiente:

• Compruebe que no hay ninguna obstrucción en el filtro. Si está

obstruido, sustituya el filtro de bacterias dela entrada.

• Compruebe que el conducto de muestreo no tiene obstrucciones ni

nudos. Sustitúyalo si es necesario.

• Compruebe que no hay agua en el adaptador del tubo de aire. Si es

necesario, vacíelo e instale nuevamente el adaptador.

• Oclusión interna

Si el interior del módulo GA tiene restos de agua resultante de la condensación,

el sistema mostrará en pantalla el aviso de que hay una oclusión en el tubo del

aire.

El método más adecuado para eliminar obstrucciones de este tipo es el

siguiente:

1. Compruebe, como es habitual, que no hay obstrucciones a la entrada o a la

salida y, si las hay, elimínelas.

2. Si, tras el paso 1, la oclusión persiste, revise el interior para ver si hay alguna



obstrucción. En ese caso, póngase

Atención al Cliente.

en contacto con e~ J2pa~a£nto

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,

montaje final, entre otros);

Comprobaciones anteriores al encendido

• Para garantizar la seguridad de los pacientes, compruebe que el dispositivo

y sus accesorios funcionan de forma adecuada y segura antes de comenzar

a utilizarlos.

• Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas

y accesorios especificados en este manual.

• Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situación del

paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma está activado

cuando ésta se produzca.

• Coloque el monitor de pacientes en un lugar donde pueda ver con facilidad

la pantalla y acceder a los controles de mando.

• Extraiga la batería del monitor de pacientes si no va a utilizarlo o si no va a

conectarlo a la red eléctrica durante un largo período de tiempo.

• Asegúrese de que la tapa de la batería esté bien cerrada. El fallo en las

baterías podría resultar en lesiones graves o mortales para los pacientes.

• Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte al monitor sólo

a equipos con circuitos aislados eléctricamente.

• Para garantizar una medición correcta, ponga a cero el transductor antes de

que se utilice para poner a cero el monitor.

3. 10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debe ser descripta;

No aplica.

~
,,,.- oREI1DA A. NARBONA

Directora T cnlca
M.P. 324309 7/5583

INTEC S. \ .L.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios

funcionamiento del producto médico;

Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz del sistema, necesita

realizar ciertas tareas de limpieza y mantenimiento. En caso de advertir algún

tipo de anomalía, apague el equipo inmediatamente y póngase en contacto con

el Departamento de Ventas, el Departamento de Atención al cliente o con el

representante de Mindray. Si emplea un equipo con anomalías, puede producir

lesiones al paciente y dañar los equipos.

1..1c CRISTIAN A. GARc:11
• SOCIO GERENT>

Ing. BRENDA A. NARBONA
Director Técnica
M.P. 3243 94715583

INTEC S.R.L. 35
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos

magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la

presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de

ignición, entre otras;

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y póngalo
en funcionamiento de acuerdo con la información de la CEM que se expone a

continuación.

Es posible que el equipo reciba interferencias de otros dispositivos, incluso

aunque éstos cumplan los requisitos de emisiones del CISPR.

Guía y de-(']aración: emisiODt>5 E'1f'ct •.olnagnHÍC-as

Este equipo está diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuación,

El diente o usuario del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Ensayo de Conformidad Entorno electromagnético: guía

emisiones

Emisiones RF Grupo 1 El equipo utiliza energia de RF sólo para

CISPR 11 funcionamiento interno. Por tanto~las emisiones de RF

son rnioimas y no elÚsteposibi1idad alg¡ma de que
produzcan 'interferencias con dispositivos electrónicos

cercanos a él.
Emisiones RF Clase A El equipo puede utilizarse en cualquier tipo de
CISPR 11 establecimientos~ excepto en hogares y otros sitios

Radiaciones Clase A conectados directamente a las redes eléctricas públicas

aftllÓ1l1cas de baja tem,ión que proporcionan los edificios

IEC61 000- 3-2
empleados para fmes domésticos.

Fluctuaciones de Conforruidad
tensiónIFlícker. IEC
61000-3-3

Ing. BREND . A. NARBDNA
Directo a Técnica
M.P. 32 0947/55B3 36
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Guía ~.declaración de MI~l)RAY:inmunidad elech"omaguética

Este equipo está díseilado para utilizarse en el elltOlno electromagnético especificado a

continuación.

El cliente o u~uario del equipo debe garantizar que se utiliza. en dicho ~ntonlO.

Prueba de Ninl de prueba Ninl de

inmunidad lEC 60601 conformidad

Descarga =6 kV por contacto =6 kV por contacto

electrostática ",8 kV en aire "'8 kV en aire
(ESD,

E1eclroStatic

Discharge)

lEC 61000-4-2

Transitorios "'2 kV en redes "'2 kV en redes
eléctricos eléctricas 001kV en eléctricas 001kV en

rápidos/ráfagas, lineas de entrada y lineas de entrada y

lEC 61000-4-4 salida (>3 m). salida (>3 m).

Ondas de choque. "'1 kV en modo "'1 kV en modo
lEC 61000-4-5 diferencial 002kV diferencial "'2 kV en

61000-4-5 en modo comtm modo común

Entomo
.l.rtromagnético: guia

Los suelos deben ser de
madera. honnigón o
cerámica. Si estuvieran
cubiertos de material
sintético. la humedad

relativa debe ser. al menos.
del 30%.

La calidad dek~ red
eléctrica debe equiyaler a la

de U1l hospital o local
comercial típico.

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a la

de U1l hospital o local
comercial típico.

37

Los niveles de los campos
magnéticos de frecue-ncia
de red deben ser los
habituales de cualquier
hospital o local comercial

típico.

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a la

de un hospital o local
comercial típico. Si el

usuario necesita utilizar el
producto de f0l111a continua
durante intenllpcioues de la
red eléctric(l, se recomienda

utilizar el equipo con 1ma

fuente de alimentación
inintenumpida o Uila

batería.

ng. BRENDA A. NARBONA
Directora T cnlca
M.P. 324309 715563

INTEC S R.L.
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DT) en 5 ciclos
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liT) en 5 ciclos

<5'1" UI

(>95~'Óde hueco en
DT) en 0,5 ciclos

40~'ÓVI

(60% de liueco en
Dr) en 5 ciclos

70%DT

(30% de hueco en

DT) en 25 ciclos

Huecos de tensión,

interl11pciones
breves y
variaciones de
tensión en líneas
de entrada de

fuentes de
alimentación, IEC
61000-4-11

lEC 61000-4-8

Campo magnético :3Alm
(50/60 HZ) de
frecuencia de red.



Guía y dedaración diP' ~1I1'\'DRAY: inmunidad electromagnética

Este equipo está diseñado para utilizarse en el entomo electromagnético especificado a
continuación.

El cliente o 11suario del equipo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Pl~leba de
inmunidad

RF
conducida,

lEC
61000-4-6

RF radiada.
lEC
61000-4-3

Nivel de

pmeba
lEC 60601

3 Vnns: de

150 kHz a
80 MHz

3 V/m: de
80MHza
2.5 GHz

Nivel de
fonformidad

3Vlms

3V!m

Entomo electromagn.tico: guía

No utilice dispositivos de comunicaciones de RF
móviles y pOl1átiJes a Wla distancia inferior de la
recomendada re~pecto él los componentes del

equipo. incluidos los cables. Esta distancia de
separación se calcula a partir de la ecuación

aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separación recomendada

d= 1,2x,JP

=d = L2 x'¡P de 80 MHz a 800 MHz

r
d =2.3 x-JP de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P equivale a la potencia de salida del
trallsmi~or en vatios (W). de acuerdo con el

fabricante del transmisor, y d equivale a la

distancia de separRción recomendada en metros
(m),

Las intensidades del campo derivadas de
tl'anSllÚSores de RF fijos, tal y como ha

detenninado una inspección de la ubicación
electromagnética, J. deben resultar inferiores al
nivel de conformidad de cada intervalo de
frecuencia y b pueden producirse interferencias

cerca de los equipos marcados con el símbolo

~.)))
j

Nota: a 80 MHz y 800 MHz, se apilca el intervalo de frecuencia más elevado,

Nota: estas directrices 110 se aplican en todos los casos. La absorción y la reflexión de

estnlCnuas. objetos e individuos pueden afectar a la propagación elecu'omagnéfica.

Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, COIllOlas estaciones base de

L

38
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Distancias de separación recomendadas f'utl"f' el f'quipo y los dispositivos de

romunkadouf's di' RFmóviles y portátilE's

El equipo debe utilizarse en nn entorno electromagnético en el que estén controladas las

pernu.baciones de las radiofrecuencÍas radíada,. El dÍente o elusuarío del equipo puede ayudar
a evitar las intelferellcias electrOluagnéticas: para ello, debe mantener Ulla distancia mínima

ellh~los dispositivos de comunicaciones de RF móviles y portátiles (transmisores) y el equipo,

como se recomienda a continuación de acuerdo con la potencüi de salida máxima de los
dispositivos de comunicaciones,

Potencia Distancia de separación de acut'Tdo con la fl'E'Cu(,llcia del tl'ansInisol'~f

nominal dr (m.tros)

~alidamáxima 150kHz -80MHz 80MHz -800l'vlHz 800 MHz -2.5 GHz
dE'l transmisor; ,-

d =1.2JP d = 2.3';PW (vatios) d=1.2,JP

0.01 0.12 012 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

I 1.17 1.17 2.34

10 3.69 3.69 7.38

100 11.67 11.67 23.34

Para aquellos transmisores cuya potencia de salida máxima no esté recogida allterionnente.
puede detenninar la distancia de separación recomendada en metros (m) a paltir de la ecuación
aplicable a la frecnencÍa del transmÍsor. donde P representa la potencia de salida IDaxíma del
transmÍsor en vatios (W) especificada por el propÍo fabricante.

KOla: a 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separación del Íntervalo de frecnencia

superior.

Nota: estas directl1ces no se aplican en todos los casos. La absorción y la retlexión de
estIucturas, objetos e individuos pueden (Ifectar a la propagación electt'omagnética.

Ing. BRENDA . NARBDNA
DIrectora écnlca
M.P, 32430 47/5583

lNTEC S R.L.
39
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el :.<;:. o;'~~~q,.~
""::;-"'-

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier .

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3. 14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta

un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Cuando finalice la vida útil del dispositivo descrito, debe eliminarlos de acuerdo

con las normas que regulan la eliminación de este tipo de productos.

3. 15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N"72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

No aplica.

Ing. BRENDA
Directora écnica
M.P. 3243 947/5583

INTEC S.R.L. 40



3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Especificaciones de la salida de señal

NOftrultiv;)
Cumple los requisitos de la nomlativa EC60601-1 relativa a
la protección frente a cortocircuitos y fugas de corriente

Impedancia de salida 50Q

Salida analógica de I.CG

Ancho de banda
Modo Díagnóstic: De 0.05 a 100 Hz (módulo 812A)

(-3 <lB:frecuencia
De 0.05 a 150 Hz (módulo M08A)

Modo Monitor: Del 0,5 al 40 Hz
de referencia: 10 Hz)

Modo Cimgia: Del I al 20 Hz

Retardo máximo de 25 m. (en modo DIAGNÓSTlC con la opción FILTR

propagación apagada)

Sensibilidad 1 V/mV:::5%

Incremento o rechazo
de MPAS

Sin incremento ni rechazo de marcapasos
.

Salida analógica de PI

Ancho de banda De Oa 12,5 Hz (-3 <lB: frecuencia de referencia: 1 Hz)

Retardom:iximo
de propagación

55 m, (con la función de filtro deshabilitada)

Sensibilidad 1 VilOO mmHg =5~/~

Salida de llamada del personal de enfenDeria

Controlador Relé

Especificaciones eléctricas :£60W, :£2A. :£36 VCC, :£25 VCA

Resistencia de coudocción <IQ

Tensión de dislamiento > 1500VCA

Tipo de señal Abierta o cerrada por regla general, seleccionable

Pulso de-siucronización de destibriladón

Lic. CRISTIAN A. GARCTI
SOCIO GEREf,lTI'"

Retardo máximo

Amplitud

Anchura de pulso
Tlempos de subida y de bajada

VCA

Tipo de conector

Señal

35 ni, (de la cresta de la onda R hasta el primer pulso)
3,5 V (min.) e.nuna fase inictal de 3 mA: 0,8 V (máx.) en
\111.3 fase de bajada de 1m}\'

100 ms =10%
<,31ll5

Ing. BRENDA . NARB
Directora écnica
M.P. 32430 47/5583

INTEC .A.L. 41
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Especificaciones de ECG

• Paquete de software de Mindray

Estilo de nomenclatnra de

derivaciones
AHA,EURO

La resistencia de las derivaciones es inferior a 51 ka, en paralelo
COnll1l condensador de 0,047 I'F, Yno causará faUos.en las

Fallos de derivaciones derivaciones.
Con 3 y 5 derivaciones, las. desviaciones diferenciales son::;

~oo mV y no causarán fallos en las derivaciones.

Selección de sensibilid.,d
1,25 llUn1mV (xO,125), 25 mm/mV (xO,25), 5 mm!mV (xO,5),
10 mm!nN (xl), 20 mm!mV (x2) y automática

Velocidad de batrido 12,5 mm!s, 25 .um/s. 50 l11llIls

Modo Diagnóstic: De 0,05 a 100 Hz (módulo 812A)

Ancho de batlda (-3 dE)
De 0.05 a 150 Hz (módulo M08A)

Modo Monitor: Del 0,5 al 40 Hz

Modo Cimgia: Del 1 al 20Hz

Modo Diagnóstic: ,,90dB

Rechazo del modo CO,11ÍUl
Modo Monitor: ,,105 dE

Modo Cirugi.1: ,,105 dE

(La opción de filtro est" desactivada)

Filtro para 50/60 Hz El monitor ofrece .filtro de software para la frecuencia indaslrial

de 50/60 Hz.

En los modos de monitor y cirugía, el filtro para 50160 Hz se

activa de fonna automática.
En el modo de diagnóstico, el filtro para 50160 Hz se desactiva,

CODlente de desviación de
entrada

Impedancia de

entrada diferencial

Rango de la senal de
entrada

Precisión de la
reproducción de la sel13l
de e1llrada

:::0,1 ftA (excepto las COlrienteS para las derivaciones)

,,5M.Q

"'8 mV (valor de cresta a cresta)

Los métodos A y D se han utilizado para establecer la respues!'1

global ante frecuencias y errores del sistelua comen"" a ECl!.

Electrodo activo: < 0,1 ftA
Electrodo de referencia: < 1 ftA

42
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Ing, BRENDA ,NARBONA

D!r~ctora écnlca
M.F. 32430 ,47/5583

INTEC S,R,L.

< 10 ltA

Corriente auxiliar
(detección de derivaciones

descOllectadas)

CotTÍeute de fuga del

paciente



Tiempo de recuperación
<55

tras la desfibrilación

Señal de calibración 1 mV (valor de cresta a cresia), precisión: :1:5%

Protección de ESU Modo de incisión: 300 W
Modo de congelación: 100 W

Tiempo de restablecinúento: SIO s
El monitor clUnple los requisitos de la nonnativa ECl3 de la
ANSIIAAMl: Sección 2.2.9.14. del ",102002.

Control del ruido de ESU El monitor utiliza derivaciones de ECG que clUllplen los

reqnisitos de AAMl; eu hUlción de la linea base de ECG, el ruido

máximo es ~ 2 mV.
El monitor clUllple los requisitos del método de prueba de la

nonnativa EC13: 2002, sección 5.2.9.14.

Fe
Recién nacidos: De 15 a 350 pplll

Rango de medición Niños: De 15 a 350 ppm
Adultos: De 15 a 300 ppm

Resolución lpp1l1

Precisión :::i:l ppnlo=l%~ el que sea superior.

Nivel de lUnbrnl de
.200 flV (derivación II)

activación

l.lc. CRISTIAN A. GARCl I
SOCIO GEREf,lTI'"

Ing. BRE'NDA A. NARBONA
Director Técnica

M.P. 324 0947/5583
INTF. S,R.L.
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Indicación de activación Se emite un tono sonoro por eada latido capturado.

Prolnedio dc: frecuencia El promedio de frecuencia c,,,",líaca se calcula confonlle a la

cardiaca nonuatívfi EC13-2002 de la ANSI! AAMI, sección 4.1.2.1 d) de

la !llanera siguiente:

Si los últimos 3 intervalos entre ondas R> 1200 ms. se calcula el

promedio de los últimos 4 intervalos entre ondas R; en caso
contrnrio, se calcula el promedio de los últimos 12 intervalos
entre ondas R menos: los intervalos más corto y más largo.

La frecuencia cardíaca mostrada se actualiza una vez cada

segundo.

Precisión del medidor de Cuando se proeba de acuerdo con la nonn.ltÍva EC 13-2002 de la

la frecuencia cardiaca y ANSI! AAMI, sección 4.1.2.1 e), la frecuencia cardiaca indicada

respuesta al ritmo irn:gular después de mlperiodo de estabilización de 20 segundos es:

Figma 3a (bigeminia ventricular) -80 clolppm
Figura 3b (bigeminia ventricular con alternancia lenta)
-6Oclol ppm

Figura 3c (bigeminia ventricular con altemancia rápida)

-120clol ppm

Figura 3d (sístoles bidireccionales) -90 clo2ppm

44Ing. BRENDA A. NARBDNA
Directora T colea

M.P. 324309 7/5563
INTEQ S R.L

Cmnple los requisitos de la normativa EC13-2002 de la

Al'<SI!AAMI: Sección 4.1.2.1 f).
Menos de II s en 1m incremento del ritmo de 80 a 120 PPM
Menos de 11 s en 1mdescenso del ritmo de 80 a 40 PPM

Cuando se proeba de acuerdo con L, nornmti"a EC13-2oo2 de la

ANSI!AA1\1l, sección 4.1.2.1 g, el tienlpo de respuesta es el

siguiente:

Figura 4ah. intervalo: de 15,7 a 19.2 s; promedio: 17,4 s

4a, intervalo: de 5,7 a 8,5 s; promedio: 7,5 s
4ad, intervalo: de 3,6 a 5.1 s; promedio: 4,2 s
Figura4bh. intervalo: de 11,5 a 14.7 s: promedio: 12.9 s
4b, intervalo: de 4 a 14 s: promedio: 7,2 s

4bd, intervalo: de 6,6 a 14,5 s; promedio: 10,5 s

Crmndo se prueba de acuerdo con la norumtiva EC13-2002 de la
ANSI! AAMI, sección 4.1.2.1 c), el medidor de la frecuencia
cardíaca rechaza todas las ondas T con lUla amplitud inferior a

1,2 1llV, QRS de 100 ms, tUla duración de la oada T de 180 1llSY

, oQ- 350ms.

.• c. CRISTlAN A. GARCI.b
~OCIO GERENTF.

Tiempo de '"e'Puesta a los
cambios en la frecuencia

cardíaca

Tiempo de '"espuesta de la
alarma de taquicardia

Rechazo de oada T alta



~595~
Pulso de marcapasos

El indicador MPAS marca aquellos casos en los que los pulsos

del mareapasos cumplen las sÍguÍentes condicÍones.

Indicador de pulso Amplitud: DeM a ~700 mV (3/5 derivacÍones)

Anchura: DeO.1a2ms

TÍempo de subÍda: DelOalOOJ.1s

Cuando se pmeba de acuerdo con la normatÍva ECI3-2002 de la

At"lSIIAAMI: SeccÍones 4.1.4.1 y 4.1.4.3. el medidor de la

frecuencÍa cardíaca rechaza todos los pulsos que cmuplen las

siguientes condiciones.
Rechazo del pulso Amplitud: De ~2 a~700 mV

Anchura: De 0,1 a 2 n15

TÍempo de subida: De lOa 100 J.1S
VelocÍdad de rotacÍón 20 Vis RTI

de entrada mm.:

Medición del segmento de ST

Rango de medicÍón DeI-2,0 al +2.0 mV

Precisión
De -0,8 a +0,8 mV: #),02 mV o ~JO%, el que sea superior

Por encin •• de este Ílltervalo: sÍll definir

Periodo de actualización 10 s

'''TSO
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• Paquete de software de Marrara

E.tilo de nomenclanun de

derivaciones
AHAEURO

La resistencia de las derivaciones es inferior a 51 kn, en paralelo
con Wl condensador de 0,047 ¡,F, Yno causará fallos en L"

derivaciones.

Fallos de derivaciones Con 3 y 5 derivaciones. las desviaciones diferenciales son :;;

=300 mV y no causarán fallos en las derivaciones.
Con 12 derivaciones, las desviaciones diferenciales son :'ó =500
mV y no causarán fallos en L'l.sderivaciones.

Selección de sensibilidad
1,25 mmlmV (xO.125), 2,5 nun/mV (xO,25). 5 nm1lrnV (xO,5).

10 nnnfmV (xl). 20 nun/mV (x2) y automática

Velocidad de barrido 125 mn1ls, 25 mn1ls, 50 mulfs

Modo Diagnóstic: De 0.05 a 150 Hz (módulo M08A)

Ancho de banda (-3 dB) Modo Monitor: Del 0,5 al 40 Hz

Modo Cimgía: Del 1 al 20Hz

Modo Diagnóstic: 290dB

Rechazo del modo común
Modo Monitor: 2105 dB

Modo Cimgía: 2105 dB

(Lo opción de filtro está desactivada.)

Filtro para 50/60 Hz El monitor ofrece filtro de software para la frecuencia inoostria1

de 50/60 Hz.
En los modos de monitor y cirugia, el filtro para 50160 Hz se

activa de fonna autmnática.

En el modo de diagnóstico, el filtro para 50/60 Hz se desactiva.

Corriente de desviación de
entrada

Impedancia de
entrada diferencial

Rango de la sellal de

entrada

Precisión de la
reproducción de la seüal
de entrada

Comente auxiliar
(detección de derivaciones

desconectadas)

Con'Íente de fuga del
paciente

Tiempo de recuperación

tras la desfibrilación

Señal de calibración

SO,l ItA (excepto las comentes para las derivaciones)

25MQ

=8 mV (valor de cresta a cresta)

Los métodos A y D se han utilizado para establecer la respuesta
global ante frecuencias y errores del sistema conforme a ECl1.

Electrodo activo: < 0.1 ¡¡A
Electrodo de referencia: < 1 ItA

Ing. BREÑOA . NARBONA
Directora écnlca

M,P. 32430 47/5583
INTEC .R.L
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Protección de ESU Modo de incisión: 300 W
Modo de congelación: 100 W ,

Tiempo de restablecinúellto: ::10 s
El nlO'útor clUuple los requisitos de la nOlluat;va EC13 de la
Ai"1SIIAAMI: Sección 2.2.9.14. del año 2002.

Control del mido de ESU El monitor utiliza delivaciones de ECG que clUllplen los

reqnisitos de AAi\fl: ell nUlción de la linea base de ECG, el mido

llulxllllO es S 2 mV.

El1l1nnitor clUllple los requisitos del1l1étodo de pmeba de la
nom].1t;va ECI3: 2002, sección 5.2.9.14.

Fe
Recién nacidos: De 15 a 350 pplll

Rango de luedición Niños: De 15 a 350 pplll
Adultos: De 15 a 300 pplll

Resolución lPPlll

Precisión ::l::1ppm o =1 %, el que sea superior.

Nivel de tunbral de
200 fLV (derivación m

activación

Indicación de activación Se enúte un tono sonoro por cada latido capturado.



Promedio de frecuencia

cardí..,ca

359 S
El promedio de frecuencia cardíaca se calcula confonne a la

normativa EC13-2002 de la Ai'l/SIIAAMI, ."",cion 4,12,1 d) de
la :II1llncra sigmente:

El promedio de frecuencia cardíaca se calcula segím el intervalo

de FR medio de los últimos 16 latidos, a menos que la frecuencia

cardíaca calculada con los últimos 4 latidos sea 1nenOf o ,igual

que 48. en cuyo caso se utiliza esta frecuencia.

La frecuencia cardíaca mostrada se actualiza una \'eZ cada

segundo.

Precisión del medidor de Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2(}(}2 de la

la frecuencia cardíaca y ANSIIAAMI, sección. 4.1.2.1 e), la frecuencia cardíaca indicada
respuesta al ritmo irregular des.pués de un periodo de estabilización de,20 segundos es:

Figura 3a (lJ1geminia ventricular) -80 ~l ppm

Figurn 3b (bigeminia ventricular con alternancia lenta) "60 oH
ppm
fignrn 3c (bigenmua ventricular con alternancia rápida) -12(} oH
ppm

Figura 3d (sistoles bidireccionales) -90 £! ppm

T ietnpo de respuestll a los

cambios en la frecuencia

cardíaca

Cumple los requisitos de la normativa EC13-2002 de la

ANSIIAAMI: Sección 41,2 1 (1,
Menos de 11 s en un incremento del ritmo de 8() a 120 PPM

Menos de lIs en un descenso del ritmo de 80 a 40 PPM

Cnando se prueba de acuerdo con 111nornmtiva ECI3-2002 de la

ANSI/AAMI, Sección 4.1.2,1 g, el tiempo de respuesta es el

siguiente:

48

Ing. BRENDA . NARBONA
Directora écnlca
M.P. 32430 4715563

INTEC S R.L

de 4)0 a 534 s; promedio: 4,75 s
de 3,94 a 5,92 s; promedio: 4,69 s

de 4,28 a 5,18 s; promedio: 4,78 s

Figura 4ah, intervalo:
4a, intervalo:

4ad, 111lervalo:
Figura 4bh,
111lervalo: de 3,57 a 8,22 s; promedio: 4,83 s
4b, intervalo: de 3,09 a 4,11 s; promedio: 3,64 s

4bd, intervalo: de 3,20 a 452 s; promedio: 4,09 s
Cuando sepmeba de acuerdo con.lII nornmtiva ECI3-2002 de la

ANSllAAML sección 4.1.2.1 c), el medidor de la frecuencia

cardíaca rechaza todas las ondas T con una amplitud inferior a

1.2 mV, QRS de lOO tnS, una duración de la onda T de 180 m, y

un intervalo Q-T de 350 ms,

Rechazo de onda Taita

T;empo dere'puesta de la

alarma de taquicardia
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Pulso de- marC':tpasos:

El indicador MPAS marca aquello> casos en los que los pulsos
del nmfCl.1.paSOS cumplen las siguientes c,ondJciones.

IiIdicador de pulso
Amplitud: De H a %700 mV (315 derivaciones)

De %2a %700 mV (12 derivaciones)

Anchura: DeO,! a2 ms

Tiempo de subida: De 10 a 100 lIS

Cuando se prueba de acuerdo con la nom",tiva ECI3-2002 de la

ANSI!AAMI: Secciones 4.1.4.1 y 4.1.4.3. el medidor de la
frecuencia cardíaca rechaza todos los pul~osque cumplen las

siguientes conrncione,s,

Rechazo del pulso Amplitud: De %2a %700 mV

Anchura: DeO,! a 2 ms

riempo de subida: De 10 a 100 "S
Velocidad de rotación 20 Vis RTI

de entrada mm.:

Medición del segmento de ST

Rango de medición Del -2,0 al +2,0 mV

PI-ecisión
De -0,8 a +0_8 mV: ZO.02 mV o =IO%, el que sea superior

Por encima de es te mten,-a1o: Sin defínir

Periodo de actualización Actualización cada 16 latidos validos

Ing. BRENDA . NARBONA
DIreclora écnica
M.P. 32430 47/5583

INTEC .R.L.
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Especificaciones de RESP

Técnici.1 de medición Impedancia toraCIClI

Derivación Opcional: derivación 1 y derivación II: derivación predeterminada.II

Onda ,de excitación

respirntona
< 300 /lA, sinusoidal, 62,8 kHz (=10%)

Intervalo de De03a3n

comprobación de

impedancia

respiratoria

Rango de impedancia
De 200 a 2500 n (con 1m cable de ECG con una resistencia de I k..Q)

de la linea base

Impedancia de
>2.5MQ

entrada diferencial

Rango de la señal 3 n p-p mill.

líneal

Ancho de banda De 0,2 a 2 Hz (-3 dB)

Velocidad de barrido 6.25 rnmIs, 12,5 rnmIs. 25 rnmIs

FR
Adultos: DeOa 120RPM

Rango de medición
Niños/recién nacidos: DeOa 150RPM

Resolución =1 RPM
De 7 a 150 RPM: =2 RPM o :2%, el que sea

Preci~ión supenor,

DeOa6RPM: Sin definir

Re,<'t,do de la alarma
DelOa40s

de apnea

Ing. BRENDA A. NARBONA
Director Técnica
M.P, 324 ,0947/5583

lNTEC S.R.L.
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Especificaciones de Sp02

• Módulo Sp02 de Mindray

Sp02

Rango de medición De! O al 100%

Re'iiolucion 1%

De 70 a 100%: ::1::2%(adultos/nitlos, condiciones sin

movimiento )

Precisión De 70a 100% :l:3~'¡)(recién nacidos. condiciones sin

movimíento)*

De-Oa69%,: Sin definir.

Velocidad de recuperación 1 s

7 s (con sensibilidad alta)

Tiempo medio 9 s (con sensibil"lad media)

11 s (con sensibil"lad baja)

FP
Rango de' medición De 20 a 254 pptu

Resolución Ipptu

Precisión =3 ppm (en condicione~ sin mov.imiento)

Ve-locidad de recuperación 1 s

• Módulo Sp02 de Masimo

Sp02

Rango de medición

Resolución

Precisión

Del 1 al 100%

1%

De 70 a 100"10:

De 70 a 100%:

De 70.100%:

De O a 69(!/ó:

::f::2~/o(adultos/nilios, condiciones sin

movimiento)

.::!:3%(recién nacido,;, condiciones sin

movimiento)

.:=3% (en condicione'S con movimiento)

Sin definir.

Velocidad de recuperación

Tiempo me,dio

Condiciones de perfusión

baja
Precisión de perfusIon baja

FP
R.lllgo de medición

Resolución

Pre<:isión

1 s

2-4 s, 4c6 s. 8 s, 10 s, 12 s. 14 s. 16 s
Amplitud de pulso: -'0.02%

Penetración de la luz: ","'5'%

De 25 a 240 ppm

I ppm

en condicio-nf's sin movimiento)

audiciones con movimiento)

!ng. BREND A. NARBONA
Director Técnica
M.P. 324 094715583

INTE S.R.l.

51



3595
• Módulo Sp02 de Nellcor

Sensor R.,ngo Precisión*

Del 70 al

MAX-A, MAX-AL. MAXtN. lOO'!'ó ::l::2%)

MAX-P, MAX-I Y MA.X-FAST Del O al Sin definir

69%:

Del 70 al
OxiCliq A, OxiCliq N. OxiCliq P, 100% ::I:2.5o/G

Precisión y rango de OxiCliqI Del O al Sin definir

medición de Sp02 69%:

Del 70 al

D-YS. DS-100A, OXI-AlN y 100% ::1:3%

OXI-Pil Del O al Sin definir

69%:
Del 70 al

100% ",3.5%
MAX-R, D-YSE yD-YSPD

Del 0111 Sin definir

69%:

Precisión y rango de De 20 a 250 ppm: =3 ppm

medición de FP De 251 a 300 ppm: Sin definir

V'elocídad de recuperación 1 s

Tiempo medio 8 s. 16,

*: Cuando se utilizan los sensores. en recién nacidos como se recomienda" el rango de precisión

especificado se incrementa en:H %~.con el objetivo de -explicar el efecto teórico que tienen la

hemoglobina fetal de los recién nacidos en las oximetrias.

Ing. BRENDA \. NAHBONA 52
Directora écnica

M.P. 3243 47/5583
lNTEC .A.L.
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Especificaciones de PNI

Técníca ,¡" medición Oscilación amomática

Par.ilnelros mostrados Presión sistólica, presión diastólica, presión mediJ¡ y FP
Modo ,¡" funcionamiento Manual, automático y conlirmo
lnt•.r,.-alo ,¡" medición en

1/2(3(4i5íl OiI5i30í6Ql9Ol120/180!240/480 minutos
modo aulomatico

Tiempo ,¡" medición en
, 5minmos

modo rorJIi:nuo
Recién

mmHg Adultos Niños
nacidos

Rango ,¡" medición en
Presión sistólica D•. 40 a 270 De 40 a 200 De 40 a 135

modo normal
Presión diastólica Del0a210 De lOa 150 De !O a 100

Presión mediJ¡ D•. 20 a 230 De20al65 De 20 a 110

Precisión de medición
Error medio máximo: :t5 mmHg
Desviación tipica m3xima:8 mmHg

Resolución 1 mmHg

Rango ,¡" medición de la
De Oa 300 rnmHg

presión •.mt1ca
Precisión estática ~3mmHg

Adultos: 297 :3 mmHg
Protección del software

Niños: 240"'3 mmHg
frente a e"cesos ,¡" presión R•.cién nacidos: l47:3mmHg

Adultos: 330mmHg
Protección '¡"l hardware

Niños: 330mmHg
Ji'ente a aceoos ,¡" presión

Recién nacidos: 165 rnmHg

Adultos: 17S:SmmHg
Presión inicial
pre&.terminada

Niños: 133 :10 mnilig

Recién nacidos: 67~5mmHg

I'P de P;\ "I

Rango de medición De 40 a 240 ppm

Precisión :::3ppm o ::3~'ó,el que sea superior.

Resolución lppm

Ing, BRE OA . NARBONA
Directora Técnica
M.P. 3243 4i'155c33

INTEC ),A.L 53
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Especificaciones de TEMP

Número de canales 2

Parámetros mostrados Te T2 yID

Rango de medición De Oa 50 cC (de 32a 122°F)

Resolución O.l°C

Pn:':cisián
=o. 1°C (sin incluir el sensor)

ZO.2°C (con el sensor de la sene 400 de YSl)

Período de actualización 1 s

Tiempo núnimo Superficie colpora1: < 100 s

para obtener Cavidad -corporaL < 80 5

mediciones precisas (sensor de la sene 400 de Y5l)

Especificación de C02

Measurement techni<¡ue Infrared absorption teclmique

Displayed paf3llleter EtC02, FiC02, Respiratíon R.,le

C02 function Meet the re<¡uirements of EN864 and 1509918.

InQ. BHsr.mA ., NARBONA
Directora éCnlca
M.P, 3243 947/5583

tNTEC .R.L
54
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Especificaciones de PI

Número de canales 2
Lecturas de presiones Presiones sistólica, diastólica, media y FP

Eliq""tas de pre,ión ART,PA, PVC, PAD, PAL PIe, PI Y 1"1

Rango de entrada lineal De -'50 a 300 :mmHg después de la puesta a cero

ART De O .300 mmHg

Rango de medición
PA De -6 a 120 mmHg

PVCPADíP AliPIC De ,10.40 mmHg

. I"liP2 De ,50 a 300 mmHg

Resolu~-iónl ImmHg

Precisión :f:2~'óo =1 mmHg, el que sea superior.

Excrta'Cién
5 voltios- ce, ::!:2%
Resis1encia de carga minima de 300 º por t:ransductor.

Periodo de actualización 1 s

Rango de df!~'Víaci6n con
=200mmHg

respecto al valor cero

Precisión del valor cero =lmmHg

Ruido
<-'0,5mmHg RTI, ce hasta 12,5 Hz, impedancia de fuenlede

300Q.

Variación <0)5 mmHgf'C: inferior a =! mmHg en 24 horas.

Frecuencia de respuesta ce -12.5 Hz =1 Hz, -3 dB

FP de PI

Rango de medición De 25 a 350ppm

Pr~sión
De 25 a 200 ppw: ::!:1-o ::!:1%, el que sea superior.

De 20! a 350 ppm: =2%

Resolución 1 ppm

Traa<;ductor de prt",;-i6n

Tensión de excitación 5VCC,::l::2%

Sensibilidad 5uV/VlmmHg

Rango de impedancia De 300 a 3.000 fl

Desplazamiento de
<0.04 mm' ílOO mmHg

volumen (AEBOTT) . -

, TE!!O g.~. ¡;
1. • CRISTIAN A _"

SOCIO GE T

Ing. BRENDA A. NARBONA
Directora T colea
M.P. 324309 15583

INTECS, .L. 55



• Modulo Mindray de C02

3595

Rango de medición de o., O a 99 mmHgcm
o., 0.40 mmHg: :!:1 mmHg

Precisión* o., 41 a 76 mmHg: ::l:j~'ó

o., 77 a 99mmHg: -=10~'á

Rewlución lmmHg

Variación Cumple los requisitos de precisi6n en 6 horas.

Tasa de flujo de muestreo 70. 100 mVmin

Precisión de la velocidad
de desinflado

=15~'ó o 15 m1!min.,-elque sea !!.upet10f.

Tiempo de inicie del
<: 1 ~ el módulo pasa a un estado de calentamiento después

del inicio. Transcumoo un mumto. ya está preparado para la
módulo cm

medición.

Rango de :medici.ón de o., O a 120RPM
FRV.

o., O • 70 RPM: :2 Rfltf
Preci~

z5RPM> 70 RPM:
CUando se realiza la medición con un coledor de agua y un tubo
de muestreo de 2,5 ID para recién nacidos:

<355 a 100 ml/min

<4 5 a 70 ml/tnin
Tiempo de- fe'sptJesta

Cuando se realiza ]a medición con un ccilector de agua y un tubo

de nmestreo de 2,5 ID para adultos:

<5.5 s a 100 mlimin
<7 • a 70 mlfmin

Cuando se realiza la mediciÓ1l con un colector de agua y un tubo

de nmestreo de 2,5m para recién nacidos:

<3 s alOa m1Jmin

<3.50 a 70 mVmin
Tiempo de ",.mlo

Cuando se realiza la medición con un colector de agua y un tubo

de m.uemeo de 2<5m para adultos:

<5 s.100mVmin
<6.5 r. a 70 ml/min

,PI.L
\

• CRISTIAN A.:GARpl
SOCIOGERH'T~

Ing. BREN DA f, NARBONA
Directora écnlca
M.P. 32430 47/5583

INTEC \.R.L;
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apnea

• Condiciones para la medición con la precisión tipica.

La medición comienza una "",,zconcluido el modo de precalentarniento del módulo.
Presión ambiental: de 750 nunHg a 760 nunHg; temperatnra ambiente: de 22 t; a 28 t;.
El gas que se mide es seco; el gas de equilibrio es N2.

La velocidad de desinflado es de 100 mI/min. la frecuencia respiratoria es inferior a 50 RPM.
con una variación inferior" ",3 RPM ..Ylos intervalos de inhalación y exhalación son de 1:2.

Con una temperatura de funcionamiento de 15 a 25 grados o de 50 a 55 grados. o cuando la

frecuencia respiratoria es superior a 50 RPM, la precisión de medición debe cumplir los

requisitos de I5021647:,;,4 nunHg (de Oa 40 nunHg) o "'12% de la lectnra (de 41 a 99

nunHg).

Retardo de la alarma de
fRVa: De 10 a 40 s

3595)

• Modulo Oridion C02

Rango de medición de

C02

Precisióu*

Varíación

Resolución

Tasa de flujo de muestreo

Tiempo de iniciahzación

Tiempo de respuesta

Tiempo de retardo

Rango de medición de
FRVa

Precisión de medición de

FRVa

Retardo de la alarma de

De Oa 99nunHg

De Oa 38 nunHg: ",2 minHg

De 39 a 99 mmHg: ",5% + 0,08% x (lectura - 38lll1l1Hg)

Cnmple los requisitos de precisión en 6 horas.

Onda: 0.1 mmHg

Valor: 1 nunHg

50+7.5
+15 mI/min

30 s (típico)

2,9 s (tipico)

2.7 s (tipico)

DeOa 150RPM

De Oa 70 RPM: "lRPM

De 70 a 120 RPM: "'2 RPM
De 121 a 150 RPM: ,,3.RPM

FRVa: De 10 a 40 s
apnea

• La precisión se aplica a las frecuencias respiratorias de hasta 80 rpm. En cuanto a 1<ls
frecuencias superiores, la precisión cumple la normativa EN 864!J:50 9918 (4 nunHg o ,,12%

de lectnra. el que sea superior) en valores EtC02 que "!peren los 1&nunHg. Para lograr 1<l
precisión especificada en frecuencias respiratorias superiores a 60 rpm. debe utihzar el

conjunto Microstrearn@ filterLine H para niños y recién nacidos (número de pieza 006324).

La especificacióu de precisión se e.en el 4% de los ,'alores indicados en la tab1<l

anterior en presencia de gases e produc Íllterferencias. de acuerdo con la normaliva EN
864. sección décimo prÍlllera.. arte 101.

Ing. BRENDA A. NARBONA
Director Técnica
M.P. 324.0947/5582.

INTE S.R.L.
57



PM-7000 y PM-9000Express

Especificaciones de CO

Técnica de medición Dilución témlica

Parámetro calculado CO. hemodiuámica

CO De 0,1 a 20 I/miu

Rango de medición TS De 23 a 43 oC

TI DeOa27°C

Resolucíón
CO: O,lllmiu
TS,TY: O.loC

CO: :t5% o M.11/mm
Precisión

TS, TY: O.I"C

Rango de alarma TS: De 23 a 43'C

Ing. BRENDA . NARBONA
Directora étnioa
M,P. 32430 47/5583

INTEC S.R.L.
58



Especificaciones de GA

Técnica ele medición Absorción ele infrarrojos
Modo de medición Flujo lateral

Funciones GA
Cumple los requisitos ele las normativas IS09918, IS01l196,
EN12598 e lS07767.

Tiempo de calentamiento
45 segundos (estado de calentamiento)
lOminutos (preparado para realizar la medición)

Adultos/Niños
120, 150,200 ml!minuto (se1eccioll.1ble

Flujo ele muestRo (flujo por el usuario)
lateral)

RecÍ<'nnacidos
70.90. 120 ml/minuto (seleccionable por
el usuario)

Tipo ele gas COl. N20, 02 (opcional). Des, Iso, Enf, Sev. Ha!

C02: Del Oal 30%
N20: Del Oal 100%
Des: Del Oal 30%

Rango ele medición Sev: Del Oal 30%
Euf. Iso, Ha!: Del Oal 30%
02: Del Oal 100%
FRVa: De 2a lOORPM

COl: ImmHg
Resolución

FRVa: ",IRPM

.Ie. CRISTIAN A. GARCI/I
C:>OCIO GERENTF

Ing. BRENO A. NARBOrJA
Oirect re TéCnica
M.P. 3 430947/:,58;] 59
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3 5 9 ~
~

~~;~c.:
Precisión Gas Rango (%REL) Precisión ("IoABS) ~ í!ffi/I

De Oal :tO.l
'<f DE EN''\l-'' /

DelaS :tO.2
cm DeSa7 :tO.3

De 7 a 10 :tO.5
» 10 Sin especificar

De Oa 20 +2
N20

De20alOO :t3
DeOal :tO.lS
DelaS :tO.2
De S a 10 :tO.4

De.s
De 1() a 15 :tO.ó

DelSal& :ti

>IS Sin especificar

DeOal :tO.lS

Dela5 :t02

Sev De5aS :tO.4
>& Sin especificar

Enf, Iso, Hal DeOal :tO.15

1.11:. CRISTIAN A. GARCU
SOCIO GERENTF

Ing. BRENDA ,. NARBDNA
Directora Técnica

M.P. 3243 947/5583
lNTEC .R.l.

60



3595
Dela5 :tO.2

>5 Sin especificar

DeOa 25 :tI

02 (Opcional) De 25 a 80 +?

De80al00 :t3
De2a.60RPM +IRPM

FR.Va
>60RPM Sin especificar

Variación Cumple los requisitos de precisión en 6 hora<.

C02: Del O al 10% (de Oa 76 mmHg)
Rango de alarma

FR.Va: De2a 100RPM

Retardo de la alarma de
FR.Va: De20a40s

apnea

Velocidad de
l s

recuperación
Calibración Es necesaria la calibrar ión amJal.

Estabilidad de calibración
Después de utilizar el módulo durante 12 meses consecutivos. el

error es de .< 1%

Tiempo de subida (del 10 C02 250 lllS (tiempo de caída 200 ms)

al 90%) N20 250 ms

Flujo de muestreo de 120 02 600 ms
ml/min. con el colector de HAL. ISO. SEV. DES 300 ms
agua DRYLINETM y el a'F 350 ms
mbo de muestreo

DRYLINEm para recién
nacidos (2.5 m)

Tiempo de subída (del 10 C02 250 lllS (tiempo de caida 200 ms)

al 90%) N20 250 lllS
Flujo de.muestreo de 200 02 500 ms
ml/~ con el colector de fUlL.ISO. SEV.DES 300 lllS
agua DR'lLINETM y el El'.'F 350 ms
tubo de muestreo
DRYLINETM para

adultos (2,5 m)

Tiempo de retardo <4s

.•le. CRISTIAN A. GARClf
SOCIO GEREf<lTF

Ing. BRENO A. NARBONA
DirElct a Técnica
M.P. 32 30947/5583

INTE S.R.L. 61



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de l8l 3"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7841/10-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Te~~gí9 Sédica (ANMAT) certifica que, mediante la D~SPoSición .~o

...,J : , y de acuerdo a lo solicitado INTEC S.R.L., se autorizo la InSCrlpClOn

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo

Fisiológico.

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase !II

Indicación/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de parámetros en

pacientes adultos, niños y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clínicos

y ondas, almacenar dichos datos clínicos en una base de datos de tendencias y

generar alarmas y registros.

Modelo/s: PM-8000 Express, PM-9000 Express y PM-7000.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech

Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-150, en la Ciudad de Buenos

A" 1 O JUN 2013 "d " " . (5) - t d IIres, a , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a

fecha de su emisión.

3595
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