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ANMAT.

DisPosicion N+ 35 G 5

10 JUN 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-7841/10-2 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacidén de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridice nacionai
por Disposiciéon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamentc de

Registro.
G Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos
que éontempia la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sico convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
Mindray, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico de Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por INTEC
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 147 y 148 a 208 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma. ,

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por ta ANMAT, PM-1134-150, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y II1. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente NO 1-47-7841/10-2 {awgls,
DISPOSICION No 35 g 5 (1

Dr. OYTO A. ORSINCHER

- . ' SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 5 g 5 .....

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciénte.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisioldgico. '

Marca: Mindray

Clase de Riesgo: Clase I11

Indicacidén/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de parametros en
pacientes adultos, nifios y recién nacidos con ia finalidad de mostrar datos clinicos
y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de datos de tendencias y
generar alarmas vy registros.

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

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre dei fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China.

Expediente N° 1-47-7841/10-2 Am
- 0
DISPOSICION N 3 5 9 5 Dr. OTTO A. olmcasa

SUBINTERVENTOR
QM% é

ASNIMAL
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTS) gé%(:% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

...................................

& o
ngj Dr. OTTO A. ORSINCHER

UBR-INTE RVENTOR
8 A M.AT,



ANEXOIII B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cérdo.ba - Republica Argentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

Monitor multiparamétrico de paciente

Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R.
-China.

MODELO:
N° SERIE INTEC:

LEGAJO ANMAT No: ¥R} 150

DG LRI (STl Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales

e instituciones sanitarias
TENSION DE ALIMENTACION: [Pl

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningun equipo periférico eléctrico sin la autorizacién
por escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas
provocan daifios en la aislacion eléctrica del sistema.

ng. BRENDA A. NARBONA
piectora acnica

WP, 8g430047/5563
"‘3[% \-R'L'



ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5. advertencias

Monitor multiparamétrico de paciente ,

Shenzhen ‘Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd. )
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial- Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R.

Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL: 32430947/5583
Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias
TENSION DE ALIMENTACION: [

A Advertencias y Precauciones

No conectar ningln equipo periférico eléctrico sin la autorizacion
por escrito de INTEC S.R.L. Las conexiones no autorizadas
provocan daiios en la aislacion eléctrica del sistema.

Ing. BRENDA A. [NARBONA
Diregtora Tdcnica
M.P. 32430947/5583
INTEC S.R.L.




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;

Funciones del monitor

Estos monitores han sido disefiados para monitorizar un conjunto fijo de
parametros en pacientes adultos, nifios 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 parametros

PM-8000Express

¢ Frecuencia Cardiaca (FC)
ECG e Ondas de ECG
¢ Analisis de segmentos de ST

 Anélisis de arritmia

¢ Frecuencia respiratoria (FR)

RESP
+ Onda respiratoria
e Saturacién de oxigeno (SpO2)
Sp02 _
+ Frecuencia del pulso (FP)
» Pletismograma de Sp02
PN * Presion sistolica (PS), presién diastdlica (ND), presién media

(PM)

s Frecuencia del pulso (FFP)

e 2 canales de ondas de PI
= Presién sistolica (SIST), presién diastélica (DIAS) y presion
Pl media (MEDIA)

e Frecuencia del pulso (FP)

PN
ial de la edpiracion (E1CO2) B 9

co2 o Frecuencia respirdtoria en las vias (FRVa) -

¢ Didxido de carbono al

» Diéxido de carbonoe inspiracion fraccionaria (FiCOZ2)

5. L. Directpra Tocnica

" 50€10 GRRFnT



e Temperatura del canal 1 (T1) y temperatura del canal 2 (T2)

TEMP o Diferencial de temperatura entre dos canales (TD)

PM-7000 y PM-9000Express

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

CO » Temperatura sanguinea (TS)
o (Gasto cardiaco (CO)

s Fraccion de didxido de carbono, éxido nitroso, oxigeno o gas
anestésico (FiICO2, FiN2Q, FiO2, FiAA) y dioxido de carbono al
final de la espiracion, oxido nitroso u oxigeno inspirado
(EtCO2, EtN20, EtO2, EtAA)

GA

AA hace referencia a uno de los siguientes agentes anestésicos:

HAL (Halotano)
ISO (Isoflurano)
ENF (Enflurano)
SEV (Sevoflurano)
DES (Desflurano)

4 cana

Frecuencia respiratoria en las vias (FRVa)
Concentracién alveolar minima (CAM)

les de ondas de GA (CO2, N20, O2 y AA)

Diferencial de temperatura entre dos canales (TD)

Clasificacion de seguridad

Tipo de proteccion
frente a descargas
electricas

Clase | con fuente de alimentacion eléctrica interna.

En los lugares donde se dude de la integridad de la
toma de tierra (masa) de proteccion externa de la
instalacion o de sus conductores, el equipo debe
utitizarse con la fuente de alimentacitn eléctrica interna

(bateria).

Grado de proteccion
frente a descargas

CQO2 de flujo lateral y microflujo:
ECG/RESP/TEMP/SpO2/PNI/PI:
a de desfibrilacion)

CF (prueba de desfibrilacién) q

eléctricas /

. CRISTIAN A, GARCY
He %%cro GERFNTT g

o) 2\
NTEC SRL.




Grado de proteccion | NO Protegido (ordinario)

frente a los riesgos
de incendio de
mezclas anestésicas
inflamables

Grado de proteccion No protegido (ordinario)

frente a la entrada
perjudicial de agua

en ef monitor

Modo de Continuo
funcionamiento
Tipo de equipo Portatil

Especificaciones ambientales

De0ad0°C
De 5 a 35 °C (con el médulo CO2 de flujo lateral)
De 5 a 35 °C (con el médulo CO2 de microflujo}

Temperatura de

funcionamiernto

Humedad durante el Del 15 al 95%, sin condensacion

funcionamiento

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

De -305 a 3014 m (de -1000 a 9389 pies) (con el
maodulo CO2 o

Sp02 de Masimo o Nellcor)

Altitud de funcionamiento

Temp. de almacenamiento | D€ -20260°C

Humedad de Del 10 al 95%, sin condensacién

almacenamiento

oL

Altitud de almacenamierfo D500 a 13.100 m (de -1.640 a 42.979 pies)

y transporte

e TR
4

ing. BRENDA {. NARBONA
Directora [Técnica
M.p, 3243 047/5563
INTEC S.A.L.

Llc. CRISTIAN A
SOCI0 GERENSARCTA



Especificaciones de la fuente de alimentacion

Red de CA
¢ Tension a la entrada e Del100al240V
e Frecuencia e 50/60 Hz
o Alimentacion ¢« 110 VA
» Fusible e T16A 250V

Bateria interna

» Nuimero de baterias e 1
+ Tipo de bateria Bateria ¢ sellada de plomo o de litio-ion
» Tiempo de apagado e De 5 a 15min (después de la

primera alarma de alimentacion

baja)
Bateria sellada de plomo
e Tensién nominal o 12VCC -
e Capacidad e 23 Aporhora
e Tiempo de funcionamiento e 75 minutos por regia general

cuando recibe alimentacion de una
bateria nueva cargada por completo
(25°C, mediciones de ECG, SpO2 y
PNI cada 15 minutos).

« Tiempo de carga « 6 horas como maximo (en
funcionamiento normal o en modo
en espera)

Bateria de litio

¢ Tension nominal e 11,1VCC

» Capacidad s 4.4 Aporhora

* Tiempo de fuhcionamiento e 180 minutos por regla general
cuando recibe alimentacion de una

ateria nueva cargada por completo

! y
, GARCIA 1
e %%Icsi‘rol?;%nkzn% ing. BRENDA A. NARBONA
Direclora Técnica

M.P, 324 I0947’.’5583
INTEC S.R.L.
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(25°C, mediciones de ECG, SpO2'y-| &
PNI cada 15 minutos).

e Tiempo de carga e 65 horas como maximo ({en
funcionamiento normal 0 en modo
en espera)

Significado de las advertencias impresas

Las advertencias impresas como PELIGRO, ADVERTENCIA, PRECAUCION y
NOTA se utilizan en relacién con la seguridad y ofras instrucciones
importantes. A continuacién, se definen las advertencias impresas y sus
significados.

PELIGRO

Indica una situacién de peligro inminente que, si no se evita, producira lesiones
graves o la muerte.

ADVERTENCIA

Indica una posible situacién de peligroc o una practica que pone en peligro la

seguridad y que, si no se evita, puede producir lesiones graves o la muerte.
PRECAUCION
Indica un posible peligro o una practica que compromete la seguridad y que, si

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

NOTA

Ofrece sugerencias de aplicacion u otra informacién de utilidad para garantizar
gue se saca el maximo partido al producto.

\
'ng. BREWDA/A. NARBONA Ci

Divectorh Técnica

1A
S M.P. 524(30947/5583

A A A
T SOCI0 GERENTE
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Simbolos del equipo

Atencidn: consulte los docomentss adntos {este mmnual).
.
Sisterna encendido o apagado
O .
@ / O Sistepna encendido o apsgado
M Comiente slterna (CA)
Indicador de bateria
VVVVVVV Pieza externa de tipo CF. Cuando 1z unidad omestra este simbaolo,
i I contiene una pieza de paciente aislada (fiotante) de upo F que
proporciona wa alto grado de proteccion contra la descarga v resulta
adecuads durante la desfibrilacion.
{ Y b Pieza externa de fipo BF. Proteccion de la prusba de desfibritacion
R frente a descargas eléctricas.
$ Equipotencialidad
O) Safidg meciliar
% Conectar de red
B Conector VGA
@é Conector del médulo GA
(————E Entrada de gas

ing. BRENDA A. NARBONA

Directora Técnica

M.P. 32430947/5583
INTEE 5.A.L.




Z—-la» Salida de gas
‘& Sensibilidad ante ESD
&I Fecha de fabricacién
SN Nitsero de serie
EC {REP Representante de la Conmnidad Enropea

Esta movea indica que el dispositivo cumple en su totalidad la

- Durectiva 93/42’CEE del Conseo relativa 2 productos sardtarios. El
c ( uvmtesc situado funio a ka marca CE {0123) representa el ndmero de

"z adtificacion de 1a UE gue certifica el cumplimiento de los requisitos

del Anexc I de fa Daectiva,
La signienste definictdn de la etiqueta RAEFE se aplica soloales
estados miembros de la UE.
Este simbolc tndica que el producto no se considern residno
domstico. Si se asegura de 1a correcta eliminacide del producto,
contribuird & evitar Iz apancién de posibles consecwencias negativas
en et medic ambiente ¥ para el ser humano. Para obtener
informacidn detatlada acerca de la devohucidn v el reciciaje del

I producto, consulte al distribuidor donde lo adguenid.
* En fos productos del sistema, esta etiqueta 3010 se adjnntars a la
umidad principal.
é}ss’ﬁ% Cl'mff.icav:ig de Undewf'fi-tm Labormmx&s Inc: respecto a dascargas
eléctricas ¥ riesgoes mecdanices ¥ de mcendic, solo de acnerdo con
¢ Fus 125 nommas UL 606011, CAN/CSA €22 2 NO.601-1. [EC
136K 60801-1-1, IEC 60501227, TEC 60601-2-30, IEC 605601-2-34 ¢
EBh IEC 60601-2-49.

Riesgos de explosién

No utilice el dispositivo cerca de anestésicos inflamables, sustancias
explosivas, vapores o liquidos.

Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con Ia situacion del

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

cuando ésta se produzca

Ing. s4ENDAJA. NARBONA
Directord Técenica
M.P. 22430047/5583
INTEC 8.R.L.



Riesgos eléctricos
e No abra la carcasa del monitor. Todas las operaciones de mantenimiento y
las actualizaciones que se realicen posteriormente en el dispositivo sélo debe
llevarlas a cabo personatl formado y autorizado por nuestra empresa.

» El dispositivo sélo debe conectarse a una toma de alimentacion
convenientemente instalada que cuente con contactos de puesta a tierra de
proteccion. Si la instalacion no proporciona una conexion a tierra de proteccion,
desconecte el monitor de la red eléctrica y hagalo funcionar con la bateria, si
fuera posible.

Precauciones relacionadas con la utilizacion

» Deben hacer uso de este monitor los médicos, 0 bien personal sanitario
apropiado bajo la supervision de medicos. El técnico del monitor debe ser una
persona cualificada. Se prohibe el uso de este monitor a personal no
cualificado o no autorizado.

s Los parametros y las ondas fisiolégicas, asi como la informacion de alarma
que aparece en el monitor, deben servir exclusivamente para orientar al
médico, pero no para determinar el tratamiento clinico.

Riesgos mecanicos: Precauciones relacionadas con la
instalacion y el desplazamiento del sistema

e Mueva o levante el monitor siempre con el asa. No utilice el cable del
paciente ni el cable de alimentacién para mover o levantar el monitor; podria
tirarlo y dafiarfo, o provocar lesiones al paciente.

e En instalaciones en bastidor, aseglrese de que dispone de espacio
suficiente delante y detras 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 circulacion de aire
adecuada.

e Puede formarse condensacié

Ing. BRENDA A NARBONA
Directora Yécnica
M.P. 32430947/5583 .
INTEC S.A.L.

g 7
k. GARCI+
0 GEREMTF
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Entornos de utilizaciéon del equipo

e El entorno de utilizacién del monitor debera estar libre de ruidos, |
vibraciones, polvo y sustancias inflamables o explosivas.

e Asegurese de que el entorno operativo y la alimentacion de! 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 dafios en el monitor.

¢ E! monitor debera conectarse a las tomas de alimentacién teniendo en
cuenta los requisitos de tensién de alimentacién del sistema. De lo contrario, el
sistema podria sufrir graves dafios.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden producir interferencias en el
dispositivo. Por esta razén, asegurese de que todos los dispositivos externos
que estan funcionando cerca del monitor cumplen los requisitos CEM
correspondientes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los
teléfonos moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos RMN, pues éstos
pueden emitir niveles elevados de radiacion electromagnética.

Combinacién con otros equipos

o Desfibrilacion: no toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian
producirse lesiones graves o, incluso, la muerte.

e Cuando utilice este equipo con sistemas de electrocirugia, debe conceder
prioridad a la seguridad del paciente.

+ Cuando utilice equipos de electrdcirugia, debe colocar los electrodos del
paciente a la misma distancia entre el electrodo de electrocirugia y la placa
de tierra para no provocar quemaduras al paciente. Mantenga separado el
cable del equipo de electrocirugia y el de ECG, y procure que no se enrede.

« Cuando utilice equipos de electrocirugia, no coloque nunca los electrodos
de ECG cerca de la placa de tierra del dispositivo de electrocirugia, ya que
generaria interferencias con la sefal de ECG.

1ng. BRENDA f. NARBONA

Dirociora Téenica
- M.P. 3243p047/5583 - ’
INTEC| S.R.L. .
T

10

TIAN A. GAR
OCIO GERFMT™



52995

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos®
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracterisﬁcas'para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una

combinacion sequra;

Los accesorios que se conecten al monitor de pacientes deben cumpliir la
normativa IEC correspondiente (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
tecnologia de la informacién y IEC 60601-1 para equipos electromédicos).
Asimismo, todas las configuraciones deben realizarse de acuerdo con la
versién valida de la norma IEC 60601-1-1 estandar del sistema. Toda persona
gque conecte accesorios a la entrada o a |a salida de sefales debe garantizar
que el sistema cumple con los requisitos de la version valida de la norma
IEC60601-1-1 estandar del sistema.

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

accesorios especificados por el fabricante:

.y, BREN A A MNARBONA
Directpra Técnica
M.P. 32.43094715583
INTEC 8.R.L.

11




PM-8000Express

» Electrodos de ECG (Accesorio de ECG)

Descripeion N.® de pieza

Electrodo de momtorizacion (10 electrodos por paquete} 0010-10-12304
Elecirodo de momitorizacion (3M 2249} {509-10-00094
Electrodo de monitorizacién (infantil. 2245, 25 electrodos por paquete) | 9000-10-07469

Electrodo de monitorizacton {recién nacrdos, 2258-3_ 3 electrodos por

pagquete}

900E-10-04880

Cable de ECG de 5 derivaciones con 6 pines (L1-2514)

6000-10-02007

Hilos conductores de 3 denvaciones con enganche AHA (L1-22363)

9000-10-07445

Cable de ECG de 3 derivaciones con 6 pines (LL-2323)

(505-10-00093

Cable de ECG de 3 dertvaciones con § pines y sia resistencia AHA

0010-30-12240

Cable de ECG de 3 denivaciones con 6 pines IEC sin resistencia

(0010-30-12241

Cable de ECG de 3 denyvaciones con § pines v sin resistencia AHA

0010-30-12242

Cable de ECG de % derivaciones con 6 pines IEC sin resistencia

0016-30-12243

Cable de ECG de 5 denivaciones con 6 pnes y una resistencia de 1 kQ
AHA

0010-30-12244

Cable de ECG de 3 denvaciones con § pines v una resistencia de 1 k2
IEC

0G10-30-12245

Cable de ECG de 3 derivaciones con 6 pisies y nna resistencia de 1 kQ
AHA

0010-36-12246

Cable de ECG de 3 denvaciones con 6 pines y una resistencia de 1 kQ
IEC

0010-30-12247

Cable de ECG para el torso con 6 pines y sin resistencia

0010-30-12256

Ing. BRENDA A NARBONA

Directoda Técnica
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Descriprion

N.° de pieza

Cable de ECG para el torso con 6 pines ¥ una resistencia de ! kQ

0010-36-12257

Hilos condscfores con pinza de 5 dertvaciones AHA

0010-36-12262

Hilos conducteres con pinza de 3 derivaciones AHA

(010-30-12263

Hilos conductores con piza de 5 derivaciones IEC

C010-30-12264

Hilos conductores con pinza de 3 derivaciones IEC

0010-30-12265

Hilos conductores de 5 derfvaciones con enganche AHA

0010-30-12266

Hilos conductores de 3 derivaciones con enganche AHA

0010-30-12267

Hilos conductores de 5 denivaciones con enganche [EC

0010-30-12268

Hilos conductores de 3 dentvaciones con enganche [EC

0010-36-12269

Cable de ECG para el torso de 3 derivaciones, con § pines v una
resistencia de 1 kQ

0010-30-12377

{able de ECG para el torso de 3 derivaciones. con § pines y sin
resistencia

0010-30-12378

Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para reciéa nacidos
AHA

0010-36-12381

Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para recién nacidos IEC

6010-30-12382

Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para nidos AHA

0016-30-12383

Hilos conductores de 3 derivaciones con pinza para nifios IEC

(010-30-12384

Hilos conductores de 3 derivaciones con enganche para niflos AHA

0010-30-12385

Hilos conductores de 3 denzvaciones con enganche para aifios IEC

4010-30-12386

Hilos cond*ucffores de 5 denivaciones, con pinza v distintas longimdes
AHA

0010-30-12387

Hilos conductores largos de 3 denvaciones con pinza AHA

0010-30-12388

Hilos conductores de 5 dentvaciones. con pinza v distintas longitudes
IEC

0010-30-12382

Hitos conductores fargos de 3 derivaciones con pinza [EC

0010-30-12380

ing. BRENDA A, NARBONA
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e Accesorios de SpO2
Accesorios de SpO2 de Mindray

Descripeion

N.* de pieza

Sensor de pxigeno para adultos (desechable, MAX-A =30 kg

00G10-10-12202

Sensor de oxigeno para niftos {desechable. MAX-N. de 182 50 kg)

0010-19-12703

Sensor de oxipeno para nifios (desechable, MAXN-I de 3 a 20 kg)

0010-10-12204

Sensor de oxigeno para adultos o recién nacidos (desechable, MAX-R,
<3 kg o >40 kg)

0010-10-12205

Sensor de oxigeno para adultos DS-100A (reutilizable)

9000-10-05161

Cintas v sensores para niftos OXI-P1

Q000-10-07308

Cintas v sensores para adultos y recién gacidos OXI-AMN

0006-10-073356

Sensor de SpO; para adultos desechable (2211-1)

0010-16-12333

Sensor de SpO; parz nifies desechable (2211-2)

0016-10-12334

Sensor de SpO, para nifios desechable (2211-3)

0010-10-12335

Sensor de Sp0» para recién nacidos desechable (3211-6)

0010-10-12336

Sensor de SpOs dactilar 5128 (reutilizable)

5128-30-90134

Sensor de SpOs dactifar $12D (reutilizable)

312D-30-90200

Sensor de SpOy dactilar 512F

512E-30-00390

‘Sensor de Sp0- dactilar flexible 512G, para nifies

$12G-30-20607

Senzor de 5p0,; de oreja {FS-3212-9)

§8010-10-12392

Cable de 5p0: con 6 pines

0010-20-42594

Sensor de Sp0» para un solo paciente S20A {para adultos, desechable}

520A-30-64101

Sensor de SpO: para va selo pacients S20P (para nifios, desechable)

320P-30-64201

Sensor de SpO: para un solo paciente 5201 (para nifios, desechable)

5201-30-64301

Sensor de SpO; para un solo paciente 570N (para recién nacidos.
desechable}

S20N-30-64401

Sensor DS-100A SpO; (adultos)

S000-10-05161

Sensor de 5pQ, para varias partes del coerpo 518B

518B-3¢-72107

Sensor de SpC» dactilar para adnltos

512F-30-28263

Sensor de SpQ; dactilar para nifios

512H-30-79061

NTEC
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Accesorios de SpO2 de Masimo

Descripeion

N." de pieza

Cable de Sp0- con 6 pines (Masimo)

0010-30-42625

Sensor desechable adhesivo de SpO2 LNCS NeoPt para recién nacidos

0010-10-42626

Senser desechable adhesivo de Sp0O2 LNCS Neo para reciéa nacidos

0010-10-42627

Sensor desechable adhesivo de SpO3 LNCS Inf para nifios

0010-10-42628

Senser desechable adhesivo de Sp0; LNCS Pdf para nifos

0010-10-42629

Sensor desechable adhesivo de SpO: LNCS Adt pars adultos

0010-10-42630

Sensor reuntilizable para nifies LNCS DC-I

0010-10-42634

Sensor de SpO; reutilizable INCS DC-I para adultos

0010-10-42600

Cintas de colocacion de un selo uso v sensor de SpO2 reutilizable para
varias partes del cuerpo LNCS YI

0010-10-43016

Accesorios de SpO2 de Nellcor

Descripcién

N.® de pieza

Sensor de oxigeno para adultes (desechable, MAX-A, >30 kg)

0010-10-12202

Sensor de oxigene para nifios (desechable, MAX-N. de 10a 30 kg)

0010-10-12203

Sensor de oxigeno para nifios (desechable, MAX-I, de 32 -20kg)

0010-10-12204

Sensor de oxigeno para adulios o recién nacidos (desechable, MAX-R,
<3 kg o 40 kg)

0010-10-12205

Sensor de oxigeno para adultos 13S$-100A {reutilizable)

9000-10-05161

Cintas y sensores para nifios OXI-P/1

9000-10-07308

Cintas v sensores para adulios v rectén nacidos CXI-A/N

Q000-10-07330

Cable de SpO» con 6 pines (Nellcor)

0010-20-42595

lng. ciERDA AL NARBONA
Dirsctora Técnica
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Accesorios de PNI

Descripcion

N.° de pieza

Tubo flexible de PNI

509B-30-06259

Tubo flexible de PNI para recién nacidos

509B-30-06260

Ni}‘ws con un perimetro de brazo entre 1¢ v 19 cm (CM1201)

00610-30-12157

Nifios con un perimetro de braze entre 18 v 26 cm (CM 1202}

0016-30-12138

Adultos con un perimetro de brazo entre 25 v 35 cm {CM12083)

0010-30-12159

Adultos con un perimetro de brazo entre 33 v 47 em (CM1204)

0010-30-12160

Adultos con v perimetro de brazo entre 46 v 66 cm {TM1206)

0010-30-12161

Manguito desechable M1872A (tamafio n® 4, de 7.1 2 13.1 cm) Q00E-10-04873
Manguito desechable M1870A (tamafion® 3, de 582 10.9 cm) SOOE-10-048714
Manguito desechable M1868A (famafon® 2 ded43a80cm) QO0E-10-04875

Manpuite desechable M1866A (tamafion® 1, de 3.1 a3 7 cm)

GO0E-10-04876

Manguito desechable para recién aacidos (tamaiio n.° 1, 20 unidades por
paquete)

601B-30-70622

Manguite desechable para recién nacidos {tamafio n.° 2. 20 unidades por

paguete}

B0O1B-30-70603

Manguito desechable para recién nacidos {famafio n.° 3, 20 uatdades por
paguete)

001B-30-706%4

Manguito desechable para recién nacidos (tamafio n * 4, 20 unidades por

paguete}

001B-30-70695

Manguito desechable para nifios pequefios (10 unidades por paquete)

001B-30-70627

‘Manpguito desechable para nifios (10 nnidades por paguete)

0018-30-706098

Manguito desechable para adultos (10 unidades por paguete}

001B-30-70659

Manguito grande desechable para aduitos (10 vnidades por paquete)

G601B-30-70700

Mangnite desechable de muslo para adulios (10 unidades por paguate)

G018-30-70701

AN A GARCIA
Me. CRIF0 GERENTE
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» Accesorios de temperatura

Descriprion

N.” de pieza

Sonda de temperatira de superficie corporal reutifizable REF 427 (para
nifios)

0010-10-12124

Sonda de tetperatura esofagica’rectal rewtilizable REF 401 (para
adultos}

0509-10-60095

Soada de temperatura esofigica’rectal reutilizable REF 402 {para mifos)

6000-10-01969

Sonda de temiperatura de superficie corporal reutilizable REF 4098
{para adultos}

SH0E-10-04881

Sonda de temperatora esofagicasrectal reutilizable para adultos

0011-30-20440

Sonda de temperatura esofagica’rectal revtilizable para nifios/recién
nacides

(011-30-20441

Sotida de temperatura de superficie corporal-piel reqtilizable para
adultos

0011-30-20442

Senda de temperatuza de supedficie corporal-piel reutilizable para

nifios/recién nacidos 0011-30-90443
Cable de extensidn de sonda de temperatra reutilizable 0011-30-90444
Sonda de temperatura esofagicasrectal desechable para adultos 0011-30-90446
Sonda de temperatura de superficie corporal-piel desechable 0011-30-90447

s Accesorios de Pl

Descripcion

N.° de pieza

Transductor de presién desechable Trinware (PX260)

0010-10-12175

{able de interfaz del fransductor (PX1800:306019021)

0010-10-12177

Soporie de transductor {DTH4)

0010-10-12192

Seporte de transductor (DTSC)

G010-10-12193

Transductor de presion desechable Truware

0010-10-12308

Transductor de presién intracraneal (ICT/B, Gaeltec)

0010-10-12151

Cable ICP de 6 pioes

0010-28-12154

Cable de interfaz de transductor (reutilizable, TC-VTEK)

6000-10-02106

Transductor de preston desechable (DT-4812)

0000-10-02107

Transductor/Soperte de conducto

0010-10-12156

Transductor de presion desechable 0010-10-42638
Cable de PI con 6 pines {(42661-14) 0010-10-42640
Soporte fijo para transdnctores de PI ¥ abrazadera MO0-0G0133-—
Pinza fija para transductor de PT MO0O-000134—

Conjuato de cables de PI con & pipesRE2102

§01C-30-70758

Conjunto de cables de PI con §pines IMNO!

001C-30-70760

AN A G
RENSARCTY
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e Accesorios de CO2
Accesorios de CO2 de Mindray

Descripeion

N.” de pieza

Canita de muestra de CO2 nasal para adultos (con conducto de 17,78
o, 4000)

MO2A-10-25937

Caunla de muestra de CO2 nasal para nifics {con conducto de 17,78 cm.
4104

MO2A-10-25838

Adaptador rigido de vias respiratorias DRYLINE (Nuamero de pieza:
60-14100-00)

2000-10-07486

Colector de agua Aiou DRYLINE para adulios (n® de pieza:
60-13100-00)

0300-16-10530

Conducto de muestra, para adulios 2,5 m {n.° de pieza: 60-13200-00)

GH00-10-10533

Conducto de muestra DRYLINE para recién nacidos de 2 3 m{n* de
pieza: 60-15300-00)

0200-10-10555

Colector de agua DRYLINE para recién nacidos (n.” de pieza:
60-132006-00)

5200-10-10574

MO2A-10-64500

Casula de nwestra de CO; nasal para nifios (con conducto de 17 78 ¢m)

Accesorios de CQOZ2 de Oridion

Deseripcion N.® de pieza
Conjunto FilterLine para adultos v nifios (XS04620) 0010-10-42560
Conjunto FilterLine para adultos/nifios ({S04624} 0010-10-42561

Conjunto FilterLine H para niftos/recién nacidos (006324)

0010-10-42562

Conjunte FilterLine para adulfos/nifios de gran tamatio {C07758)

0010-10-42363

Conjunto FilterLine H para adultos/nifios de gran tamao (007737)

0010-10-42564

Conjunto FilterLine H para nifios/recién nacidos de gran tamafio
{CO7718)

0010-10-42365

Ciamula Smart CapnoLine Plus para adulies {009818)

0010-10-42566

Canula Smart CapneLine parz nifios {007266)

0010-10-42567

Canula Smarr CapaoLine Plus G2 para adultos (009822

0010-10-42568

Canula Smart CapnoLine O2 para nides (007269)

0010-10-42569

Canuta Smart CapnoLine Plus O2 para adultos de gran tamafio
(002826)

0010-10-42570

Camula Smart Capnoline O para nifios de gran tamafio (007743)

0010-10-42571

Canula CapnoLine H para adulios (008177}

0010-10-42572

Camula CapaoLine H para mifios {008178)

0010-10-42573

Camula Capnoline H para aifigSiTeeién nacidos (008179)

0010-10-42574

Canula CapuoLine H @2 para adultos (808180}

0010-10-42575

Canula Capn&Line/é Q2 para nifios (0081\34)

0010-10-42576

/4

NIV-Lige para a&ﬁtos (008174) \

0010-10-42577

/4

NIV-Lige para difios (008175)

10-10-42578

|
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e Otros accesorios

Bescripcién N.” de pieza
Soparte 8000-30-20183
Carrito B0GO-30-90178

Soporte de gancho simplificado

8000-30-90169

Soporte de gancho

8000-30-90170

Cable de puesta a tierra equipotencial

1000-21-00122

Cable de aviso del personal de enfermeria

8000-21-10361

PM-7000 Y PM-9000Express

Ademas de los accesorios descriptos para PM-B8000Express, se cuentan con

los siguientes:

e Accesorios CO

Drescriprién

N." de pieza

Sensor IT {OHMEDA, o ° de pieza: SP4042 'BD'}

6000-10-02079

Aloiamiento del sensor IT (OHMEDA, 1° de preza: SP>(42 BD%)

6000-10-02080

Jeringa de CO (93610 ' EDWARTDS)

G010-10-12317

Jeringa de control de 12 CC con tepe de /1CC con émbelo (Medex)

6000-10-02081

Cable de CO con § pines

SGOOE-30-04952

Tubo flexible de solucton (131HF7 ' EDWARTDS ' o 'Baxter’)

6000-10-02183

¢ Accesorios GA

Descripecion

N." de pieza

Adaptador rigide de vias respiratorias DRYLINE (Numero de pieza:
60-14100-04)

9000-10-07486

Calector de agua DRYLINE para adultos {n* de pieza: 60-13100-00)

9200-10-10530

Conducto de muestra, para adultos, 2.5 m {0 de piezn: 60-15200-00)

9200-10-10533

Adaptador DRYLINE de tubo de aire, code {n." de pieza: 60-14200-00)

O000-10-07487

Elemento de toma de muestras, rigido CTEE

9200-10-10593

Elemento de toma de muestras, codo (n.” de pieza 000.91167)

9000-10-07297

Conducto de muestras, recién nacidos, 2.5 m (n.® de pieza:
60-15300-00) '

9200-10-10555

Colector de agua DRYLINE para recién pacidos {n.° de pieza:
60-13200-00)

G200-10-10574

En caso de que el mon

or esté\conectado a ofro equipo eléctrico y las
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3595,

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto méedico \
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf
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

medicos;

Instalacion

Desembalaje y comprobacion

Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si
presentara dafios.

Si detecta cualquier tipo de dafio, pongase 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 aseglrese de que los
elementos suministrados no presentan ningun dafio. Péngase en contacto con
el departamento de atencién al cliente en caso de tener algdn problema.
Requisitos de entorno

El entorno operativo de! monitor debe cumplir los requisitos especificados en
este manual.

El entorno de utilizacion del monitor debera estar libre de ruidos, vibraciones,
polvo y sustancias inflamables o explosivas. En instalaciones en bastidor,
asegurese de que dispone de espacio suficiente delante y detras de la unidad
como para poder utlizar 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 circulacion de aire adecuada.

Puede formarse condensacion durante el traslado del monitor de una ubicacion
a otra. Asimismo, el equipo puede verse sometido a diferencias de humedad o
temperatura. Asegurese de que cuando se ponga el equipo en funcionamiento

éste quede libre de condens

Método de instalacion

20
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3585
2. Conecte el cable de alimentacion a la toma de CA situada en el panel trasero
del monitor.

3. Conecte el otro extremo del cable de alimentacion a una toma de
alimentacién de CA de 3 clavijas compatible para hospitales.

La toma de alimentacién de 3 clavijas debe disponer de conexién a tierra. En
caso de duda, péngase en contacto con el personal del hospital que
corresponda.

Instalacion de la bateria

Cuando se vaya a utilizar el monitor con la bateria, instalela siguiendo los
pasos que se describen a continuacion:

1. Deslice la tapa de |a bateria hacia la parte trasera del monitor para abrirla.

2. Presione el elemento de fijacién de la bateria y desplacelo hacia arriba con
un dedo.

3. Inserte |a bateria en la ranura correspondiente.

4. Suelte el elemento de fijacidn para que la bateria quede instalada.

5. Cierre la tapa de la bateria.

Conexién a tierra equipotencial

Cuando se utilicen otros equipos con el monitor, debera 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 tecnico.

Conexion del cable de red

El conector de red del monitor es del tipo RJ45 estandar. Sirve para conectar el
monitor con el sistema de monitorizacion central o con un PC. De este modo,
puede disponer de informacion actualizada en linea o enviar datos a otros
sistemas. También puede utilizarse para conectarse a otro monitor de
pacientes para una monitorizacién 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

sistema de monitorizagi 3. toma de red de un PC o al conector de red de

otro monitor de pacié
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3595
Puerto de salida auxiliar

e e . .. 1
El puerto de salida auxiliar puede utilizarse para generar sefiales analdgicas,

sefales de llamada al personal de.enfermeria o sefiales de sincronizacion de
desfibriladores.

o Las sefiales de salida analdgicas pueden generarse cuando el monitor
esté conectado a un osciloscopio 0 a una grabadora de bolsillo..

e Cuando se conecte el monitor a un sistema de aviso al personal de
enfermeria de hospital mediante un cable especifico de avisos, el
monitor generara sefiales de aviso cuando se produzcan los avisos.

¢ Cuando se conecte el monitor a un equipo de desfibrilacidon, el equipo
generara sefiales de sincronizacién de desfibrilacion y se enviaran al
equipo desfibrilador.

Conexién al monitor VGA

Este monitor puede conectarse a un monitor VGA en color estandar. El monitor
VGA mostrara las ondas del paciente, asi como los parametros medidos en €l
monitor de pacientes. Para conectar el monitor de pacientes con el monitor
VGA, siga los pasos que se describen a continuacion.

1. Apague el monitor de pacientes.

2. Conecte el cable de sefal del monitor VGA al conector VGA del panel
trasero del monitor de pacientes.

3. Encienda el monitor VGA y, a continuacién, el monitor de pacientes.
Mantenimiento '

El no seguimiento, por parte del hospital responsable o institucién que utilice el
equipo de monitorizacion, 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.

Sélo el personal autorizado y debidamente cualificado podra llevar a cabo las
comprobaciones de seguridad u operaciones de mantenimiento que requieran
la apertura de la carcasa del monitor. De no seguirse esta instruccion, podrian

producirse fallos en el equip omprometerse la salud del paciente.

Inspeccion

Aseglrese de que el personal de mantenimiepto cualificado haya llevado a

el monitor en\funcionamiento o

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

normal del sistema.

Siga estas instrucciones para la comprobacion del equipo:

» Asegurese de que el entorno y la alimentacién de la unidad cumplan con los
requisitos

e especificados.

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

e dafios.

+ Compruebe los cables de alimentacion por si presentan dafios y compruebe

e el aislamiento.

e Asegurese de que los cables de tierra estén bien conectados.

» Compruebe que sdlo se utilizan los accesorios especificados, como, por
ejemplo,

» electrodos, sensores y sondas.

e Aseglrese de que el reloj del monitor esté correctamente ajustado.

¢ Compruebe que las alarmas visuales y sonoras funcionan correctamente.

¢ Compruebe el funcionamiento de la bateria.

¢ Asegurese de que el registrador funciona con normalidad y de que el papel

de registro cumple con los requisitos especificados.

En caso de gue se encuentren dafios o de alguna otra excepcion, no utilice el
monitor. Péngase en contacto con el servicio técnico del hospital o con nuestro
Departamento de Atencién al Cliente inmediatamente.
Calibracion

e (Calibracion de ECG
Para calibrar el ECG el equipo utiliza una sefial de calibracion de tmV (valor de
cresta a cresta), precision: +5%
Para mostrar un pulso de calibracion de 1 milivoltio en la onda de ECG, se
selecciona la opcién CALIBRACION ECG en el meha AJUSTAR ECG. El
#nit!" Aparece en pamalla.

mensaje "Cuando CAL, nom
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o (Calibracion de PN/
Se debe seleccionar la funcion CALIBRAR, el monitor comienza la calibracion
de PNI y la opcién CALIBRAR pasa a PARE CALIBRACION. Esta opcién

detiene de nuevo la calibracién.

Calibre la lectura de presion del manguito mediante un manémetro de
referencia calibrado (0 un manémetro de mercurio} con un error inferior a
1mmHg. Para llevar a cabo la calibracion, siga el procedimiento que se expone
a continuacion:

1. Desenchufe el manguito de presion arterial del monitor y sustitGyalo por un
recipiente rigido de metal o un vaso con una capacidad de 500ml + 5%.

2. Conecte una pera y un mandémetro de referencia calibrado al monitor (con un
error inferior a 1mmHg) con los conectores en forma de T, como se indica a
continuacion.

3. Seleccione la opcion CALIBRAR.

4. Llene de aire el recipiente de metal con la pera hasta que el mandémetro de
referencia marque 0, 50 y, por ultimo, 200 mmHg.

5. La diferencia entre la presion reflejada por el manémetro de referencia y la
indicada en el monitor debe ser igual o inferior a 3 mmHg. Se debe poner en

contacto con el Servicio Técnico si los valores no coinciden.

Monittor Manémetro de

Conector de Tubo flexible | referencia
manguito de PNI

C o _
I
Vaso de metal

Tng. BRENDA A NARBONA
Directora [Técnica

M.P. 32430847/5583
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La calibracién de la medicion de PNI debe realizarse cada dos afios o de

acuerdo con los procedimientos del hospital.

s Calibracion de TEMP
La calibracion de la medicién de temperatura debe realizarse cada dos afos (o
segun la directiva de procedimientos del hospital). Si necesita calibrar la
funcién de medicion de la temperatura, pongase en contacto con el Servicio
Técnico de Mindray.

o Calibracion de presion P!
Se puede seleccionar CAL PRESION INVASIVA en el meni SELECCIONE
PI(1,2) para abrir el siguiente menda.

Iﬂ“]m}ﬂs[un —

w gip ol
K
S

90 | 260 ) 08-10-2001 00:00:60
#CN2_CAL YALOR 200 '$ CALIBRAR
) 0-10-2001 00:00%60

£ e

by}

Procedimiento de calibracion
1. Desconecte el transductor de presién del paciente. Conecte la llave de paso
de tres vias, el esfigmomanémetro y ia pera mediante un cable en forma de T,

como se ilustra mas abajo.

-<pA Af NARBONA

Lectera scnica
M.P. 32430 47/5583
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Transductor || ©@
de presion

S

3 vias llave de paso

Pr———

Cable de interfaz del
Conector en .
transductor de presion
6 formade T
Medidor de presidn . Mouaitor
de mercurio

2. En primer lugar, ponga a cero los valores del transductor de presion. Si la
puesta a cero concluye satisfactoriamente, abra la llave de paso al
esfigmomanometro.

3. En el menu CAL PRESION INVASIVA, seleccione un valor del menu
emergente CN1 CAL VALOR o CN2 CAL VALOR. Se establecera el valor de
presion de calibracion del canal 1 o del canal 2.

4, Utilice la pera de inflacion hasta que el volumen de mercurio del
esfigmomanodmetro alcance el valor de presion de calibracion predefinido.

5. Ajuste repetidamente el valor de calibracién predefinido hasta que coincida
exactamente con el valor de la presion que se indica en la columna de
mercurio. |

6. Seleccione CALIBRAR en el meni CAL PRESION INVASIVA. El monitor
inicia la calibracion. '

7. Espere a que esté listo el resultado de la calibracién. Lleve a cabo las
acciones pertinentes de acuerdo con los avisos que le dé el monitor.

8. Tras la calibracién, desmonte los tubos de la presion arterial y el conector en

forma de T. A continuacion, conecte el transductor de presion al paciente, como

se ha indicado, para eféctuaryna monitorizacién normal ™
NOTA ~

La calibracion garantiza la precisfon de las mediciones del monitor. Los valores

del transductor de presién deberfan ponerse a cero antes de efectuar la

calibracion.

ing. BRENDA R NARBONA
Directoral Técnica 26
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o Modulo COZ2 de Mindray / Oridion
1. Compruebe gque el modulo esta preparado para realizar mediciones.
2. Conecte una bombona de gas al monitor con el conector del sensor de CO2,

como se muestra a continuacion.

-a,

i %
; :
it " — Tubo
. p H
Valvula de dD - A \
descompresio Conector con forma de T Monitor
abierto al exterior

Bombona de gas

3. Rellene la bombona de gas con un gas estandar con un contenido de CO2
determinado (3%, 4%, 5%, 6% o 7%) y conecte la entrada de gas al monitor.

4. Abra el meni MANTENIM.CO2 USUARIO y establezca el campo CO2 en un
valor que coincida con el contenido de CO2 de la bombona de gas.

5. Cuando el ment MANTENIM.CO2 USUARIO muestra el contenido de CO2
calculado, espere a que se indique una lectura estable y, a continuacion,
seleccione la opcion CONFIRMAR CALIB para comenzar a calibrar el médulo
CO2.

6. Si la calibracibn se realiza correctamente, aparece el mensaje
“CALIBRACION CORRECTA" en el meni MANTENIM.CO2 USUARIO. Si se
producen errores, aparecera el mensaje “FALLO CAL, INTENTAR", y debera
realizar una nueva calibracion.

7. Seleccione la opcion SALIR para salir del mena MANTENIM.CO2 USUARIO.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
refacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

fratamientos especificos;

No aplica.

Ing. BRENDA A. NARBONA 27
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterifidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

esterilizacion;
No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al

numero posible de reutifizaciones.

Limpieza

Apague el sistema y desconecte todos los cables de alimentacion de la toma
de alimentacién antes de limpiar el equipo.

El equipo debera limpiarse regularmente. Si el entorno de utilizacién esta muy
sucio 0 esta muy expuesto a acumulaciones de polvo, el equipo debera
limpiarse con mas frecuencia.

Antes de ,Iimpiar el equipo, consulte las normas de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion de equipos de su hospital. '

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

e Agua con jabon

e Agua con amoniaco

e Solucidn de hipoclorito de sodio

¢ Solucién de formaldehida (del 35 al 37%)

e Peroxido de hidrogeno (3%)

e Etanol (70%) o isopropago! (70%)

cege LS GA AL MARBONA, 28
Directora Técnlca
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. ‘Diluya siempre los productos teniendo en cuenta las indicaciones del
fabricante. '

» Limpie siempre los restos de solucién limpiadora con un pafio seco tras la
limpieza.

« NUNCA sumerja el equipo en agua ¢ en cualquier otra solucién limpiadora
ni pulverice o moje el equipo.

» Evite que los liquidos entren en la carcasa, interruptores, conectores o
aberturas de ventilacion del equipo.

e Nunca utilice limpiadores corrosivos © abrasivos ni limpiadores que
contengan acetona.

¢ Si no se siguen estas indicaciones se podria corroer o dafar la carcasa del

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

Desinfeccion y esterilizacién

La esterilizacién y desinfeccion puede dariar el equipo. Se recomienda incluir la
esterilizacion y desinfeccién del equipo en la planificacion del hospital sélo en
caso necesario. Debe limpiarse el equipo antes de llevar a cabo Ia
esterilizacion y desinfeccion. _

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

de etanol, 70% de isopropancl) y aldehido.

Sensores y accesorios

Limpieza y reutilizacién de un sensor de Masimo

Los sensores reutilizables deben limpiarse come se explica a continuacion:

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 paro seco.

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

También puede utilizar este método para limpiar las piezas de emision y
recepcion. Los cables deben limpiarse con una solucién de isopropanol al 70%

y agua oxigenada al 3% u o soluciones. Mantenga el liquido de limpieza

lejos de las conexiones gél sensor.
Nueva colocacion de ¥h sensor adhesivp desechable:

Ing. BRENDAfA. NARBONA
Directorg Técnica
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o Los sensores de un solo usoc pueden volver a colocarse en ef mismo
paciente si el diodo emisor y las ventanas de deteccion estan limpias y el
adhesivo aun se adhiere a {a piel.

¢ El sensor puede recuperar su adhesividad si lo limpia con una solucion
de isopropanol al 70% y lo deja que se seque antes de volver a colocarlo

en el paciente.
NOTA
Para evitar contaminaciones entre pacientes, utilice sensores desechables de

Masimo sélo en el mismo paciente.
No moje ni sumerja los cables de paciente en liquido. No esterilice los cables
de paciente con irradiacién, vapor ni 6xido de etileno.

Monitorizacion de PNI

¢ No apriete demasiado el tubo de goma del manguito.

¢ Cubra el tubo de goma con una tapa cuando no haya conectado ningdn
manguito reutilizable en el monitor o cuando se esté limpiando el
manguito.

e Procure gue no se derrame liquido en el tubo de goma ni en el monitor.

Monitorizacion de temperatura (TEMP)

Sondas térmicas reutilizables

¢ No caliente la sonda térmica a mas de 100 °C (212 °C). Sélo soporta
temperaturas que oscilen entre 80 y 100 °C (de 176 a 212 °C) durante
un periodo de tiempo breve.

+ No desinfecte la sonda con vapor.

e Utilice sélo detergentes con alcohol para la desinfeccion.

e 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 paric hiumedo sin pelusas en direccion al conector.

Monitorizacién de Pl

Limpieza del transductor de PI

Una vez finalizada la monit i6n de PI, quite los tubos y la cupula del

transductor; a continuacion, limpie coh, agua el diafragma del transductor. Para

limpiar el transductor y el cable, pasel trapo con jabdn o alguno de los

detergentes que se efiumeran a contin

ing. BRENDR A. NARBONA
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o Cetylcide

» Wavicide-01
e Wescodyne
o Cidex

e Lysol

o Vesphene
No sumerja el conector en ningin liquido. Tras efectuar la limpieza de!
transductor y guardarlo, séquelo completamente. Una ligera decoloracion o un
aumento paulatino de la pegajosidad del cable no deberia considerarse una
anomalia. Si es necesario quitar residuos de cinta adhesiva de! cable del
transductor, se recomienda utilizar un utensilio para eliminar los restos de cinta
adhesiva doble. Utilicelo con especial cuidado para dafar el cable lo menos
posible. Se recomienda no utitizar 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 cupulas o los transductores desechables no deben reutilizarse.

Para evitar la contaminacion, es preciso recoger las clpulas o transductores

desechables y deshacerse de ellas correctamente.

Esterilizacion

+ Esterilizacion con soluciones quimica
Tras finalizar la limpieza, seleccione un esterilizador eficaz para efectuar la
esterilizacion con una solucion quimica del equipo de la sala de operaciones.
Se recomienda glutaraldehido tamponado (por ejempio, Cidex o Hospisept). No
utilice detergentes catidnicos cuaternarios, como cloruro Zephiran. Si se
esteriliza toda la unidad, sumerja solo el transductor (y no el conector eléctrico)
en el esterilizador durante el periodo de esterilizacién recomendado. Asegurese
de que se haya quitado la cupula. A continuacion, enjuague las partes del
transductor, con la salvedad del conector eléctrico, con una solucién salina o

agua esterilizada. El transg debe secarse completamente antes de su

almacenamiento.

2 s
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« Esterilizaciéon con gas

Para una asepsia total, utilice la esterilizacion con gas. El transductor debe
secarse completamente tras su limpieza. Cuando se utiliza gas de oxido 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 °C (158 °F). Si se

supera, los plasticos del transductor de presion pueden deformarse o fundirse.

Monitorizacion de CO2

El tubo de muestreo del modulo CO2 de microflujo es desechable y no puede

desinfectarse para su reutilizacion.

PM-9000Express

Ademas de los metodos descriptos anteriormente, se le agregan los siguientes:

Monitorizacion de CO

Limpieza del cable de CO
e 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 dafar 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 solucién de agua tibia y jabon o con
cualquier otra solucién limpiadora. Utilice la esponja para limpiar el cable
y, a continuacion, séquelo.No sumerja el cable en agua.
e Compruebe que no haya indicios de corrosion, grietas o deterioro en
ninguno de los cables. — >
Desinfeccion por gas N
La desinfeccion por gas garantiza una esterilizacién completa.

1AN A, GARCT!
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impedir la formacion de etilenglicol al utilizar como desinfectante el

de oxido de etileno.
» Siga las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del gas
desinfectante.
Monitorizacion de gas anestésico (GA)

Solucion de oclusiones
Si el conducto del médulo GA se obstruye, a pantalla mostrara el aviso
“OCLUSION GA”".
A continuacién, se presentan algunos ejemplos de oclusiones que pueden
eliminarse, una a una, hasta que desaparezca el mensaje.
e Oclusién en la entrada
Si el agua resultante de la condensacion obstruye alguno de los elementos
situados a la entrada, como el filtro, el tubo de muestreo o el adaptador del tubo
de aire, el sistema avisara de que ¢l tubo de aire esta ocluido.
El método mas adecuado para eliminar obstrucciones de este tipc es el
siguiente:
e« Compruebe que no hay ninguna obstruccion en el filtro. Si esta
obstruido, sustituya el filtro de bacterias de la entrada.
e Compruebe que el conducto de muestreo no tiene obstrucciones ni
nudos. Sustituyalo si es necesario.
e Compruebe que no hay agua en el adaptador del tubo de aire. Si es

necesario, vacielo e instale nuevamente el adaptador.

* Oclusion interna
Si el interior del médulo GA tiene restos de agua resultante de la condensacion,
el sistema mostrara en pantalla el aviso de que hay una oclusion en el tubo del
aire.
El método mas 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, eliminelas.
2. Si, tras el paso 1, la oclusion persiste, revise el interior para ver si hay alguna

33
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obstruccion. En ese caso, pdngase en contacto con e:IF’ Eépagaranto

Atencion al Cliente.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

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.

e Para garantizar la seguridad del paciente, utilice exclusivamente las piezas
y accesorios especificados en este manual.

e Debe personalizar los ajustes de alarma de acuerdo con la situacion del
paciente concreto y asegurarse de que el sonido de alarma esta activade
cuando ésta se produzca.

« Cologque el monitor de pacientes en un lugar donde pueda ver con facilidad
la pantalla y acceder a los controles de mando.

+ Extraiga la bateria del monitor de pacientes si no va a utilizarlo o si no va a
conectarlo a la red eléctrica durante un largo periodo de tiempo.

e AsegUrese de que la tapa de la bateria esté bien cerrada. El fallo en las
baterias podria resultar en lesiones graves o mortales para los pacientes.

e Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte al monitor s6lo
a equipos con circuitos aislados eléctricamente.

e Para garantizar una medicién 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
informacion relativa a la naturaleza, tipo, infensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta;

No aplica.

-
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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 algun
tipo de anomalia, apague el equipo inmediatamente y pdngase en contacto con
el Departamento de Ventas, el Departamento de Atencion al cliente o con el
representante de Mindray. Si emplea un equipo con anomalias, puede producir
lesiones al paciente y dafiar los equipos.

\
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos

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

presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de

ignicion, entre ofras;

Tome precauciones especiales en cuanto a la CEM; instale el equipo y péngalo

en funcionamiento de acuerdo con la informacién de la CEM que se expone a

continuacion.

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

aunque éstos cumplan los requisitos de emisicnes del CISPR.

Guia vy declaracion: emisiones electromagnéticas

continuarion.

Este equipo estd disefiado para utilizarse en el entormo electromagnétice especificado a

El cliente o usuario del equupo debe garantizar que se utiliza en dicho entomo.

tensién/Fhicker. TEC
61000-3-3

Eusayo de Conformidad | Entorna electromagnétice: guia

emisiones

Enmustones RF Grnipo 1 El equipo utiliza energia de RF sdlo para

CISPR 11 funcionamiento mterno. Por tanto, las emisiones de R
son minimas y no existe posibilidad alguna de que
produzcan interferencias con dispositivos electronicos
cercanoes a él.

Emisiones RF Claze A El equipo puade utilizarse en cualqumer tipo de

CISPR 11 establecimmentos. excepto en hogares y otros siitos

Radiaciones Clase A conectados directamente a las redes eléctricas piblicas

Armonicas de baja tens1én que proporcionan los edificios

[ECE1000-3.2 empleados para fines domésticos.

Fluctuaciones de Conformudad

OCI0 G
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Guia v declaracién de MINDRAY: inmunidad electromagnéfica

Este equipo estd disefiado para utilizarse en el entomo electroniagnético especificado a

continuacion.

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

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno

inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnético: guia
Descarga =6 KV por confacte | £6 kV por contacto | Los suelos deben ser de
electrostatica =8 kV en aire +8 kV en aite madera, hormigdn o
{ESD, ceramica, Si estuvieran
ElectroStatic cubiertos de material
Discharge) sintético. la humedad

IEC 61000-4-2

relativa debe ser, al menos.
del 30%.

L2 KV en redes

Transitorios £2 KV en redes La calidad de la red
eléctricos eléctricas £1 kV en | eléctricas £1 KV en | eléctrica debe equivalera ia
rapidos/rafagas, lineas de entrada ¥ | lineas de entrada v | de un hospital o local

IEC 61000-4-4

salida -3 m).

salida (>3 m).

comercial tipico.

Ondas de choque.
IEC 61000-4-5

41000-4-5

+] kV en modo
diferencial =2 kV
en modo comun

=1 kV en moda
diferencial 22 KV en

modo comuin

La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a la
de un hospital o local
comercial tipico.

Huecos de tensidn,

mterrupeiones
breves y
vartaciones de
tension en lineas
de entrada de
fuentes de
alimentacion, IEC
61000-4-11

<5% Ur

(=95% de hueco en
Ur) en 0.5 ciclos
40% Ur

{60% de hueco en
Ur) en 3 ciclos
70% Ut

{30% de hueco en
Ur) en 25 ciclos
<5% Ur

(>95% de hueco en

Up) en 5 ciclos

5% Uz
{>>95% de hueco en
Uz) en 0.5 ciclos
46% Uy

{60% de hueco en
Ut) en 5 ciclos
70% Ur

{30%% de hueco en
Ug) en 25 ciclos
<5% Ut

{->-95% de hueco en

Ty ent 5 ciclos

La calidad de la red
cléctrica debe equivaler a la
de un hospital o local
comercial tipico. St el
usuario necesita utilizar el
producto de forma continua
durante interrupciones de la
red eléctrica, se recomienda
utitizar el equipo con una
fuemte de alimentacion
ninterrumpida o una
bateria.

Campo magnético | 3 A/m 3A/m Los niveles de los campos
(50/60 HZ) de magnéticos de frecuencia
frecuencia de red. de red deben ser los
IEC 61000-4-8 habtuales de cualquier
hospital o local comercial
\ tipico.
\ <
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Guia y declaracién de MINDRAY: inmunidad electromagnética

Este equipo esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion.

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

Nivel de )
Prueba de Nivel de
. ) prueba . Entorno electromagnético: guia
inmunidad conformidad
1EC 68601
No utilice disposifivos de comunicaciones de RF
maviles v portatiles a una distancia inferior de la
recomendada respecto a los componentes del
RE equipo, incliidos los cables. Esta distancia de
conducida 3 Vs de separacion se calcula a partir de la ecuacion
IEC | 150kHza | 3 Vims aplicable a la frecuencia del transmisor.
61000-4-6 80 MHz Distancia de separacion recomendada
d=12xP
) g
d=12x+P de30MHza 800 MHz
~
d=23x+P de800MHza2.5GHz
donde P equivale a Ia potencia de salida del
transmisor en vatios {W), de acuerdo con el
fabricante del transmisor, y d equivale a ta
distancia de separacion recomendada en metros
RF radiada. | 3 V/m:; de (m).
1EC §0MHza |3vm Las intensidades del campo dertvadas de
61000-4-3 | 2.5 GHz transmisores de RF fijos, tal y como ha

determinado una inspeccién de la ubicacién
electromagnética, * deben resultar inferiores al
mivel de conformidad de cada intervalo de
frecuencia v b pueden producirse interferencias
cerca de los equipos marcados con el simbolo
ﬁfsi )

Nota: a 80 MHz y 800 MHz. se aplica el intervalo de frecuencia mas elevado,

Nota: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcién v la reflexién de

estructuras, objetos ¢ individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

*  Las intensifdades del campo derivadas de transmisores fijos, couto las estaciones base de

tic. CRISTIA
S0CI0,

NTEEC 5.
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RENTF
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Distancias de separacién recomendadas entre el equipo ¥ los dispositivos de
comunicaciones de RFmaéviles v portatiles

El equipo debe utilizarse en un eutorno electromagnético en el que estén controladas las
permarbaciones de las radiofrecueneias radiadas. El clieute o el usuario del equipo pnede ayudar
a evitar las interferencias electromagnéticas: para ello, debe mantener una distancia minima
enire los dispositives de comunicaciones de RF mdviles y portatiles (transmisores) ¥ el equipo,
como se recomienda a continuacion de acnerdo con la potencia de salida maxima de los

dispositivos de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion de acuerdo con Ia frecuencia del transmisor™M
nominat de {metros)

salida maxima | 150kHz -80MHz 80MHz -300MHz 800 MHz -2,5 GHz
del transmisor; — i

W (vatios) d=12JP d=12VpP d=23JP

(.01 0.12 .12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

l 1.17 117 2.34

10 3.69 : 3.69 7.38

100 11.67 11.67 23.34

Para aquellos transmisores cuya pofencia de salida maxima no esté recogida anterionuente.
puede determinar la distancia de separacion recomendada en metros {m) a partir de la ecuacidn
aplicable a Ia frecuencia del transmisor, donde P representa la potencia de salida maxima del
transmiisor en vatios (W) especificada por el propio fabricante.

Nota: a 8¢ MHz v 800 MHz, se aplica Ia distancia de separacion del intervalo de frecuencia
superior.

Nota: estas direcirices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de

estructuras, objetos e individuoes pueden afectar a la propagacion electiomagnética.

ﬂ¥
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el <™

AR
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto méedico presenta

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion,

Cuando finalice la vida util del dispositivo descrito, debe eliminarlos de acuerdo
con las normas que regulan la eliminacion de este tipo de productos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

No aplica.

ing. BRENDA 4. NARBONA
Cirectora JTécnica
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3.16. Ef grado de precisién alribuido a los productos médicos de medicion.

Especificaciones de

la salida de sefal

Normativa

Cumple los requisitos de ka nornativa EC60601-1 relativaa
la proteccién frente a cortocircuitos v fiagas de comiente

Impedancia de salida

300

Sailida analoegica de ECG

Ancho de banda
{-3 dB: frecuencia
de referencia; 10 Hz)

Modo Diagn;éstic: De 0.05 2 100 Hz (modulo 8124A)
De 0,05 a 1530 Hz {(modulo MOSA}
Medo Monitor: Del05al40 Hz

Medo Cirugia Dellal20Hz

Retardo maximo de

25 ms (en modo DIAGNOSTIC con la opcidn FILTR

propagacion apagada)
Sensibihidad 1 VimV = 5%
Incremento o rechazo o )
Sin mcremento ni rechazo de maicapasos
de MPAS

Salida analogica de P1

Ancho de banda

De 02125 Hz (-3 dB. frecuencia de referencia: 1 Hz)

Retardo maximo
de propagacion

55 ms (con la funcidn de filtro deshabilitada)

Sensibilidad

1 V100 mmHg £3%

Salida de lamada del persanal

de enfermeria

Controlador Reié

Especificaciones eléctricas LH0W. <2 A =318 VCC, €23 VCA
Resistencia de conduorion 210

Tension de aislamiento = 1300 VCA

Tipo de sefial

Abierta o cerrada por regla general, seleccionable

Pulse de sincronizacion de desfibrilacion

Retardo maximo 35 ms (de la cresta de 1a onda R hasta el primer polse)

Amplitud 3.5V {min ) en una fase inicial de 3 mA; 0.8 V {max)en
una fase de bajada de | m&

Anchura de pulso 100 ms =10%

Tiempos de subida v de bajada | < 3 ms

VGA

Tipo de conector po/ﬂcctor de 3(5 pines D-sub

Sefial

‘RGB: 0.7 Vpp\75Q
/ Sincronizacion Rprizontal/vertical: Nivel T

fng. BRENDA 4. NARB
Directora fécnica
NrEe L M.P. 32430h47/5583
INTEC §.H.L.
tlc. CRISTIAN A, GARCT!
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3595

Especificaciones de ECG

s Paquete de software de Mindray

Estilo de nomenclatura de

derivaciones

AHA, EURO

Fallos de derivaciones

La resistencia de las derivaciones es inferior & 51 k02, en paralelo
con mn condensador de 0,047 uF, y no causard fallos en las
derivaciones.

Con 3 v § derivaciones, las desviaciones diferenciales son <

£300 mV v no causaran fallos en las derivaciones.

Seleccion de sensibilidad

1,25 mm/mV (x0,125), 2.5 mm/mV (x0,25), 5 mm/mV (»0.5).
10 mm/mV (= 1), 20 mun/mV (x2) y automdtica

Velocidad de bamido

12,5 nun/s, 25 mm/s. 50 mm‘s

Modo Diagnéstic: De 0,05 a 100 Hz (médulo 812A)
De 0.05 a 150 Hz (mbdulo MOSA)

Ancho de banda (-3 dB) | yp_ 4o Monitor Del 0,5 al 40 Hz

Modo Cirugia: Del 1al 20Hz

Modo Diagndstic: =90 dB

Modo Monitor: =105 dB
Rechazo del modo comin .

Modo Cirugia: >105 dB

(La opeién de filtro esta desactivada.)
Filtro para 50/60 Hz El monitor ofrece filtro de software para Ia frecuencia industnal

de 50/60 Hz.

En los modos de monitor y cirugia, ¢l filtro para 50/60 Hz se
activa de forma automatica.

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

Corriente de desviacion de
entrada

=0,1 pA {excepto las corrientes para las denivaciones}

Impedancia de
. . =5 MO
entrada diferencial
Rango de la sefal de
£0 ¢ 1a seba =8 mV {valor de cresta a cresta)
enirada
Precision de 1o
Fecision .. y Los métodos A y D se han utilizado para establecer la respuesta
reproduccion de la sedial . .
global ante frecuencias y errores del sistema conforme a EC11.
de entrada

Corriente auxiliar
(deteccion de derivaciones

desconectadas)

Electrodo activo: < 0,1 A
Electrodo de referencia: < 1 pA

Corriente de fuga del

paciente

<10uwA

Ing. BRENDA A. NARBONA
Directora Téonica
M.F. 32430847/5583
INTEC S.R.L.
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Tiempo de recuperacion
tras la desfibrilacion

<5s

Sefial de calibracion

I mV {valor de cresta a cresta), preeisién: £5%

Proteccion de ESU

Modo de incision: 300 W

Modo de congelacion: 100W

Tiempo de restablecimiento: <10 s

Fl monitor cumple los requisitos de Ia normativa EC13 de 1a
ANSI/AAMI: Seceion 2.2.9.14. del afio 2002,

Control del ruido de ESU

E! monitor utiliza derivaciones de ECG que cumplen los
requisitos de AAMI; en funcién de la linea base de ECG, el ruido
maxmo es = 2 mv.

Fl monitor cumple los requisitos del método de prucba de la
normativa EC13: 2002, seccidn 5.2.9.14.

FC
Recién nacidos: De 15a 350 ppma

Rango de medicién Nifos: De 15 a 350 ppm
Adultos: De 15 2 300 ppm

Resolucion 1 ppm

Precision =1 ppm o £1%, el que sea superior.

Nivel de wmbral de )

;fe .e.u: " 200 uV {derivacién I}
activacion

ing. BRENDAJA. NARBONA
Cirectorg Técnica
M, P. 32430947/5583
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Indicacién de activacion Se emite un tono sonoro por cada latido capturado.
Promedio de frecuencia E! promedio de frecuencia eardiaca se caleula conforme a Ia
cardiaca normativa EC13-2002 de la ANSIYAAMI, seccién 4.1.2.1 d de

Ia manera sigiente:

St los Gltimos 3 intervalos entre ondas R > 1200 ms, se calenla el
promedio de los Gltunos 4 intervalos entre ondas R; en caso
contrario, se caleula el promedio de los tdtimos 12 intervalos
entre ondas R menos los intervalos mas corto v mids largo.

La frecuencia cardiaca mostrada se actualiza una vez cada

segundo,

Precision del medidor de | Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la
1a frecuencia cardiaca y ANSTVAAMI, seccion 4.1.2.1 €), Ia frecuencia cardiaca indicada
respuesta al ritmo irregular | después de un periodo de estabilizacion de 20 segundos es:
Figura 3a (bigeminia ventricular) -80 =1 ppm

Figura 3b {(bigeminia ventricular con alternancia lenta)

-60 =1 ppm
Figura 3c {(bigeminia ventricular con altemancia rapida)
-120 =1 ppm

Figura 3d (sistoles bidireccionales} -90 =2 ppm

Cumple los requisitos de la normativa EC13-2002 de la
ANSUAAME: Seccion 4.1.2.1 ).
Menos de 11 s enun incremento del ritmo de 30 3 120 PPM

Tiempo de respuesta a los
cambies en la frecuencia

cardiaca Menos de 11 s en un descenso del ritmo de 30 2 40 PPM
Cuando se prucba de acverdo con Ia normativa EC13-2002 de la
ANSTAAMI, seccidn 4.1.2.1 g, el tiempo de respuesta es el
siguiente:
. Figura 4ah, intervalo: de 15,7 2 19.2 5; promedio: 174 s
Tiempo de respuesta de la

4a, mtervalo: de 5,7 a 8.5 5; promedio: 7.5 5

4ad, intervalo: de 3,6 a 5,1 s; promedio: 4.2 s

Figura 4bh, intervalo: de 11,5 a 14.7 5; promedio: 12.95
4b, intervalo: de 4 a 14 5; promedio: 7.2 s

4bd, intervalo: de 6,6 a 14,5 5; promedio: 10,55

alarma de taquicardia

Rechazo de onda T alta Cuando se prueba de acuerdo con fa normativa EC13-2002 de la
ANSFAAMI, seccion 4.1.2.1 ¢), el medidor de 1a frecusncia
cardiaca rechaza todas las ondas T con una amplitud mferior a
1.2 mV, QRS de 100 ms, una durncion de laonda T de 180 ms y

un intepralo Q- 350 ms.
q @
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Pulso de marcapasos

El indicador MPAS marca aquellos casos en los que los pulsos
del marcapasos cumplen las siguientes condiciones.

Indicador de pulso Amplitud: De =4 a 700 mV (3/5 derivaciones)
Anchura: De01al2ms
Tiempo de subida: De 105 100 us
Cumndo se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de fa
ANSUAAMI: Secciones 4.1.4.1 y4.1.4.3, el medidorde la
frecuencia cardiaca rechaza todes los pulsos que cumplen las
sigientes condiciones.

Rechazo del pulso Amplitud: De £2 a =700 mV
Anchura: Dedlalms

Tiempo de subida: De 16 a 100 s
Velocidad de rotacion 2@ Vs RTI
de entrada min.:

Medicion del segmento de 8T

Rango de medicion Del-2,0 al 2.0 mV
.. De 0,8 a +0.8 mV: +0,02 mV o £10%, el que sea superior
Precision . . . .
Por encima de este intervalo: Sin definir
Periodo de acmalizacién 10s

NTEC s,
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e Paquete de software de Mortara

Estilo de nomenciatura de

dertvaciones

AHA FURO

Fallos de derivaciones

La resistencia de las derivaciones ¢s inferior a 51 k), en paralelo
con un condensador de 0,047 pF, y no causara fallos en las
derivaciones.

Con 3 v 5 derivaciones, las desviaciones diferenciales son «
300 mV y no causarin fallos en las derivactones.

Con 12 denivaciones. las desviaciones diferenciales son < =500

mV y 1o causaran fallos en Ias denivaciones.

Seleccion de sensibilidad

1,25 mw/mV {=0,125)3, 2,5 mm/mV {(*0,25}. § nm/mV (=0,5),
10 nun/mV (x1). 20 min/mV (%2} y automatica

Velocidad de barrido

12.5 mmy's, 25 mms, 50 mm's

Ancho de banda (-3 dB)

Modo Diagnostic: De 0,05 a 150 Hz (mn6dulo MOSA)
Modo Monitor: Del05al 40 Hz
Mode Cirugia: Del1al20Hz

Rechazo del modo comin

Mado Diagnastic: 086 dB
Modo Monitor: =105 dB
Maodo Cirugia: »105 4B

(La opcion de filtro estd desactivada.)

Filtro para 50/60 Hz

El monitor ofrece filtro de sofrware para la frecuencia industrial
de 50/60 Hz. '

En los modos de monitor v cirugia, <] filtro para 50/60 Hz se
activa de forma automatica.

En ¢l modo de diagnostico, el filtro para 50/60 Hz se desactiva.

Cormiente de desviacion de

entrada

<0,1 A (excepio las corrientes para las derivaciones)

Impedancia de
> 5 MO
entrada diferencial =
Rango de la sefial de
go dc 4 sema +8 mV {valor de eresta a eresia)
entrada
Precision de la

reproduccidn de a sefial
de entrada

Los métodos A y D sc han utilizado para establecer la respuesta

global ante frecuencias y errores del sistema conforme a EC11,

Corriente auxiliar
{deteccion de derivaciones

Electrodo active: < 0,1 yA
Electrodo de referencia: < 1 nA

desconectadas)

COI"l'it:nft‘ de fuga del <16

pacients

Tiempo de recuperacion é se \

tras la desfibrilacién /o

Sefial de calibracion / 1 mV {valor de ‘cre!\ta a cresta), precisidn: £5%,

SOCIO GERENT

Diractora Técnica
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Proteccidn de ESU Modo de incisién: 300 W
Modo de congelacion: 100W i
Tiempo de restablecimiento: <10 s
El monitor cumple los requisitos de la normativa EC13 de la
ANSFAAMI: Seccidn 2.2.9.14. del afiec 2002,

Control del mudo de ESU | El moniter utiliza derivaciones de ECG que cumplen los .
requisitos de AAMI: en funcidn de la linea base de ECG, el mido
maximoe es < 2 mv.
El monitor cumple los requisitos del métedo de prueba de la
normativa BC13: 2002, secctén 5.2.9.14.

FC
Recién nacidos: De 15 2350 ppm

Rango de medicion Nifios: De 15a 350 ppmn
Adultos: De 15 a 360 ppm

Resolucidn 1 ppm

Precision =] ppm o =1%, el que sea superior.

NHTEI dg vanbral de 200 uV {(dervacion IT)

achvacion

Indicacion de activacion

Se ennite un fono sonoro por cada latido capturado.

NG T .
|
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Promedio de frecuencia Ei promedio de frecuencia cardiaca se calenla conforme a fa
cardiaca nomativa EC13-2002 de In ANSUAAMIL seccion 4.1.2.1 dY de

la manera sigmente:

El promedio de frecuencia cardiaca se calcula sepfin e} intervalo
de FR medio de los tlttmos 16 latidos, a menos que la frecuencia
cardiaca calculada con los tltimos 4 lafidos gea menor ¢ 1pual
que 48 en cuyo caso se utiliza esta frecuencia.

La frecuencia cardiaca mostrada se actualiza una vez cada

segundo.

Precision del medidor de Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de la
i{a frecuencia cagdiaca v ANSTVAAMI, seccion 4.1.2.1 &), la frecuencia cardiaca indicada
respuesta al ritmo irregular | después de un periodo de estabilizacion de 20 segundos es:
Figura 3a (bigeminia ventricular) -80 +1 ppm

Figura 3b (bigeminia ventricular con alternancia lenta} -60 £1
ppm

Figura 3c {bigeminia ventricular con alternancia rapada) -120 =i
ppm

Figura 3d (sistoles idireccionales) -80 £2 ppm

Cumple los requisitos de la normativa EC13-2002 de la
ANSTVAAMI: Secctdn 4 121 ).

Menos de 11 5 en un incremento del ritmo de &0 a 120 PPM
Menos de 11 s en un descenso del vitmo de 80 a 40 PPM

Tiempo de respuesta a los
camnbios en la frecuencia

cardiaca

Cuando se prueba de acuerdo con la normativa EC13-2002 de a
ANSTAAMI. Seccidn4.1.2.1 g, el tiempo de respuesta es el
siguiente:

Fipura 4ah. intervalo: de 4,30 a 334 s promedio: 4.73 s
Tiempo de respuesta de la | 4a, intervalo: de 394 a 592 &; promedio: .69 s
alarma de taquicagdia 4ad, ntervalo: de 4,28 a 3,18 5; promedio: 4,78 s
Figura 4bh,

mntervalo: de357a822s promedic- 483 s

4b, mtervalo: de3.09a4,11 s; promedio: 3,645

4bd, mtervalo: de 3,202 4,32 5; promedio: 4095

Rechazo de onda T alta Cuoando s prueba de acuerdo con la nommativa EC13-2002 de a
ANSIFAAMI seccion 4.1.2.1 ¢}, el medidor de la frecuencia
cardiaca rechaza todas las ondas T con ona amphitad infenor a
1.2 mV, QRS de 100 ms. una duracidon de Iz onda T de 180 ms v
un intervalo Q-T de 350 ms.

tng. BRENDA A. NARBONA
Directora Técnlca
M.P. 32430647/5563 48
INTEC S\R.L.

-\J'FEG e L]

lc. CRISTIAN X GARCIA
SOCIO NTE



Pulsa de marcapases

El indicador MPAS marca aguellos casos en los que los pulsos

del marcapasos cumplen las sipentes condiciones.

e Anphitnd: De £4 a £700 mV {3/5 denvaciones)
Indicador de pulso L
De £2 2 £700 mV {12 derivaciones}

Anchura: ’ Defla2ms
Tiempo de subida: De 10a 100 ps
Cuando se prueba de acuerdo con la nommativa EC13-2002 de Ia
ANST/AAMI: Secciones 4.1 41 v4.1.4.3 el medidorde la
frecuencia cardiaca rechaza wodos los pulsos que cumplen las
sigientes condiciones.

Rechazo det pulso Amphmd: De£2a+700 mV
Anchura: De0la2ms
Tienpo de subida: Del0alfdpus

Velocidad de rotacion 20 Vs RTI
de entrada min.

Medician del segmento de ST

Rango de medicion Del -20al +2 0 mV
L Pe -0.8 a +0.8 mV: 20.02 mV o £10%, el que sea superior
Precision . .
Por encima de este mntervalo: S definir
Periodo de actualizacién Actualizacion cada 16 latidos validos

Ing. BRENDA 4. NARBONA
Cirectora [Técnica
M.P. 32430B47/5583
INTEC B.R.L.
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Especificaciones de RESP

Técaica de medacidn

Impedancia toracica

Denvacion Orpcional: denivacidn [ v denivacion I derivacion predeterminada H
Onda de excitacion ) . .
. , + 300 pA, sinusoidat, 62 8 kHz (£10%)
respiratoria
Intervalo de De3iald
comprobacion de
impedancia
respiratoria
Range de impedancia | 1, 40 22500 2 (con un cable de ECG con una resistencia de 1 kQ)
de l1a linea base
Impedanc.xa de | =95 MO
entrada diferencial
Rango de 1a sefial 3 £ p-p min.
Lineal
Ancho de banda De(2a2Hz(-3dB)
Velocidad de bamnide | 625 mm/s, 12,5 muonfs, 25 mm/s
FR
o Adulos: D=0 a 120 RPM

Rango de medicion Nifios/recién nacidos: De 05 150 RPM
Resolucion =1 RPM

De 7 a 150 RPM: +2 RPM o £2%, el que sea
Precision SUPETIOT,

De 0 a6 RPM: Sin definir.
Retardo de la alarma

De 102405
de apnea

1AN A. OR
’ ';%)Ié;l% GERENT
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Especificaciones de SpO2
e Maodulo SpO2 de Mindray

Sp0?
Rango de medicion Del & al 166%
Resolucion 1%
De 70 a 100%:  £2% (adultos/miios, condiciones sm
movinuento)
Precision De 70 a 100%:  £3% {recién nacidos. condictones sin
moevimtento
De 0 a 69%: Sin definir.
Velocidad de recuperacidn | 1s
7 5 {con sensibilidad alta)
Tiempo medio 9 5 {con sensithilidad media)
11 s {con sensibilidad baja)
FP
Rango de medicion De 20 2 254 ppm
Resolucidn 1 ppm
Precision =3 ppm (en condiciones sin movitHento)
Velocidad de recuperacién | 1s

o  Mddulo SpO2 de Masimo

Sp02

Rango de medicion

Del 1 al 100%

Resolocion 1%
De 70 a 100%: +29% (adultos'miiios, condiciones sin
movigiento)
o De 70 a 100%: +39% {recién nacidos, condiciones sin
Precisién .
movintento}
De 70a 100%:  £3% {en condiciones con movimiento)
De 02 69%: Sin defimir.
Velocidad de recuperacidn | 1s
Tiempo medio 745 4-65 85 105125, 145 165

Condiciones de perfusion

Amphind de pulso: »0.02%

baja Penetracion de ia luz: »3%
Precision de perfustdn baja | =2%
FF
Rango de medicion De 25 a 240 ppm
Resolucion ! ppm

L = en condiciones sin movimiento)
Precisién . ..

/ =3 ppm {en’ondiciones con movinnenta)

Velocidad de recuperagfc"m ls \ 5

B
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s  Modulo SpO2 de Neficor

Precision y rango de
medicion de 5p02

Precision v rango de

medicicu de FP

Velocidad de recuperacion

Tremipo medio

Sensor Rango
Del 70 al
MAX-A, MAX-AL. MAXIN, 100% 2%
MAYX-P MAX-Iy MAX-FAST Dei0al Sin defingr
69%:
Del 70 al
OxiChg A, OxaClig N, OxaChig P, | 100% +2.5%
OxiClig l Del 0 al Sin defimir
69%:
Del 70 al
D-Y5. DS-100A, OXT-AN v 100% +=3%
OXI-PA Det G at Sin definir
69%:
Del 70 al
] 100% +3.5%
MAX-R, D-YSE v D-YSPD . .
Del 0 al Sin definur
69%:
De 20 a 250 ppm: 3 ppm
De 231 2 300 ppmy: Sin definir
ls
835 16s
*. Coande se utilizan los sensoras en recign nacidos como se recomienda, el rango de preession
especificado se incrementa en £1%, con el objetive de explicar el efecto tedrico que tienen la

hemoglobina fetal de los recién nacidos en las oximetrdas.

Directora
M.P. 32430
INTEC

N

Ing. BRENDA

\. NARBONA 52
[Técnica
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B.A.L.




Especificaciones de PNI

Téenica de medicion Oscilacion astomiatica
Paramefros mostrados Presidn sistolica, presion diastolica, presion media y FP
Modo de funcionamiento | Mannal, automitice v continuo
Intervalo de medicidn en s ia e .
. 17253405101 57 30060/90:120/1 80,/ 240/480 minutos
modo automatico
TunnpodEfneﬁxuaneu ' $ minmtos
modo continno
mmH Adault Nifios Recien
oo de - g o5 ifios pacidos
Rango de medicionen I 8 istdlica | De 302270 | De 402200 | De 404 135
nwdo normal YR TTYT :
Presion diastélica | De 104210 | De 103150 | De 10a 100
Presion media De20a230 | De20a163 | De20all0
Precisién de medicion Error medio méximo: 3 mmHg
Frecmon Desviacién tipica maxima: § mmHg
Resolucton 1 mmHg
Ran%fade%mjdtcxmdela De 0 8 300 o
preston estatica
Precuuidn estitica £3 munHg
Proteceion del soffw Adultos: 297 23 mnHy
f:‘:' f“m ’Ode ME | Nidos: 240 23 mmie
enfe 3 eXces0s B8 PIOSIO | Recién nacidos: 147 £3 mmHg
‘ . ‘ Adultos: 330 mmHg
Proteccion del hardware o )
fente C de .. | Nifios: 330 numHg
rente a exceso FIOTL
* O PRESIR | Recién nacidos: 165 mmHe
T Adultos: 178 £5 mmHg
Presion imicial - -
terminada Niffox: 133 210 oy
predetermina
Recién pacides: 67 +5 mmHg
FP de PNI
Rango de medicicn De 40 a 240 ppmn
Precision +3 ppm o 3%, el que sea superior.
Resolucion 1 ppm

Ing. BRENDA . NARBONA
Directora{Técnica
M.P. 32420947/55a3
INTEC $.R.L. 53




Especificaciones de TEMP

NMimero de canales 2
Parametros mostrados TL. T2+ TD
Rango de medicion Dedas0*C{de32al22 °F
Resolucion 0.1°C

. =0.1°C {sm mchor el sensor)
Precision

03 2°C (con el sensor de Ia serte 400 de YST}

Periodo de actualizacion

ls

Tiempe mimmo

para obtener

Supetficie corporal: < 100 s
Cavidad corporal: < 80 5

mediciones precisas {sensor de la senie 400 de YSI)
Especificacion de CO2
Measurement technigue Infrared absorption technique

Displayed parameter

EtCOZ, FiCO2, Respiration Rate

02 function

Meet the requirements of EN864 and ISO9018.

ing. BRENDA
Cirectora

INTEC

M.P. 32430047/5583

.. NARBONA
donica
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Especificaciones de Pi

Kimmero de canales

2

Lecturas de presiones ‘Presiones sistélica, diastélica, media y FP
Etiquetas de presion ART_PA PVC PAD FAIL PIC Pl y P2
Ranpo de entrada lineal Be -50 a 300 mmHg después de la poesta a cero
ART Be (1 2300 mmHg
. BA De-&a 120 aunH
Bango de medicidn ‘ e0d L
PVCPADPATLPIC De .10 2 40 mmHg
P1P2 De -30 3 300 nunHg
Rescluciénl ¥ munHg
Precision +3% o =1 nuntg, ¢l que sea supericr.
N 3 volitos CC, £2%
Excifacién L .
' Resistencia de carga minima de 300 Q por transductor.
Pericde de actualizacién Is
Rango de desviacion con
200 mmHg
respecto al valor cero
Precision del valor cero =] ennHg

Ruido

<0,5 mmHe RTT, CC hasta 12,5 Hz, impedancia de fuente de
oo,

Variacion

«0,15 mmHg/C; inferior a =1 aunHg en 24 horas.

Frecuencia de respuesta

CC-125Hz %1 Hz -3dB

FP de P1

Rango de medicion De 25 a 350 ppm
. De 23 a 200 ppm: 1 o =1%, €l gue sea superior.
Precision
De 201 a 330 ppm: £2%
Resolucidon ! ppm

Transductor de presion

Tension de excitacidn

S5VCOC, 2%

Sensibilidad 5 uwVAYmmHg
Range de mpedancia De300a3000 0
Desplazamiento de 3

=0,04 7100 romH
volumen (ABBOTT) St £

L. CREISTIAN A

Directora Tgcnica
M.P. 32430947/5583

SOCID GEJ

ing. BRENDA A.|NARBONA
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e Modulo Mindray de CO2

Range de medicion de De 0 2 99 mmHg
co2
Pe 0 a 40 mmHg: =2 mmbtg
Precisién® De 4la 76 mmHg: £3%
De 77a 99 mmHg: =10%
Resphucién { mniHe
Variacién Cutnple los requisitos de precisidn en § horas.
Tasa de flujo de mupestreo | 70, 100 oil'min

Precision de la velocidad

£15%% o 15 mbmin el gue sea superior.

de desinflade
] o =2 1 min, el mddulo pasa a wn estado de calentanuento despusy
Tiempo de inicio del L . L .
) del imicio. Transcurrido un minufo. ya estd preparado para la

médulo CO2 s ’
medicién.

Rango de medicidn de Pe 02 120

FRVa a 12 FPM

. DeGa 70 RPM: =2 RPM

Precisidn N
= 70 RPM: =3 RPM
Cuando se realiza Ia medicidn con un colector de agua von wbo
de aruestreo de 2.5 m para recien nacidos:
3.5 5 a2 100 mbimin

) <4 % a 70 mlimin

Tiempo de respuesta . - ‘
Cuando se realiza Ia medicién cont un colector de agua v un fwbo
de pmuestreo de 2.5 m para adultos:
<35 5 a 100 mbipun
<7 g a 70 mi‘min
Cuoando se realiza Ia medicién con un colector de agua v un obe
de pestreo de 2, 5m para recién nacidos:
<3 5 a 100 ml/min
3,5 5 a 70 mi/ny

Tiempo de retardo 2 e 8 e

Cuando se realiza la medicidn con un colecior de agua v un tubo
de muestree de 2,5m para adultos:

=35 5 a 100 mlimin

<655 & 70 mi‘nun

AL Ing. BRENDA #. NARBONA
Directora Jéonica
M.P. 32430047/5583

RISTIAN A..GARCY/
s INTEC S.A.L:
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3595

Retardo de Ia alarma de
apnea

FRVa: De 10a40s

* Condiciones para la medicién con 1a precision tipica.

La medicidn comienza una vez conchide el mode de precalentamiento del modulo.

Presion ambiental: de 750 mmHg a 760 mmHg; temperatura ambiente: de 22 °C a28 T,

El gas gue se mide es seco; el gas de equilibrio es N2,

La velocidad de desinflado es de 100 mi/min, 1a frecuencia respiratona es inferior a 50 RPM,
con una variacion inferior a =3 RPM, v los intervalos de inhalacion ¥ exhalacion son de 1:2.
Con una temperatira de fancionamiento de 15 2 25 grados o de 50 a 35 grados. o cuando la
frecuencia respiratornia es superior a 50 RPM, Ia precisidn de medicién debe cumplir los
requisitos de IS021647: =4 ramHg (de 0 3 40 nunHg} o £12% de ia lectura (de 41 2 89
mmHg).

s Modulo Oridion CO2

Rango de medicion de De 0 299 mmH
e{af% g
co2 -
. De 0 2 38 mmHg: +2 mmHg
Precision® o
De 30299 mmHg:  =5% + (.08% » (lectura - 33 mmHg)
Vartacidn Cumple los requisitos de precision en 6 horas,
. Onda: 0.1 mmHg
Resolucion
. Valor: 1 mmilg

Tasa de fluje de muestreo 5(}:? mlimin

Tiempoe de micializacion 30 s {tipico}

Tiempo de respuesta 2.9 5 (tipico}
Tiempo de retardo 2.7 s {iipico}
Rangoe de medicion d
gocemeCn® | De0a 150 RPM
FRVa
De 0 a 70 RPM: +1 RPM

Precisidn de medicion de
FRVa

De 70 a 120 RPM: =1 RPM
De 1212 150RPM: 3 RPM

Retardo de Ia alamma de
apnea

FRVa:De 10ad0s

* La precision se aplica a las frecuencias respiratorias de hasta 80 rpm. En cuanto a las
frecuencias superiores, la precision comple fa normativa EN 864980 6018 (4 mmHg 0 +12%
de lectura, el que sea superior) en valores EtCQ2 que superen los 18 mmHg. Para lograr la
precision especificada en frecuencias respiratorias superiores 3 60 rpm, debe utilizar el
conjunto Microstream® FilterLine H para pifios ¥ recién nacidos (numero de pieza 006324).

La especificacian de precision se e en el 4% de los valoses indicados en Ia tabla

inferferencias, de acperdo con 1a normativa EN

9

anterior en presencia de gases
894, seccion décimo primera,

Cirsctorg Tacnica
M.P. 32470047/5582
. GARCI?
IOAG%RAENTF} INTEG S.R.L.

r
Ing. BRENDA[A. NARBONA @
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PM-7000 Y PM-9000Express

Especificaciones de CO

Técnirca de medicion Dhlucion térmica
Parametro calculado CO. emodinamica
o De ¢.,1 220 Vmin
Ranego de medicidn TS De23243°C
T Dea2?=C
» CO 0.1 Ymin
Resolucion
TS8.TY: 0.1°C
. CO: +5 % o +0.11/min
Precision
T8, TY: g.1°C
Ranga de alarma TS: De23243°C

IAN A. GARCEA
S%ICSIB GERENTF

tng.

BREMDA h. NARBONA

Directora [Técnica

M.P. 32430D47/5583
INTEC S.R.L.
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3585

Especificaciones de GA

Técnica de medicion Absorcion de nfrarrojos
Modo de medicion Flujo iateral
) Cumple los requisitos de Ias gonmativas [SO9918, ISO11194,
Funciones GA i
ENI2598 e I3Q7767.
Tiempo de calentami enko 45 segimdns {estado de calenmn.xienm} o
10 minwtos (preparado para realizar Ia medicion)
" 120, 150, 260 mli‘minuto {seleccionable
. . Adulfos/Naflos )
Flujo de muestreo (flujo por et usuario)
Iateral) . ) 70, 90, 120 ml/minuto {seleccronable por
Recién nacidos .
el nsuario)
Tipo de gas CO2. N20, O {opeional). Des, Iso, Enf. Sev. Hal
Co2: Del 0 al 30%
N2O: Del 0 al 100%
Des: Del 0 al 30%
Rango de medicién Sev: Del § al 3000
Enf Iso, Hal: Del 0 al 30%
02 Del 0 al 100%
FRVa: De 2a 100 RPM
Resolucis CozZ: 1 mmHg
aeen FRVa: +1 RPM

Ing. BREND A. NARBONA
Diractgra Técnica
WM.P. 37430947/5583 59
INTEC 8.4

d¢. CRISTIAN A, GARCIA
SQCIO GERENTE



Precision Gas Rango {(%REL) Precisién {(Y2ABS)
Defal Hi
Delad 0.2
Cco2 De3a? #H3
Delall 0.5
= 10 Sin especificar
De 0a20 +2
N2O
De20a 100 +3
Defal .15
Delas 0.2
De3ald +04
Des
Del0als +0.6
De 15218 +1
»18 Sin especificar
Defal +3.15
Delas 0.2
Sev De3a$ +0.4
=8 Sin especificar
Enf, Isa, Hal BDelfal +3.15

S.H.

vic, CRISTIAN A. GARCI#
SOCIOQ GERENTF

Ing. BRENDA f. NARBONA

Directora|Técnica

M.P. 32430047/5583
INTEC B.R.L.




3595

Delas .2
=3 Sin especificar
Defa23 +1
02 (Opcicnal) De 25380 +2
‘ De 803100 +3
FRVa De 2 a 60 REM i—% RPM
= 60 RPM Sin especificar

Variacién

Cumple los requisitos de precision en 6 horas.

Q2 % :

Rango de alarma L) Del 0 al 10% {de § a 76 mnHg)

N FRVa: De 23 100 RPM
Retardo de Is alarma de

FRVa: De20ad40s

apnea
Velocidad de s
recuperacion ‘
Calibracion Es necesaria Ia calibracion amal,

Estabilidad de calibracton

Diespués de wiilizar € modulo durante 12 meses consecutives, €]

errer es de < [%

Tiempo de subida (del 10
al 00%%)

Fiujo de muesiree de 120
ml/min, con el colector de
agua DRYLINE™ v el
wibo de muesireo
DRYLINE™ para recién
nactdos (2,5 m)

oo 230 ms {tiempo de caida 260 ms}
N2Q 220 ms
o2 H00 ms
HAL. 150, SEV,. DES 300 ms
ENF 350 ms

Tiempo de subida (del 10
at 90%)

Flujo de muesiree de 200
mi/min, con el colector de
agua DRYLINE™ v el
tubo de nmestreo
DRYLINE™ para

adultos (2.5 m})

o2 250 ms (tlempo de caida 200 ms)
N20 250 ms
02 500 ms
HAL IS0, SEV, DES 300 ms
ENF 350 ms

Tiempo de retardo

<45

Ing. BRENDA A. NARBONA
Directofa Técnica
M.P. 32430047/65083
INTEC S.R.L. 61
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7841/10-2

Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Te c@gl dlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO©

g ....... g ¥ de acuerdo a lo solicitado INTEC S.R.L., se autorizo la inscripcién
en el Registro Nacional de Productores vy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de Paciente.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisiologico.
Marca: Mindray
Clase de Riesgo; Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: monitorizar un conjunto fijo de pardmetros en
pacientes adultos, nifios y recién nacidos con la finalidad de mostrar datos clinicos
y ondas, almacenar dichos datos clinicos en una base de datos de tendencias y
generar alarmas vy registros.
Modelo/s: PM-8000 Express, PM-9000 Express y PM-7000.
Condicién de expendio: Ven;ta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P. R, China.

S5e extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM-1134-150, en ta Ciudad de Buenos
10 JUN 2013

AIres, a ..oocsiiieenas ., slendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N© 35 9 5

Br, OTTO A. o:.l.mcaea

ue- |NTERVENTQR
= 6 T amanas
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