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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

sUENOS ARes, 2 8 MAR 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-18453-10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dréger Medical Argentina S.A.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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
sido convalidados por las areas 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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en e} Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica del producto meédico de marca
MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin, hombre descriptivo Monitor
multiparamétrico de parametros vitales, nombre técnico Sistemas de monitoreo
fisiologico, de acuerdo a lo solicitado, por Drager Medical Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1601-82, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-18453-10-0
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2116 .........

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico de parametros vitales

Cbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistemas de
monitoreo fisiologico.

Marca del producto médico: MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: monitor para vigilar los parametros vitales de los
pacientes compatible con MRI {suprime interferencias electromagneticas).
Modelo(s): Tesla Guard

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin
GmbH

Lugar/es de elaboracion: QOskar-von-Miller Str 6 - D- 82291-Mammendorf-

Alemania

Expediente N© 1-47-18453-10-0
DISPOSICION No :
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

LA

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO i

PROYECTO DE ROTULO

Razon social del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin GmbH.
Direccidn del fabricante; Oskar-von-Miller-Str, 6 D 82291 Mammendorf Deutschiand Germany
Nidmero de referencia del producto

Producto: Manitor Multiparametros compatible con MR

Modelo del producto: Tesla Guard.

Namero de serie del producto

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador:Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As:
Autorizado por ia ANMAT -PM 1601- 62

Nombre det Director Técnico: Walter Irvicelli, Nimero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Precauciones que deben adoptarse

Especificaciones ambientales

Temperatura de +5°C a 40°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacion
Presion de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m
Almacenamiento y transporte

Temperatura de -20°C a +60°C
Humedad det 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacion
Presitn de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m

teg. eledhl TR
Farnando Catron MAT. GOPITRS A4AZ
Praafdante
Driiger Medicat Argantine S.A.
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3.1. Las Indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5;

ROTULO

Razdn social del fabricante; MiPM Mammendorfer Institut fir Physik und Medizin GmbH.
Direccién del fabricante: Oskar-von-Miller-Str. 6 D 82291 Mammendorf. Deutschland Germany
Numero de referencia del producto

Producto: Monitor Multiparametros compatible con MRI

{Modelo del producto: Tesla|Guard.

Nombre del importador: Dréger Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador:Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez-Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT -PM 1601- 62

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, NUmero de Matricula: 3632 — Copitec

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Precauclones que deben adoptarse

Especificaciones ambientales

Temperatura de +5°C a 40°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacién
Presitn de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m
Almacenamiento y transporte

Temperatura de -20°C a +60°C
Humedad del 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacion
Presion de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacién aproximada de 378 a 5946 m

WALTEA H. IRVICELL

lml
Fernande Catron WATI speiTRE BEAR
Presidants

Driigar Medicaj Argantina 8.A,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 qﬁk“*“/”r’
diSpO2ne sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarlos no deseados;

Prestaciones

El monitor de resonancia magnética TeslaGuard es un equipo de gran calidad para pacientes adultes,
pediatricos y recién nacidos en ambientes clinicos de monitoreo de resonancia magnética. Este menitor
ofrece las siguientes funciones:

* Electrocardiograma y frecuencia cardiaca (para cables de tres terminales)

*» Deteccién de arritmias (funcion simple)

» El analisis del segmento ST de dos derivaciones no estd disponible debido al filtro de alta frecuencia
conectado en serie para deteccion y diagnostico.

» Oximetria de pulso

* Monitoreo de presion arterial no invasiva (NBP)

« Monitoreo de presian arterial invasiva (IBP)

* Almacenamiento de tendencias

* Almacenamiento de eventos

El monitor Tesla Guard® cuenta con una panialla a color de 20 cm (7.9 in.) y una bateria recargable. El
conector hembra facilita la conexidn del monitor a la corriente eléctrica del hospital.

Panel frontal del monitor

Tacla da
ancendido ¥
apagads

Tecias fias

~

Taclas fiias

Bordn
giratorio

&

Fernando Catron
EL '
ing. WALTER H. IRVITELLI Prasidente

MAT. CORITRG 3 Dréger Medica! Argerting S.A.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectars ga 'ﬁ
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informaci

suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan uti _
fin de tener una combinacién segura; R T .-;'(s‘_.»‘

Lugar de instalacién

ATENCION: Ef entorno de funcionamianto dal monitor esta sujeto a condiciones astrictas
respetto a temperatura, humedad y presién atmosfénca (véase el apéndice
“Configuraciones por defacto e informacitn técnica”).

ADVERTENCIA: El monitor no debe utilizarse an presencia de mezclas anestésicas
inflamabies (aire, oxigeno, éxide nitrico}. Et monitor no debe operarse cerca de
otros monitores gqus generen microondas u otras radiaciones de alta frecuencia, a
excepcion de los tomégrafos de resonancia magnética.

ADVERTENCIA: Sipor descuido se derrama liquido sobre el monitor, se corre 8!
riesgo de que ocurra una descarga elédctrica. En tai caso, y por razones de
saguridad, ol monitor debs apagarse y sar inspeccionado a fondo por el personal
biomédico capacitado.

ATENCION: El monilor siempre debe colocarse sobre una base plana y estable. £!
monitor se enfria por conveccion. Para evilar un recalentamiento, ne debe empotrar este
equIpo en escritorios, armanos, nncones o eslanles. Ademas, el monitor requiere una
ventiacion adecuada.

B e 0 b

Ubicacién del equipo ar e R f néti

TaslaGuard

Campo magnélico T

20mT \\/ zam

é/f‘M TeslaGuard
Ing. w:fmmlélu Pagina 4 de 23

MAT: AGMTcE wwsld

DrEqer Medqcal Argestina S.A.



71 I,silra.,erMm

"?/_.lo

Suministro de energia ‘gl
Ef monitor puede funcionar con balerias ¢ conectado a fa red integrada. En el capitulo Conf:gurac:ones dejx‘ .--—;j
monitor se muestra una descripcion del funcionamiento con baterias o suministro eléctrico. a"“

»i?lh -~

Puesta en funcionamiento

ATENCION:
Antes de monitorear al paciente, la bateria debe cargarse completamente (véase mas adelante.

Funcionamiento con red eléctrica

El monitor TeslaGuard® se puede conectar al suministro de corriente del hospital. Durante el
funcionamiento con corriente, la bateria del monitor se carga automaticamente. En caso de un apagoén, el
menitor cambia automaticamente a funcionamiento con bateria. Por lo tanto, se conservan los datos del
monitoreo y las configuraciones establecidas.

Pasos: Conectar con red eléctrica

1. Conecte el cable de la corriente al enchufe ubicado en la parie posterior def monitor. 2. Conecte ef ofro
extremo del cable de comiente a un tomacorriente de la red del hospital. El indicador LED verde a la derecha
del panet frontal se enciende indicando la carga de [a bateria.

3. Presione ia tecla fija de encender/apagar. Seguidamente, se muestra la presentaciéon de pantalia y el
monitor ejecuta una prueba automnatica. En caso de que el monitor no encienda, proceda a revisar todas las
conexiones. De persistir el problema, es preciso poner el monitor fuera de servicio y notificar al Sarvicio dei
MIPM.

ADVERTENCIA: Si se detecta un desperfecto en el enchufe o en {a toma de tierra, es necesario poner
a funcionar el monltor con las baterias; esto Implica retirar el cable de la corriente.

Funcijonamiento con bateria

E! monitor funcicna con bateria cuando no esta coneclado al suministro eléctrice del hospital. Las baterias
de plomo incorporadas tienen un tiempo de funcionamiento de 180 minufos. Soio el Servicio det MiPM o el
personal técnico autorizado puede instalar o desinstalar las baterias. Ei indicader de estado de color verde
ubicado en la parte superior izquierda det extremo de la pantalla indica e tiempo de duracion de la bateria
para un monitoreo ininterrumpido del paciente.

NOTA: E! indicador de la carga de la bateria sdlo se enciende cuando el monitor funciena con bateria.

En caso de gue la bateria cuente con sdio el 25% de su carga, se mostraran las siguientes indicaciones:

_ T
Q‘“‘_,/

+ El indicador de carga de bateria se torna de color amarillo.

« El monior emite una sefal de alerta.

« La pantalia muestra el mensaje Cambiar bateria principal en intervalos regulares.

Si ei voltaje de ia bateria desciende aproximadamente a 10 V, el monitoreo se interrumpe; sin embargo, [0s
ailustes de monitoreo v datos de tendencias se alimacenan en fa memoria.

Brillo de Ia pantalla
A fin de ahorrar la carga de la bateria, ia2 panialla del monitor se oscurece automaticamente cuando se
cambia a funcionamiento con bateria.

La vida de una bateria se puede prolongar si se siguen las siguientes medidas:
» Conecte el monitor al suministro eléctrico siempre gue sea posible.
« Procure que fa bateria siempre esté cargada.

T

v

i LY ¢ ..
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Cargar fa bateria :
La bateria debe estar completamente cargada antes de comenzar el monitoreo dei paciente. Si el mﬁn
se conecta al suministro eléctrico, la bateria se carga automaticamente y se enciende el indicador L
verde (el monitor puede estar encendido o apagado durante el proceso de carga).La bateria debe cargarse
de la siguiente manera; Conecte el monitor a la red eléctrica durante un pericdo de mas de cinco horas y
media.

NOTA: Si se muestra el mensaje Error de carga de la bateria, es imprescindible notificar al Servicio del
MIPM o al personal técnico autorizado.
Encendido del manitor

1. Presione |a tecla encender/apagar y se encendera el indicador LED verde debajo de dicha tecla.
2 Aguarde hasta que aparezca la pantalla principal al terminar la prueba automaética.

NOTA: Al generarse un error interne del monitor, se oscurece la pantalla. En este caso, apague el monitor y
enciéndalo de nueve. Si el error persiste, es necesaric ccolocar el monitor fuera de servicic y notificar al
Servicio del MIPM o al personal técnico autorizado.

we~z= VTR .
Ing. WeTE " " Pagina 6 de 23
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pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natu A y )'—;
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garaﬁil;ﬁr;w :
permanentemente el buen funcionamiento y ia seguridad de los productos médicos;

Funcién de pruebas de arranque del sistema

El monitor cuenta con funciones de prueba internas que comprueban Ja capacidad funcional del aparato y la
integridad de las memorias ROM y RAM inmediatamente después del encendido y en forma continua
durante e proceso de revision. En caso de que se presente un error técnico, €l monifor se reinicia y genera
un mensaje de error {véase Ja tabla). Los resultados de las pruebas quedan grabados en el registro de
fallas. Siel mismo error se presenta res veces seguidas durante 10 minutos, se interrumpen las funciones
de revisidn y el monitor no se reinicia. En ese caso, se genera un sonido de error, alto y sostenido. Si esto
ocurre, suspenda el uso del equipo y notifiquelo al servicio de MIPM.

“Confl guramnes por dafecto activadas Fiabilidad de ias configuracionas det pacignte

Reinicio del softwara, véase registro de fallag Se presentd un mal funcionamiento v fus grabado en
el ragistro de failas.

Sustituir la bateria principal Carga de ia bateria < 25%

Revisar la bateria interna Eventuaimente deja de garantizarse la fiabilidad de
los dalos det paciente y de ias configuraciones.

fFecha y hora reiniciad a8 Fechafhora incorrects al encander el aparato

Rainicio: baleria baia Alimentacion < 10V

Reinicio; temperatura elevada Temperatura interna > 64 °C

Error de NBP Las constantes de presidn de aira para NBP son
incorreclas.

Datos del paciente borrados La fiabilided de las configuraciones dejd de estar
garantizada.

Comprobacién de la calibracién de NBP
Et meng NBP facilita el acceso a la comprobacion de la calibracién de NBP. Estas comprobaciones deben
realizarse en el modo Aduftc.

Pasos: Comprobar la calibracion de NBP 5//

1. Apague y vuelva a encender el monitor.
2. Haga clic en el campo de parametro NBP. ' R
3. Active Ia funcidn con el boton giratorio {Activar). Modointarvalo - © NO
4. Sustituya el brazalete con un manémetro de mercurio. _ 1

5. Bombee el manametlro hasta que la columna de mercurio indique (5 . . . T
260 mm Hg. Verifique el valor en el monitor. .-Mod"mmﬂ Adult270
6. Deje escapar lentamente la presicn y haga la leciura de los valores |
en tres puntos distintos de

la columna de mercurio: los valores visualizados en el monitor deberian
encontrarse dentro del rango de £ 3 mm Hg, con respecto a las lecturas
del mangmetro.

7. Cierre la vélvula en la cubeta y contintte bombeando el mandmetro hasta que se abra la vélvula de
sobrepresién (aprox. en 300 mm Hg + 30). Posteriormente, la columna de mercurio desciende rapidamente
hasta cero. Si la valvula de sobrepresion no se abre o reacciona a una presion inferior {menor a 300 mm Hg
+ 30}, puede que el sistema de sobrepresion esté averiado. En ese caso, suspenda el uso del monitor y
notifiquelo al servicio de MIPM.

NOTA: Si el monitor permanece en modo de calibracién por mas de 128 segundos después de comenzar la
primera medicion, aparece el mensaje Error de NBP. Este mensaje no indica un eror del hardware, sino de
fa activacion del temporizador de seguridad. Para hacer que el mensaje desaparezca, apague y vuelva a
encender ef monifor.

NOTA: El monitor almacena los datos de los pacientes y sus configuraciones en una memora respaldada
por una bateria interna. En caso de presentarse uno de los siguientes mensaj
cambiarse [a bateria.

o
wapas mmm o T m T L) TeT
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Mantenimiento y calibracién

Puesta a cero y comprobacion de calibracién

El campo de meni} para la puesta a cero de la IBP realiza las siguientes funciones:
» Aporta la fecha y Ia hora de la Ultima puesta a cero.
+ Permite la puesta a cero del transductor de presidon antes de intreducir el factor de calibracién.

NOTA: Antes de realizar |a puesta a cero, dehbe asegurarse de gue el transductor de presion sg encuentre a
la altura del corazén. La puesta a cero debe hacerse justo después de introducir el catéter en el paciente, y
antes del monitoreo. Por otra parte, debe realizar una puesta a cero por lo menogs una vez al dia y después
de cambtar el catéter o el domo del transductor de presién.

Los transductores de presion son sensibles y el factor de calibracion puede alterarse considerablemente al
recibir un impacto mecanico, o debido a una scobrepresion en el sistema {por eiemplo, después de la
extraccién de sangre o de la administracidn de medicamentos). En el caso de los transductores de presion
reutilizables, estos deben ser calibrados primeramente por el personal técnice a través de un mandémetro
para determinar el factor de calibracidén. Posteriormente, se puede reakzar la comprobacién de calibracién
aqui descrita, con lo cual se ajusta el sistema de medicion de NBP del monitor al factor de calibracién
previamente determinade. En caso de utilizar transductores de presion desechables, debe utilizarse un
factor de calibracion de 100. Eslos transductores de presion son calibrados previamente por el fabricante.

En Ia tabla siguiente, se presentan otros posibles mensajes de error e indicaciones que pueden aparecer
durante la realizacién de la puesta a cero o especificamente al introducir et factor de calibracién:

Pasos: Activar la puesta a cero e introduccién del factor de calibracion
1. Haga clic en el campo de parametro IBP1.

Faclor de cal W0
Cal;mano. immHg) 100

L
2. Coloque el transductor de presion a la aitura del corazén. M
3. Interrumpa €l flujo de la valvula de tres vias.
4. Abra la valvuia de purga de aire. En el monitor se abserva un aplanamiento de la curva, asi como un valor
estatico de la presién sistolica (S).
5. Haga clic en el campo de mend Cero.
6. Espere a que se realice la puesta a cero. (Si ésta no se jogra, repita los pases 2 al 6).
7. Haga clic en el campo de mend Factor de calibracién,
8. Seleccione el factor de calibracién deseado con el botén giratorio y, luego, presione el boton.
9. 8i monitorea un sequnde pardmetro de presién, repita estos pasos para el segundo parametro.

NOTA: Cuando no se logra realizar la puesta a cero, aparece un mensaje de error (Puesta a cero de |BP1
no exitosa). Sitampoco se logra una puesta a cerc después de un segundoe intento o el moniter no acepta e
factor de calibracion, sustituya el transductor de presion o notifigue al perscnal técnico especializado, pues
el transductor de presién debe ser calibrado.

. Prasidenle
bpnf R . o . . .
" T Rl Ll Pagma 8§de23 Draaer Medisal Armentina S.A.
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Mensajes de puesta a cerc y comprobacion de calibracion
Mensaje en pantalla Causa posible ;Qué hacer?

Mensaje en pantatlta | Causa posible LQué hacer?

Puesta a cero La desviacidn del transductor de s Revise todas las conexiones

imposible presion se encuentra fuera del de cables dei sistema de

Temporizacion Cere | rargo de la puesta a cero de medicién de presign.
£190 mm Hg. + Evite movimientos al sostener
interfarencias de sefial. d catéter.

La curva de presion no es » Revise la valvula de tres vias

estatica {desviacion mayor de y asegurese de que e

3 mm Hg en 3 segundos). sistema esta ablertc a la

£l monitor po pudo ponear a cero atmosfera,

€l transductor de presiénen 10 » Repita la puesta a cero.

segundos. s+ Encaso de ser necesario,
sustituya el transductor de
presién.

Cal. no valida El factor de calibracion se = Sustituya el fransductor de
encuenira fuera del rango de presién después ge dos
calibracidn (incluso entre B0 y intentos fallidos de callbracidén
120 mm Hg) « Sinoselogra la calibracidn

en intantos sucesivos, solicite
que el personal técnico
calibre nuevamente sl
transductor de presion con un
mandmetro.

+ Vaerifigue que el cable de
presidn no esté dafiado.

Al generarse estos mensajes, el monitor muestra sus respectivas etiquetas de presion, es decir, el lugar en
donde se encuentra el catéter {por ejemplo, ART Puesia a cerc imposible).

Calibraclon det transductor reutilizabie de la IBP

Debe caiibrar ios transductores de presién reutiiizabies para la medicion de la presion arterial invasiva con
un mandmetro de mercuric en un periodo no mayor a 5 minutos, después de haber alcanzado la puesta a
cero.
Pasos: Calibrar ef transductor de presion de la iBP

1. Realice 'a puesta a cero en el campe de pardmeiro IBP1.

2. Haga clic en el campo de pardmetro 1BP1.

3. Haga clic en la opcién Cal. del manometre.

4. Conecte ei transductor de presion ai manémetro.

5. Bombee e manémetro a un valor recomendado por el hospital.
6. En el campa de menu, haga clic con el botdn giratorio sobre un vaior de calibracion que
valor medio.
7. Si monitorea un segundo parametro de presién, repita los pasos 1 ai 6 para ese p
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NOTA: Si las alarmas de presién invasiva estan activadas, aparece el mensaje /BP estética.

PRECAUCIONES:

No esterilice el dispositivo ni los sensores mediante autoclave, presion o gas.

No sumerja el dispositivo ni [0S sensores en ningdn tipo de liquido.

Utilice con moderacion la solucién de limpieza. si se emplea demasiada solucién, ésta podra filtrarse
en el interior del monitor y esfropear los componentes internos.

No presione, frote 0 ponga en contacto los paneles de visualizacion con productos o instrumentos
de limpieza o cepillos abrasivos ni  con materiales de superficie aspera. evite el contacte con
materiales u objeios que los puedan rayar,

No utilice soluciones que contengan petrdleo ni acetona ni  ofros disolventes fuertes ara
Limpiar.dichas sustancias atacan a los materiales del pulsioximetro y de los sensores y ueden
causar dafos.

Seguridad, inspeccién y mantenimiento

ADVERTENCIA: Si se abre la cubierta del monitor, existe el peligro de que se origine una descarga
eléctrica. Por lo tanto, no se recomienda abrir la cubierta mientras el monitor esté en funcionamiento
o conectado a un tomacorriente.

Para la seguridad del paciente, es necesario realizar inspecciones y mantenimientos de manera regular.
Todos los cables, monitores y piezas de accesorios deben ser inspeccionados dos veces al aflo con el
propésito de evaluar dafios, tomas de tierra y corrientes de fuga provenientes del equipo y las conexiones al
paciente; asimismo, es necesario verificar todas las funciones de alarmas. Es imprescindible asegurarse de
gue todas las etiquetas de seguridad sean legibles. Las inspecciones de los equipos deben ser
documentadas de forma escrita. Para mayor informacion, consuite al MIPM. Las corrientes de fuga se
intensifican con la conexidn de varios equipos médicas al paciente; por [0 tanto, debe asegurarse de que la
clasificacion de cada equipo respecto al peligro de una descarga eléctrica corresponda a la aplicacidn
prevista.

Las pruebas de funcionamientc y seguridad se realizan por b menos dos veces al afio. El sistema de
medicidn para la presion arterial no invasiva se calibra minimo cada dos afios. Las pruebas se llevan a cabo
por personal técnico autorizado y de acuerdo a las instrucciones del documento de servicio respectivo.
Cuando el monitor no pueda conectarse a una toma de corriente ni a las baterias, los datos y ajustes del
paciente se almacenaran en un dispositivo de memoria en una baterfa interna (SRAM)

La duracién de esta bateria interna es de aproximadamente 10 afios, si el monitor funciona de forma
regular con corriente de red o con una bateria de plomo o litio.

ATENCION: Para alargar la vida de ia bateria interna, el monitor debe seguir conectado a |a red aun cuando
no esté en funcionamiento. Si el monitor se mantiene desconectado de la red 0 sin bateria de plomo o de
litio, la bateria interna se descarga en tres afos aproximadamente.

3.5 No corresponde.- P
3.6 No corresponde.- Q-’//

3.7 No corresponde.-
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3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacién ,;,.V? 1::("1‘%:““«%-.\_
v /,;C,-L—‘o\ Y

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion C 6 ] .
SN ed K

Los aparatos y accesorios deben limpiarse diafamente o después de ser utilizados en los - . i ’”féé_ 7%
siguiendo los procedimientos de rutina del hospital. £ MiPM recomienda los siguientes productos y métaodes™ -
de limpieza:

ATENCION: No utiice productos de limpieza que contengan derivados de fenol, pues eventualmente
alteran el plastico. No limpie los accesorios con productos de limpieza muy perfumados, 0 que cohtengan
cloro, acetona, éter o compuestos de ester. No utilice autoclave para esteritizar los accesorios. Nunca
sumerja las acometidas eléctricas en Jiquido.

Monitor

+ Frote el monitor con un pafio humedecidc en una solucién jabonosa.
+ Seque bien el monitor con un pafo libre de pelusas.

ATENCION: La caja del monitor esta elaborada con un termoplastico resistente; sin embargo, para limpiar el
monitor no se debe utilizar ningdn producto que disueiva plastico; tampoco obietos afilados o productos
abrasivos.

« Para desinfectar el monitor, fréteio con un pafo humedecide en alcohoi diluido o en un desinfectante a
base de aldehldos.

ATENCIGN: No esterilice el monitor en autoclaves de vapor ni en gas. Tampoco sumerja el monitor en agua
o detergentes. No exponga el monitor a un vacio intenso.

« Seque bien el monitor con un pafio libre de pelusas.
Cables del paciente

+ Frote los cables con un pafio humedecide en una solucién jabonosa.

+ Séquelos bien con un pafio libre de pelusas.

+ Para desinfectar ios cables, frotelos con un pafio humedecido en alcoho! diluide o en un desinfectante a
base de aldehidos.

+ Séquelos bien con un pafio libre de pelusas.

« No esterilice los cables de ECG.

Sensores de SpC reutilizables u

Para limpiar los sensores de SpO2 y el adaptador de silicona, utilice un pafo y un detergente suave en los
elemenios. Limpie los cables y los contactos con un desinfectante que contenga 70% de alcohol.

+ No utilice ningun disoivente para desinfectar el monitor, los sensores y el adaptador de silicona. Tampoco
los sumerja en agua ni en ningdn otro liguide. No sumerja el conector de! sensor en agua ni en disolvente:
iRiesgo de cortocircuitol

iNo esterilice el monitor!

iNo esterilice el sensor de SpO!

« Ates de utilizar el sensor, verifique que no esté dafado, decolorade o desgastado. En caso de que
existan dafios o decoloracion, no lo utilice y deséchelo.

« Siempre limpie €} sensor antes de utiizarlo por primera vez, e inmediatamente después de cada uso
posterior.

« No utilice alambres, agujas, objetos cortantes ni herramientas mecanicas para limpiar ios sensofes,

* No utilice agua oxigenada, hipoclorito de sodio ni disolventes para limpiar e! monitor o el sensor de SpO2

Brazalete de presion arterial no invasiva
Frote el brazalete con un pafio humedecido en yna solucién jabonosa, en un agente de blanqueo diluido
{%:10), en un desinfectante a base de aldehidos ¢ en una solucién de alcoho! o feno!




A A r*‘
equipos. Si el detergente penetra en la manguera o en el brazalete, se dejan sin efecto las garaatiascdﬁ
fabricante, i \ u"’_

. - oy - '::-
Transductores de presion y cables reutilizables ‘6\\%’// e

S e e
ATENCION: Tome en cuenta las siguientes medidas de precaucion at limpiar ¢ esterilizar los accesorios de
presién.

* Evite aplicar una presion excesiva sobre el diafragma del transductor,

« Utilice los accesorsios de presién desechables una scla vez y luego deséchelos.

* No someta el transductor de presion a una esterilizacion con agua, vapor ¢ aire caliente. Tampoco utilice
cloroformo o sustancias quimicas similares.

+ Siempre proteja el enchufe confra la humedad.

* Revise el cable. Reemplacelo si esta dafiado.

* Conserve el cable enrollado suavemente y a temperaturas inferiores a los 50 °C.

ATENCION: Véase también las instrucciones de limpieza y recomendaciones del fabricante.

Fernando Catron
pf&‘iiﬂaq'n
Drinur Araain
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3.9. informacidén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse arites qe\Y ] u
utilizar el producto médico {(por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros) g 4\\ / _rr: ;
"‘1 mfﬁ._ﬂr"

Antes del primer uso

Cargar la bateria

La bateria debe estar completamente cargada antes de comenzar ei monitereo del paciente. Si el menitor
se conecta al suministro eléctrico, la bateria se carga automaticamente y se enciende el indicador LED
verde (el monitor puede estar encendido ¢ apagado durante el proceso de carga).La bateria debe cargarse
de la siguiente manera: Conecte el monitor a la red eléctrica durante un periodo de mas de cinco horas y
media

Ajuste del volumen de altavoces
El ajuste del volumen de los aitavoces regula ia intensidad del volumen de ios tonos de ailarma, puiso,
indicacién y falla. Es posible elegir entre las opciones de ajuste bajo, medio, alto o desactivado.

NOTA: Por razones de seguridad no se recomienda desactivar completamente los altavoces, ya sea
mediante el funcionamiento auténomo o fa eleccion del modo NFC francés (gjuste de servicio).

Si los altavoces del monitor estan desactivados, en la pantalia se despliega un simboio de aitavoz tachado
sobre el campo de la curva superior.

Pasos: Ajustar altavoces

1. Presione la tecla fija Menli.

2. Haga clic en la opcién Configuracion del monitor.
3. Haga clic en la opcidn Ajustes del monitor.

4, Haga clic en la opcitn Altavoz-Volumen,

- Pamaﬂa : _inr.‘ipd  Volumen altopar.
dmiﬁfmr olla = g Salic -

D lnpresiones
- Bigmdico
Grupos afermas

‘Salis

to1g 'Ea;_

5. Seleccione el volumen deseado y puise de nuevo el botén.

NOTA: El volumen de los altavoces regula el volumen de todos los tones, incluyendo los tonos de puiso de
SpO2 y QRS ajustables. Si los altavoces se configuran a un volumen bajo, entonces los tonos de pulsc de
Sp0O2 o ECG también se ajustaran a esta configuracién, incluso cuando se haya elegido un volumen de
tono de pulso alto en los men{s respectivos (véase el capitulo Electrocardiograma o Sp02).

T
3.10 No Corresponde.- ‘
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3.11. Las precaucionss que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produtto /.,j

I
N
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médico,;
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Mensaje en pantalla

Causa posible

2 Qué hacer?

Mensaje ce arfitmia-
novedsad
Campo de pardmetre: LRN

El monitor examina ta morfologia de
complejo de QRS de este peciente ¥
elabora un complejo de referentia.

Aguarde hasta que &
mensaje se eimine.

Mansaje: Asistolia

Campo de parametro: ASY

No se registra ningun compiejo de GRS
durante los Uttimos 4 Segundos.

La frecuencia cardiaca se sitta en menos
de 15 latidos por minuto.

Supervise ytrate al
paciente.

Seleccione una derivacion
con ung amplitud de curva
da pot i menos 0,5 my.
Seleccione una segunda
derivacion con la amplited
antas meancionada.
Cologque un eledtrodeo
nuUevo.

Prepare ia piel dal paciente
correctamente.

Mensaje: Retirar electrodo
RF*

Campo de paramatro:
Valor HF
Sinvalor 81

Mensaje:

Retirar electrogo V*
Retirar electrodo V+
Retirar electrodo RA
Ratirar electrodo LF
Retirar electrodo LA
Retirar electrodo de ECG

Campo de paramatro.
HEF
Sin valer 8T

El manitor ha determinado que gl electrodo
utilizado para la derivacidn actual carece
de conductividad debido 8 I35 siguientes
CBUSSS:

E! cable del pacienie ests desconectado.
E! cable estd defectuaso.

El cable det electrodo esta Hojo.

El cable del electrodo ests defectuoso.

El gel del electrodo esta seco.

Los cables no son los correcios,

Verifique los cables del
pacienie y e electrodo.
Reemplace los cables
dafiados.

Aplique nuevogel e
intercambie los electrodos.
Seleccione gna nueva
dervacion en caso de que
el electrodo o el cable no
pusdan ser reamplazados.

Mensaje: Derivacion ARR
<x> no disponidle

Campo de parameatro:
{<Valor>}

Los cables del electrodo o pade'ﬁ'ié o
estan conectados.

Verifigue todas 135
conexiones.

Mensaje: interferencia de
ECG

Campo de parametro:
HF:*™

Sinvalor 8T

Movimienic del paciente o fuerte temblor,
Distorsidn excesiva de sefial.

Aplicarion defectuosa del electroge.
Interferencia por equipos coneciados.

Caime al paciente.
Verifigue los electrodos.
Cologue slectrodos
AUSVOS.

Cologue bien los
glectrodos sobre |a piel.
Prepare (apiel
corractamenta.

§i es necesario, retlre ins
equipos periféricos.

Si este mensaje se
muestra con frecuencia.
debe notificer sl personal
biomeédico especisiizado
para que verifiqguen et filtro
Noteh de 50/60 H2,

’n‘ ----- a - 0,
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Frecuencia de respiracién (AF)

2 1 ijrager

Mensaje en pantalla

Causa posible

Mensaje: Apnea

Campo de
parametro; Apn

El Manitor ha detectado una apnea
gue ha excedido el tiempo fijado
{lempo sin respiracion permisible).
Causas:

Los elecirodos no se colocaron
debidamente.

El tiempo de apnea fijado es
inadecuado para este patiente.

La respiracidon débil no 5¢ considerard
como valida.

Supervise ai paciente y, sles
nacesario, ratelo. ey
Coloque elactrados nuevos hasta

que el mensaje se elimine.

Fije & nuews tiempo de apnea (valor
imite}.

Seleccione el modo Mantal con el
que es posible tambign reconocer la
respiracion débil.

Mensaje: Error AF

Campo de
parametrg: *

E rror téenico

Apague &l monitor v vuélvalo 2
encender.

Si el problema persiste, cologue el
monitor fuera de servicio y notifique
al servicio del MIPM.

Mensaje: Alta
resistencia AF

Campo de
parametrn: ***

La resistencia sobrepasa los rangos
de medicion.

El cable esta defectuoso.

El gel del electrodo esté seco.

La pigl no esta preparada
correctameante.

Verifique ef cable.
Verifigue ios electrodos.
Coloque los efectrodos nuevamente,

Menssje: Ejecutando

Se esté ejecutando una pruebs

Aguarge hasta que finafice ia prueba

prueba AF automéatice de funcion de frecuencia sutpmatica,

Campo de respiratoria (no se muestra ningun

parametra: sin valor de mediaion).

valores

Mensaje: La frecuencia respiratoria sobrepasa » Supervise Bl paciente

AF>0G los limites de alarma supertores & » Siesnacesario, trate al paciente.

AF<UG infericres. + Fije nuevamente los limites de
Los Iimites de alarma fijados alarma (véase Descripcion de la

Campo de actualmente son inagdecuados para glarma de frecuencia respiratoria).

parémetro: <Valor> | este paciente.

Mensaje: La sefial se almacena a traves dela + Verifigue los electrodos y, sies

Herramienta AF

Campo de
parametro: Y

herramienta de aita fracuencia.
Fuerte fluctuadién de la linea cero.
Movimiento del paciente.

Sefiales de distorsion por TENS,
Sefiales de distorsién por bomba de
infusidn.

necesario. vuéivalos a colocar.
Encuentre y eliming la causa de la
distorsion.

De ser nacssario, intercambie los
electrodos.

Verfigue y reemplace los cables.

Mensaje: Retirar
electrodo AF

Campo de
parametro: ™"

El cable del psciente esta
desconeciado o defectuoso.

Ef catde dei slectrodo esta flojo o
defectuoso.

El gel del electrodo esta seco.

El cable MultiMed/NaoMed esta
defectuoso.

verifique ef cable del paciente y del
glectrodo.

8i esnecesario. reempiace el cable.
Aplique un nuevo gel para elactrodos
& intercambie los electrodos.

Verifique y reemplace ef cable
MutiMed/NeoMed.
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Oximetria de pulso (SpQ0:}

Ménsaje en pantalla | Causa posibie £Qué hacer?

Mensaje: PLS muy aito
Campo de parametro:
{+++)

Interferencia de movimiento.

Calme al paciente.

Mensaje: Error SpOz—

Error de Hardwiirs.

Apague el monitor y vuélvalo a

Encienda‘apague el encendet.

manitor + Si el problema parsiste, coloque el
Error PLS monitor fuera de servicio y notifique al
Campo de parametro: personal biomédico especializado.
Mensaje: £l sensor no recibe luz. * Verifique el sensor.

Las luz del SpOzestd | £l sensor no puede registrar ninguna = Asequrese de gue las fuentes de luz
biegueada luz. no estén blequeadas.

Lo luz del PLS esta ¢ Remueva esmalte de ufias.
blequeada

Campo de parametro;

ko

Mensaje: Sefial débil
SpCh

Sefial débil PLS
Campsa de parametro:

Eﬁit}

El sensor ests dafiado.
El sensor no puedse registrar ninguna
sefiai (til para la medicitn,

Retlre cualquier anilio o yeso. Cologue
€l sensor nuevamente.

Verifique las curvas en |a pantalia. Si
persiste el defecto, reemplace el
Sensor.

Mensaje: Movimiento
de Spl:
Movimiento de PL3

Campo de parametro:

El monitar registra une interfarencia
de movimiento como sefal,
Posibles rausas:

Movimiento del paciente

Tos

Distorsién hemodinamica
Hipotermia

Yasogonstricciones en las
extremidades.

Coloque el sensor en ofro lugar.
Verifique ia curva en la pantalla.

Mensaje: Sp0z
desoonectado

PLS desconectado
Campo de pardmetro:

wikw

E! cable de! sensor esta
desconectado.

Verlfique la conexién del sensor y el
monitor.

Fensaje; Reemplazar
gl sensor Sp0Oz

Sensor de Sp0z defactuoso

Reemplace el sensor.

Mensaje: L& saturacién de oxfgency la *  Supervige gl paciente y, sies

Sp0: > 06 frecuencia de repeticién de pulso necesano. tratelo.

Sple « UG superan los miles de valores ¢ Ajuste nuevamente los Emites de
fijados. gdarma.

PLS > QG Los iimites de alarma fijados son + Siel error del sensor persiste, verifiglie

PLS < UG inadecuados para este paciente. el sensor y, si 85 necesario, cAmbielo.

Campo de parametro.
(valor)

La saturacion de oxigeno cambid
notablemente desde el Oitimo ajuste
del limite de slanma.

Aumento del Indice de
carboxinemoglobina o
metahemoglobing.

Aumento del indice de los pigmantos
imravasculares. El sansor se
encuentra en una extremidad donde
y2 estd upicado un brazalete, catéter
o Una infusidn,

Equipos dafados.

V4

tng '
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Presién arterial invasiva (IBP1)

011 e

i

r

Th P
no

\\

Mensaje en pantalla

Causa posible

Ty

£ Qué hacer?

1

Mensaje: puisc bajo de
iaiBP

i.os valores de medicién sistdlico y
diastdlico se ubican a menos del £0% de
{a linea cero.

La frecusncia cardiaca es alta.
Distarsian hamadinamica (por ejemplo.
volumen de latido bajo).

Cosagulo de sangre en &l extremo del
catéter,

El extremo del catéter esta atascado.
Eltransductor nd esta al nivel del
corazon.

Hay luz en el catéter.

£ catéter esta roto.

= Supervise sl paciente.

»+ Coloque el transductor al mtm\‘j
nivel del corazon y verifique el
tactor ge caiibracion,

+ Abra la valvula de lres vias del
paciente y retireia con una
jeringa asterilizade para extraer
el coagulo de sangre.

s En caso de que ei codgulo no se
pueda extraer, debe aplicar otros
procedimientos cifnicos de rutina.

s Bihay presancia de burbujas,
extraigalas siguiendo los
procedimientos clinicos de rutina.
Lave &l catéter y vudivalo a
colocar.

Mensaje. IBP estatica

Campo de pardmetro:

La funcidn de alarma de la |BP se activd
por la medida por cero,
Sin puiso.

» Desactive Ia funtign de alarma
sistdlica y diastdlica,

»  Supervise ai paciente.

s Cologue de nuevo |2 medids

/n

Ry

R

gero del transductor de presion.

In‘ ll'?'.—l"-‘ ", !
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a la exposicion, en condacmne’s\\“_o\.\
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, af'L ) n,
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presicn, a la aceleracién a fuentes e
térmicas de ighnicién, entre otras; 4,-0; s

Precauciones que deben adoptarse

Especificaciones ambientales

Temperatura de +5°C a 40°C
Humedad de! 5% al 95% de humedad relativa, sin condensacion
Presian de 503 a 1059 miiibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m
Almacenamiento y transporte

Temperatura de -20°C a +6Q0°C
Humedad del 5% al 5% de humedad relativa, sin condensacion
Presién de 503 a 1059 milibares

Equivale a una elevacion aproximada de 378 a 5946 m

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que e! producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en [a elecclon de sustancias
fue se puedan suministrar;

No corresponde

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

Evacuacion del dispositivo

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

Evacuacion de las baterias usadas
— Las baterias deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuacidén de desechos.

NOTA: Las baterias y el acido de plomo deben sustituirse de 12 meses de empleo. Las baterias de plomo y
ltio deben disponerse de manera segura de acuerdo a los procedimientos locales. Para prevenir incendios o
explosiongs, nunca queme la bateria. EI MIPM se hace responsable de la segwidad de sus equipos solo
cuando (a} el mantenimiento, las reparaciones y las modificaciones son realizadas por el personal
autorizado vy calificado, (b} las piezas son reemplazadas con repuestos autorizados por el MIPM y (c) los
aparatos se utilizan siguiendo las instrucciones de uso. El Servicio del MIPM pone a disposicidn una
descripcién técnica completa e instrucciones de e

servicio para e monitor . C//’ )

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. de! Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que diSpO2ne sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

g
/ ) e

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

ECG

Accesorios

Cable del pabiente con tres terminales y con un electrodo de
referencia adicional

Farametro de entrada

Cable con tres terminales: electrodos RA, LA y LF, ¥
electrodo de referencia para la medicién de 1a impedancia

Nimere de canales

2

Velocidad de barrido 25 mnvs
Resolucion 1/min.
Range de medicién 15 — 300 latidos/min.

Preacision de medicion

t 5 latidos/min. 6 2%. el mayor de ambos valores

Tiempo de respuesta

< !5 para un cambio de valor de 80 a 120 latidos/min.

< 13 s para un cambioc de valor de 80 a 40 latidos/min,

El tiempo de respuesta se mide desde el comiernzec del
primer complejo de QRS de la nueva frecuencia cardiaca,
hasta que se alcanza &l valor de medicién ariginal, mas ef
63% del cambio.

 {resistencia)

Intervalo de reporte 218

{nominal}

Frecugncia del filtro Notch | 50/60 Hz

Monitor + ancho del|0.5a 28 Hz (50 Hz)
banda dB 0.5240Hz (60 H2)
Rango dinamico + 10 mV min.
{Corriente alterna)

Rango dindmico + 1V min.
{Corrients continua}

Resolucion 10,4 yv

Electrodo inactivo > 100 MOhm
{impedancia)

Electrodo activo < 40 MChm

Funto de calibracién

1mV * 5% amplitud, 20 ms de duracion

Proteccion contra
desfibrilacion

Conforme a IEC 601-2-27

Proteccion contra
descargas eléctricas

Tipo: CF

Deteccion de marcapasos

En la derivacitén monitoreada actual

Especificacion de la
deteccion de marcapasos

Amplitud: £ 5a 2 700 mv

Ancho:0,1a320ms

Separacitn entre impulsos: > 30 ms

Constante de recarga: 4 2a 100 ms
Sobreimpulsosubimpulso: 0,025 ap 2 mV max.

Corriente para detectar los
electrodos inactivos

<50 nA DC de las derivaciones LF LA RAy Y

Arritmia - U S s
Rango de medicion 0 a 300 latidos/min.
Resolucion de la 1 latide/min.
presentacion
Precisién t 5 latidos/min. ¢ £ 10% de la tasa
(e! mayor de amhos valores)
Tiempo de respuesta > 4 segundos
R Pagina 19 de 23
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16 mm m ELS my a'+1,5 .mV}

Precision + 1 mm/0, 1mV (segln la sefial de entrada)
Campo de ajustes para Hasta 4 ms antes del punte de referencia, en pasos de
puntos isoceléctricos Bjustes de 4 ms
Campo de ajustes para los | Después def punto de referencia, en pasos de ajustes de
puntos de medicion del 4 ms
| segmento ST
Resolucion de la 0.1 mm/0,01 mV (10 uv)
Iﬂesentaclon
[ Tiempo de respuesta 15 segundos
 FrecUenciarespimtoria - . oo Lm0 e
Método
Electrodos RA y LF {Derivacion I}
Nimero de canales 1
Velocidad de barrido 8.25 mm/s
Resclucidn 1 respiracicn por minuto
Rango de medicidn D a 155 respiracicnes/min.
Precision de medicion + 1 respiraciones/min. & 2% (el mayor de ambos valores)
Tiempo de reaccidn Ante un cambio en la AF se nacesitan aproximadamente
36 segundos para lograr una estabilizacién de la nueva AF
de 10 respiraciones/min.; y 18 segundos para fograr una
astabilizacion de una AF de 20 respiraciones/min.
Intervalo de informe 2 segundos
Resistancia total cadebon
Senal de entrada Corriente alterna: + 17.3 + 10%
Carriente continua- 0 @ 3,6 k. (contral interna a impedancia
elavada)
Ancho de banda 0.25Hz a 3.5 Hz
Corriente de medicion 65 uA rms * 10% nominal a 48 kHz + 1%. Forma de [a curva.

e —— Pagina 20 de 23
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Parametros mostrados

Satu.raciéﬁ. % Sp0,) frecuencia de pulso

Método de medicion

Fotormetria de abscreion y espectrofolometria

de la presentacion

Rango de medicion SpO;: 1-100%
Frecuencia de pulso: 15 - 300 latidos/min.
Rango de calibracién 70 - 100%
Rango de presentacion 0 - 100%
Actualizacion 2 segundos

Retraso maximo desde
la itima actualizacion

30 segundos (en el caso de interferencias u otros errores)

Precision de medicion,
Modo Adultos (1):

SpO;,

0 a 68% no especificado

70 a 100% dependiendo del sensor, como se indica a
continuacion:

Sensores e fibra Optica, MIPM, EFMRZ0 y EFMRZD2. =2
Frecuencia de puiso.... + 3 latidos/min. & + 3% (el mayor
valor de ambos)

Preclsion de medicion,
Modo Recién nacidos (1, 2,

3, 4):

Sp0;:

0 a 69% no especificado

7¢ a 100% dependiendo del sensor, como se indica a
continuacion:

Sensor de fibra Optica, MIPM, EFMRZ02. ... ..o 23
Frecuencia de pulso.... = 3 latidos/min. 6 + 3% (el mayor de

ambos valores)

Notas:

1) Las precisiones de Sp0,; se exprasan con + “X” enire los
niveles de saturacidn indicados. La precision de ia medicion
Sp0; esta especificada con 1 SD (= standard

geviation = desviacion estandar), |a cual representa
aproximadamente 8% de |a poblacion.

2) Saturacidn: en presencia de movimiento, aumente el
margen de tolerancia en £ 1 % (5, 8) (ECG requiere
monitareo).

3) Frecuencia de pulso: en presencia de movimiento,
aumente el rango de talerancia en + 2 latidos/min. 6 + 2%
(el mayor de ambos valores) (5. 6) (ECG reguiere
monitoreo).

4) El rango de precisidn de los valores de saturacién en los
rectén nacidos aumenta en + 1 con respecto al de los
adultos, para tomar en cuenta el efecto tadrico de la
hemoglobina fetal en las mediciones de oximetlria.

Alarmas de Sp0O,

Limite superior: ajustable entre 20y 100%
Limite inferior: ajustable entre 20 y 100%
Configuraciones por defecto:
Adultos y niflos: 100-90
Recién nacidos: 100-90

g e
MaAT: < gy -

Fermande Catron
Presidents
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Parametros 'm.t.'.b-s"tr“ados

Sistdlica, diastdlica, media

Método de medicion

Matodo oscilométrico

Modos de funcionamiento

Manua! (medicién Gnica). continuo {5 minutos) o intervalo

Tiempoes de intervalo

25, 3; 5; 10; 15; 20; 25; 30; 45: 69; 120 y 240 min.

Rangos de medicién
(Aduito: 270 mm Hg)

Frecuencia cardiaca; 30 - 240 Iatidos/min.
MNBP (Sistolica): 30 - 250 mm Hg

NBP (Media}. 20 - 230 mm Hg

NBP (Diastdlica) 10 - 210 mm Hg

Rangos de medicion
{Aduitos: 180 mm Hg)

Frecuencia cardiaca: 30 - 240 iatidos/min.
NBP (Sistéfica): 30 - 170 mm Hg

NBP (Media). 20 - 1560 mm Hg

NBP (Diastdlica): 10 - 130 mm Hg

Rangos de medicion
Nifios: 180 mm Hyg)

Fracuencia cardiaca: 30 - 240 latidos/min.
NBP (Sistslica): 30- 170 mm Hg

NEP (Media) 20 - 150 mm Hg

NBP {Diastélica)y 10 - 130 mm Hyg

Rangos de medicion
{Nifios: 140 mm Hg)

Frecuencia cardiaca: 30 - 240 latidos/min.
NBP (Sistdlica): 30 - 130 mm Hg

NBP (Media) 2C- 110 mm Hg

NBP (Diastélica) 10- 30 mm Hg

Rangos de medicion
(Recién nacidos: 146 mm

Frecuencia cardiaca: 30 - 240 latidos/min.
NBP (Sistdlica): 36 - 130 mm Hg

(Recién nacidos: 50 mm Hg)

Hg) NBP (Media): 20 - 110 mm Hg
NBP (Diastdlica). 10 - 100 mm Hg
Rangos de medicion Frecuencia cardiaca: 30 - 240 {atidos/min.

NBP (Sistlica). 30 - 80 mm Mg
NBP (Media):. 20 - 70 mm Hg
NEP (Diastdlica). 10 - 60 mm Hg

Conexiones

Conector de liberacion rapida, con via aérea unica

Presion Inicial
de los brazaletes
(Configuracion por defecto)

Adultos (270} 180 mm Hg + 5 mm Hg
Adultos (180): 130 mm Hg + 5 mm Hg

Nifios (180): 130 mm Hg £ 5 mm Hg

Nifios (140): 110 mm Hg + 5 mm Hg

Recién nacidos (140): 110 mm Hg £+ 5 mm Hg
Recién nacidos (90): 80 mm Hg + 5 mm Hg

Presion iniclal de los
brazaletes después de una
medicion valida { 5 mm Hg)

Adultos (270). NBP sistdlica anterior + 26 mm Hg
Adultos. (180): NBP sistélica anterior + 256 mm Hg

Nifios (180). NBP sistélica anterior + 25 mm Hg

Nifios (140): NBP sistdlica anterior + 30 mm Hg

Recién nacldos (140) NBP sistélica anterior + 30 mm Hg
Racien nacidos {80): NBP sistélica anterior + 20 mm Hg

Presién inicial de los
brazaletes después de una
alarma

Adultos (180) 130 mm Hg + 5 mm Hg

Nifos (180) 130 mm Hg £ 5 mm Hg

Ninos (140): 110 mm Hg £ 5 mm Hg

Recién nacidos (140): 110 mm Hg + 5 mm Hg
Reclén nacidos (90 80 mm Hg + 5 mm Hg

Adultos (270); 180 mm Mg + 5 mm Hg
-

Presién mixima
de los brazaletes

Adultos 270) 265 mm Hg £ 5 mm Hg
Adultos (180): 180 mm Hg + § mm Hg

Nifios (180 180 mm Hg £ 5 mm Hg

Nincs (140) 142 mm Hg £ 5 mm Hg

Recién nacidos (140): 142 mm Hg £ 5 mm Hg
Recién nacidos (90): 80 mm Hg+ S mm Hg

Presiébn minima de los
brazaletes, necesaria para
una medicion

Adultos (270): 110 mm Hg £ 5 mm Hg
Adultos {180). 90 mm Hg £ 5 mm Hg
Nifios (180): 50 mm Hg £ 5 mm Hg

Nifios (140} 70 mm Hg ¢ 5 mm Hg

A H, Ny U
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Transductor de presién con una resistencia de 300 a 2.000 -

Numero de canales

Hasta 2 (2 con pardmetre de prasién adicional)

Velocidad de barrido

25 mmys

Parametros medidos

Presion anterial sistélica, media y diastélica

Rango de medicién

-50 mm Hg 3 399 mm Hg

Precisién de medicion

+2 mm Hg 6 + 3% (el mayor de ambos valores), después de
alcanzados la puesta a cero vy la calibracion (sin transductor).

Resolucion

1mm Hg 6 0,1 kPa

Tiempo de respussta

< 35 s (para alcanzar ef 80% ante un cambio de la frecuencia
de pulsc mas baja, de 25 latidos/min.)

h?ango para la puesta a cero

cerpo

+ 180 mm Hg
Resolucion para 0,24 mm Hg
la puesta a cero
Pracision de la pussta a + 0.48 mm Hg

Anchao de banda

Carriente continua hasta 16 Hz

Proteccidn contra
desfibrilaclon

Conforme a IEC 601-2-34

Proteccion contra Tipe: CF
descargas gléctricas
vt L .
ing. WALTER . 2032 Pagina 23 de 23

AT GOPITEC

Accesorios N
Q; y una sensibilidad equivalente a la presion de 5 uv/V/mm Y& 77/
Hg + 10%. 4y
Conexidn Conexién al monitor de 7 pines




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-18453-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologi Eédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

..... i , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Drdager Medical Argentina S.A., se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptlvo: Monitor Multiparamétrico de pardametros vitales

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistemas de
monitoreo fisioldgico.

Marca del producto medico: MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin
Clase de Rlesgo: IIL

Indicacién/es autorizada/s: monitor para vigilar los pardmetros vitales de los
pacientes compatible con MRI (suprime interferencias electromagnéticas).
Modelo(s): Tesla Guard

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MIPM Mammendorfer Institut fur Physik und Medizin
GmbH

Lugar/es de elaboracién: Oskar-von-Miller Str 6 - D- 82291-Mammendorf-

Alemania.

Se extiende a Drdger Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-62, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZBMARQU", siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No r | |
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