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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3606-16-6 del. Registro de esta
Administracién Nacional de ‘Medicamentos, Al_imerit_os y. Tecnologia Médica
(ANMAT), y o | ' .

.
o
Ok

CONSIDERANDO: T
- Que por las presentes actu_acionés GRIENSU :S.A'. solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién' en el RPPTM N9 PM-
1073 196, denominado: Monitor Multiparameétrico, marca NIHON KOHDEN.

Que lo SOIICItadO se . encuadra dentro de “los alcances de
D|sp05|caon ANMAT N° 2318/02 sobre eI Reglstro Nacnonal de Productores y . .
Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) ' : T '

Que la documentacién aportada ha 'satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. . ' P

' Que la Dlreccnon Nacional .de Productos Medrcos ha tomado Ia -
mtervencuon que Ie compete: ' ' '

Que se actua en virtud de las facuitades conferldas por’los Decretos

N° 1490/92 y por ‘el Decreto N° 101 del 16 de daaembre de 2015

Por ello; . : . :
~EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M_EDICA .
DISPONE: - | _
ARTICULO 10,- Revalidese Ia fecha de wgencua del Certlf‘cado de Inscrlpcmn en el
‘RPPTM . No PM-1073- 196 correspondlente al producto medlco denommado
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Monltor Multlparametrtco, marca NIHON. KOHDEN, propledad de. Ia Frma
GRIENSU S. A., obtenldo a través de la- DISDOSICIOn ANMAT N° 4464 de fecha 29
de lunio de 2011, seglin:lo establecido en el Anexo .que forma parte de la

| DPoSEONK 289 3

presente Disposicién. : " L g o _

ARTiCcuLO 20.- Autorlzase la modlfcacmn del Certthado de Inscnpcuon en el

RPPTM NO PM 1073 -196, denomlnado Monitor Multlparametrlco, marca NIHON.
"KOHDEN. . : |

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autonzacnon de MOdIFC&éIOI‘IES el
¢ual pasa a formar parte mtegrante de la presente dlsp05|C|on y el que debera
agregarse al Certlf‘cado de Inscnpcnon en el RPPTM N° PM-1073-196.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
not|f'quese al mteresado Y- hagasele entrega de la copta autentrcada .de la
presente DISpOSlCIOI’! conJuntamente con-su Anexo, rotulo e mstrucuones de uso
autorlzadas, girese a la Direccién de Gestién de- Informacmn Tecnlca para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado..

Cumplldo archivese. '

Expedlente No 1-47- 3110 3606- 16+ 6
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o Autonzado por Dlsposnmon ANMAT Ne: 4464 de fecha 29 de Jumo de 2011~
' Tramltado por expedlente N°: 1-47- 2106 11-4 IR '

| Certificado de - T R L
| Autorizaciény - | 29.de.Junio de 2016 - |.29 de Junio de 2021
|Venta de Productos R '

"2017 - ARIO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES" ..

Mirinct Sete 0o L
.%a/a”ﬂma.ﬁmm/m' ' o e

*_ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES™ ~ "\ .-

g

El Administrador. Nacional de ‘|2 "Admi'nistra'c'ién'Néc'ional dé' Medica‘rﬁéntbé,

Ahmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorlzo medlante Dlsposmlon
89 3!05 efectos de su anexado en el Certificado de, Inscnpc:on en el
RPPTM NO© PM- 1073- 196y de acuerdo a lo solicitado porla firma GRIENSU S.A.,

_ la modificacién de Ios datos caracterlstlcos, que f“guran en Ia tabla al ple, del

producto mscrlpto en RPPTM bajo: SRR s AR . 'j' ol :'.t‘-
Nombre descriptivo: Monitor Multlparametnco Lo ' o . -
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIHON- KOHDEN o t

DATO [ DATO AUTORIZADO . LMODIFICAC-I(')N'/
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA - RECTIFICACION AUTORIZADA .

Vigencia del

Médicos _ _ , .

_ Shangai Kohden Medical ._Nihon Kohden Tomi-oka -
Nombre del T _Electronic Instrument o ?Corporatlon Tom:oka -
-fab_ricante L Corporatlon o ; .'Productlon Center T

. _ T Nlhon Kohden Corporatlon
567 Huan-che.ng Bei Road, 1-1 Ta_]II'IO Tomioka-Shi, :
Lugar de Shangai Comprehensive h 'Gunma, Japon - | .
Ela!lboracién ‘ fndnstrial Develop'ment_', : .1 -31-4 NIShIOChIaI Shln]uku-

o B ‘Znne_,-‘Shainga'i,' China, S Ky, Tokyo 161 8560 Japon

e b e e
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‘Rotulos o Aprobados por Disposicién -A',fojas_léjy:;()-'/"_.-.,_"---
| ANMAT N0 4464 /11 o |

1nstrucciones de -Aprobados por D_i_sposit':ién.,' -A fojas_.-lqs.y 14 'a-‘36'_‘7'
uso ANMAT NO 4464 /11 : ' )

Vida util ---- , 10 afos L

El '~pre"senfe'..’s'élo'tiene_ valor. plr;o'bé-torib'én;aklad'c:)“él certificado’ dé,)é_\'utcj}i_zacién
antes mencmnado S o E -I, S “1" o
Se extlende el presente Anexo de Autornzacnon de Modlf“caaones de| RPPTM ala
firma GRIENSU S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el RPF.’TM NO PM-
1073-196, en la Ciudad de Buenos Alres, a Ios dlas2 3 ' 2017 o

,Expedlente N° 1-47-3110-3606-16- 6

DISPOSICION No | 2 8 9 3

" Br. ROBERTS LEDE
Subadministrader Nacional
AN MIAT
.‘ ']-
I
L v, -
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R "‘"
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Advertencias y/o precauciones. Gondiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o
Manipulacién:

Simbolo Descripcion
Fragil
Este lado arriba

No exponer a lluvia

No apilar

B nEE

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin, M.N. 3154,
Numero de Registro del Producto Meédico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-196".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

]
|
!
|
3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante I

El Monitor Multiparamétrico PVM-2701 esta destinado al monitoreo de los signoé

vitales de un Unico paciente al cual se encuentran conectados los respectivos sensores.

Permite la visualizacion y el registro del electrocardiograma. (ECG), la respiracion, la
|

presion arterial no invasiva (NIBP), la temperatura (Temp), la presion de saturacion de

oxigeno en sangre (SpQO;). Incluye alarmas asociadas al control de estos signos vitales. El

Monitor Multiparamétrico PVYM-2703, ademas de medir los parametros mt?ncionados,

permite la visualizacion de la presidn arterial invasiva (IBP) y CO,.

I3.3E Combinacién del Prodiucto Médico con otros productos f

I No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza en combinacion con otros

productos para cumplir con su finalidad prevista).

=

ing. R-",?.F:_f-'-?LO COOTRN

REBERTO M. RICC CIRECY DL e o : 6
APODERADO ' ’
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GRIENSU

3.4| Instalacion y mantenimiento del Producto.Médico

Instatacion
Asegurarse de gue existan mas de 5 [cm] de espacic entre ellmonitor--y.la pared para
una adecuada ventilacion del mismo. Cuando el equipo se encuentra rodeado, controiar
que existan mas de 10 [cm] por lado para impedir que la temperatura del equipo no exce:da
los 40 °C, |

I iy
”’///' /////% oom %

Mt

Figura 3.4.1: Instalacion del equipo.

Puesta a tierra del equipo

Cuando se utiliza mas de un equipo eléctrico, pueden existir diferencias| de potencial

entre los equipos, ocasionando un flujo accidental de corriente sobre el paciente conectado
ichos instrumentos, resultando en un microshock {accidente eléctrico). Por lo tanto
ca se-debe utilizar un equipo médico sobre el paciente sin una adecuada puesta a tierra

deflos mismos.

Ing. NARCELG 0. MAZTIN
L, 5134

APODERADO CIRECTOR TECNICO
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Legajo N°: 1073

Instalacion del papel de registro en impresora

Cuando se utilice el madulo WS-201P para impresién del registro, se Leben seguir

éstas instrucciones:

Instalacién de Bateria

Mover el liberador de tapa en la direccion indicada
por la flecha para desbloquearla.

Abrir 1a tapa del compartimento. Colocar el papel de
registro dentro de la imprescra de mode que la
marca negra quede orientada hacia la-dergcha.

Estirar una hoja del papel hacia usted.

Cerrar la tapa de la impresora. Si aun se muestra el

mensaje de CLOSE PAPER MAGAZINE, es debido

a que no se ha cerrade adecuadamente la tapa de la:
|

impresora.

1. Siempre debe estar colocada una bateria en ‘el equipo; de modo que siempre

tendra una bateria cargada de respaldo para trabajar sin-conexidn alterna.

2. Se debe cargar la bateria completamente antes de utilizarla por primera vez o

luego de al menos un mes en desuso.

3. Se debe reemplazar la bateria por una nueva una vez por ano. Esto se debe a

tiempo.

i que el producto quimico que constituye la misma se deteriora con el paso del

4, Cuando se realice un cambio de bateria, se debe resetear la inforﬂacién de la

misma.

Reguerimientos de potencia

APODERADO
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- Linea de voltaje:. o 7 o |
o AC:100a240V + 10%.
o DC:98V. 7

- Frecuencia: 50 a 60 Hz + 2%. o . '

- Consume de potencia: 95 VA.

Corldiciones Ambientales

- Operacion: i

| o Humedad: 30 a 85 % RH.

| o  Temperatura: 10 a 40 °C.
o Presion atmosférica: 700 a 1060 hPa. | '

- Transporte y almacenamiento:

o Temperatura: -20 a 85 °C / -15 a 65 °C {registro schre papel).

o Humedad: 10 a 80 % HR. . ;

o Presion atmosférica: 700 a 1060 hPa.

T
Mantenimiento

Controles a llevar a cabo anualmente l

. Los siguientes items deben ser verificados cada afio para mantener en c'>pt~imaé

qoncjliciones el equipo:

- El monitor no se encuentra sucio, dafiado o rayado. \

- Ninguna de las teclas o switch estan dafados.

- No estan dariados los conectores del monitor.
-- El cable de alimentacion se conserva en buen estado. |
- El cable de puesta a tierra se encuentra conectado adecuadamente.
-1+ La pantalla esta limpia.
-1 El brillo de la pantalla puede ser ajustado.
- Los menles de la pantalla funcionan correctamente. _ |
- El reloj esta correctamente funcionando y configurado.
- . Las configuraciones de SYSTEM SETUP estan correctamente configurados.

|
-’ Se estdn utilizando los electrodos, sensores, transductores y puntas lde prueba

indicados por el fabricante.

hag W, .o

P T
APODERADO
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- Laimpresora y la opcién de imprimir funcionan correctamente cuando se necesita.

- Se esta utilizando el papel de impresion correcto.

+ Lafecha de impresion esta correctamente configurada.

- Los sonidos de alarma y sincronismo pueden oirse bien. .

- La configuracién de la alarma y sus funciones funcionan apropiadamente.

- EI LED indicador de alarma funciona correctamente.

- El sonido de sincronismo funciona correctamente y la marca de sincronismo se

puede visualizar en pantalla.

- No existen fugas de corriente.

- El voltaje de alimentacion es el correcto.

- La precisiéon de las mediciones se encuentra dentro del rango especificado por el
fabricante. o

- Solo se utilizan las partes y componentes especificados por el fabricante!

Reemplazo de la bateria

La bateria debe ser reemplazada per una nueva antes de cumplir el afio de servicio,

esta prevista una vida util de 1 afio por bateria.

3.5 Implantacion del Producto Médico

. No Corresponde (no es un Producto Medico Implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

El equipo cumple con las especificaciones de la norma IEC 60601-1-2 para los
estandares internacionales de compatibilidad electromagnética; sin embargo si se exceden
los limites establecidos por esta norma el equipo podria funcionar inadecuadamente.

A continuacion se listan las posibles fuentes de interferencia y las acciones
recomendadas para evitarlas:

| 1- Fuerte interferencia electromagnética de una emisora de radio o telefonia celular

cercana no autorizada: instalar el equipo =n otra ubicacion. Mantener la fuente de

ruido tan lejos como sea posible y mantener los teléfonos celulares apagados.

10

APODERADO IR TE Rt
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2-

Interferencia de radio frecuencia de otro equipo a través de la linea de corriente
alterna del equipo o sistema: identificar la causa de la interferencia y si es posible
remover la fuente generadora de la misma. Si no es posible, utilizar una fuente de
alimentacién diferente.

Efecto de una descarga directa o indirecta de electrostatica; asegurarse de que
todos los usuarios y pacientes en contacto con el equipo o sistema estan libres de
carga electrostatica directa o indirecta antes de utilizar el equipo. Una habitacién
con condiciones de humedad controladas podria ayudar a controlar este posible
problema. ‘
Interferencia electromagnética con cualquier receptor de ondas de: TV o radio,
tales como un televisor: si el equipo interfiere con un radio receptor c!omo un TV,
cambiar su ubicacién lo mas alejado posible del receptor mencionado.!
Interferencia con rayos: cuando ocurre un rayo cerca de la ubicacion del equipo,
se pueden inducir voltajes excesivamente elevades en el equipo. En tal caso se
recomienda desconectar el equipo de la fuente de corriente alterna y operario a
partir de una bateria o fuente de energia ininterrumpida.

Utilizacion en paralelo con otros equipos: cuando se opera en paraielo o muy
proximo a otros equipos se recomienda, controlar previamente si entre los
equipos existe interferencia durante su funcicnamiento.

Utilizacion de un cable, accesorio o fransductor no especificado. por el fabricante:
trabajar con los accesorios indicados por el fabricante implica cumplir con los
requerimientos de la norma, de otra forma pueden aparecer fuentes de ruido
inesperadas.

Emplec de una configuracion no especificada: cuando el equipo es utilizado con
una configuracion de sistema no especificada, diferente de Ia testeada para EMC,
se puede ver incrementada la emision de ondas electromagnéticas o decrecer la
inmunidad a interferencia de esta naturaleza. Sélo utilizar el equipo con la
configuracion indicada por el fabricante.

Medicion con sensibilidad excesiva: el equipo esta disefiado para medir sefales

bio-eléctricas con una sensibilidad especificada. Si se increrinenta esta
N |
sensibilidad, pueden aparecer artefactos inducidos por interferencia

electromagnética causando diagndsticos errados. Cuafo un artefacto

11
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inesperado aparece, inspeccionar los alrededores por fuentes de interferencia y

eliminarlas. |

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizaciéon

No Corresponde (no es un Producto reesterilizable).

|
3.8 Limpieza, desinfeccidn, acondicionamiento y método de esterilizacion
I

Limpieza vy desinfeccion del drea donde se utiliza el equipo

Antes de limpiar se debe apagar y desconectar el equipo de la linea de alimentacion.
. |
Limpieza: Limpiar la superficie sobre la que se encuentra el equipo, con un pafio
humledecido con jabodn neutro, agua o alcohol (76.9 a 81.4 % vol) y sécar con una-gamuza
seca y limpia. ’
Remover el polvo de los parlantes del equipo y ventilar sus orificies utilizando un
bastonciilo de algodén.
Desinfeccion: Para desinfectar la superficie sobre la que se encuentra apoyadolel equipo,
utiizar un pafio humedecido con alguno de los siguientes productos no abrasivos

utilizando la concentracion recomendada en la siguiente tabta: ;

Desinfectante Concentracion (%)
Solucidon de gluconato de clorexidina 0,5
Solucion de cloruro de benzetonio 0,2 !
Solucién de glutaraldehido 2,0
Cloruro de benzalconio 0,2
Clorudo de Alguidiaminoetilglicina 0,5

Limpigza de la pantalla tactil

. . .o L . |
Se debe limpiar la pantalla tactil con un pafic seco 0 humedecido con un detergente
neutro y escurrido. No utilizar detergentes acidos o alcalinos o alcoholes que no sean el

etanol o isopropilo.

12
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Limpieza del médulo de impresién

' » Limpieza del cabezal térmico: Para proteger el cabezal térmice y mantenerlo se

recomienda {limpfarlo con el limpiador provisto para tal efecto, al menos cada 10 a

15 rollos de papel de impresion que se utilicen en fa impresora, para ello siga las
instrucciones:

1- Presionar el liberador de la tapa de la impresora.

| 2- Limpiar la parte dorada del cabezal térmico con el lapiz provisto para tal fin.

» Limpieza de los sensores: Los sensores de ‘falta de papel” y marcadores de

cantidad de papel en fa impresora, deben ser limpiados con un bastoncillo de

algodon cuidadosamente.

Limpieza de conectores, cables y derivaciones

‘Lo primero que se recomienda es no tocar ni mojar los pines de los conectores.
Limpiar con un pafio suave humedecido con un jabdn neutro, alcohol 0 agua, y secar
con un pafio seco. '
' |
Desinfeccién de los cables, conectores y derivaciones: Limpiar con un pafio no abrasivo
humedecido con alguno de los desinfectantes listados a continuacion. Utilizar las

concentraciones recomendadas:

. Desinfectante T Concentracion %)

Solucién de gluconato de clorexidina 0,5 '
Solucion de cloruro de benzetonio 0.2
Solucion de glutaraldehido 2,0
Cloruro de benzalconio 0,2

Clorudo de Alguidiaminostilglicina 0,5 '

3.9 Tratamiento y procedimiento adicionaf antes de utilizar el Producto Médice
|

APODERADO
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| Para garantizar la seguridad del paciente, antes de encender el equipo se deben
|

verificar los siguientes items, Si se detecta algln probiema se debe recurrir al manual del

usuario para aplicar el plan correctivo correspondiente:

I -

|
-

No hay fuege, humao u olor a'humo.

El equipo no se encuentra demasiado-caliente.

£l LED de encendido y cualquier otro LED se-encuentra-encendido.
Los indicadores de alarma parpadean y se dispara un sonido de bong!

Se dispara la pantalla de encendido y aparece la pantalla de inicio.

No se muestran mensajes de error en pantalla.

La hora en la pantalla es la correcta.

El equipo no afecta a equipos préximos a él.

La informacion del paciente y las formas de onda no se¢ muestran
adecuadamente. '

Las teclas del equipo y la pantalla tactil funcionan adecuadamente.
Las pantalla tactil funciona correctamente y los sonidos de clickeo también.
Las funciones de alarma funcionan adecuadamente. ] .
No existen problemas en el registro de signos vitales sobre el papel i de registro
{cuando se utiliza la impresora incorporada en el-equipo).

Se encuentran en buen estado los conectores y electrodos necesarios para la
practica. !

Los sensores estan limpios vy esterilizados.

El cable de alimentacién se encuentra conectado adecuadamente.

El cable de puesta a tierra equipotencial se encuentra adecuadamente conectado.
Todos los cables se encuentran conectados adecuadamente.

Existe la cantidad de papel suficiente para llevar a-cabo las mediciones (cuando se
utilice esta opcidn). |

La bateria se encuentra cargada compietamente para caso de corte repentino de

' energia de linea.

; _ i
El monitor se encuentra en buen estado, es decir sin rayones ni-dafos visibles.

- No existen dafios sobre las teclas y los paneles.

i El cable de alimentacidn se encuentra en buen estado.

- El equipo ng se encuenira en un espacio hitmedo ¢ mojado.

14
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién.con fines médicos

No Corresponde {e! Productc Médico no emite radiaciones con fines n%édicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Fallas en el monitoreo

Problema

Posible causa/criterio

Accion

La pantalla se
enclentra negra

El brillo de la pantalla
no es el apropiado.

Ajustar la configuracion utilizando la
ventana e DISPLAY / WINDOW.

La luz de fondo es
pobre.

Contactar un representante del
fabricante.

El equipo se encuentra
operando con bateria.

Si es necesario,.configurar
<POWER SAVING MCDE?> en
modo OFF en la ventana de
SYSTEM SETUP.

No hay sonido de
sincronismo.

El volumen de sonide
de sincronismo se
encuentra apagado.

Seleccionar la opcién ON para
<SYNC SOUND VOLUME= en la
ventana de DISPLAY/SOUND.

El volumen de sonido
de sincronismo se
encuentra bajo.

Ajustar el volumen en la venta de
DISPLAY/SOUND.

Es incorrecta la hora
mostrada en la
esquina superior
derecha de la
pantalla.

La fecha y hora
configuradas no es la
correcta.

Configurar correctamente la fecha y
hora en la ventana de DATE.

La bateria de respaldo
esta agotada.

Configurar correctamente la fecha y
hora en la pantalla de DATE, v
luego apagar y encender el equipo.
Si la fecha y hora aparecen
nuevamente incorrectas, la bateria
debe ser reemplazada, contactar a
un representante del fabricante.

El monitor esta
demasiado caliente.

El crificio de ventitacién
estd obstruido.

Remover la causa de la-obstruccion.

Las teclas de la
pantalla tactil no
funcionan.

La posicidn de presion y
activa no coinciden.

Calibrar la pantalia tactil. Remitirse
al manual de servicio.

El monitor solo opera
por menos de 3 horas
con carga completa
de bateria.

El pack de bateria esta
agotado.

Reemplazar la bateria por un
equipo nuevo.

APODERADO
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La d;arga remanente
de bateria medida en
el icono de estado de
bateria en pantaila,
decrece

repentinamente.

Ha sido cambiada la
bateria.

El tiempo de uso de
la bateria indicado en
el icono de estado de
bateria, es diferente
del tiempo de uso
real.|

La bateria se encuentra
agotada.

Cargar y descargar completamente
la bateria para resetear la °
informacién de la baterfa.

Algunas partes de la
informacion revisada
ha sido eliminada o ta
horales incorrecta.

El monitor fue apagado
durante la pantalla de
chequeo de sistema.

La informacion restante puede estar
incompleta. Eliminar toda la,
informacion restante. |

Fallas en la impresién

i Problema

Causa posible/fcriterio

Accion

No hz‘l:\y impresion
(solo se alimenta
papei).

E! papel de impresidn
esta colocado al revés.

Recargar el papel de impresién de
forma_correcta. ‘

Las senales pueden
ser adquiridas pero la
lista de impresién no.

Existe polvo en el sensor
dentro de la impresora.

Limpiar la superficie del sensor
dentro de la impresora con un
algododn seco.

i
|
La im;l.‘)resién es débil
|
|

El papel especificado por
el fabricante no se utiliza.

Utilizar el papel FQWS50-2-100 para
impresion especificado por el
fabricante. . |

El cabezal térmico esta
sucio-

Limpiar el cabezal térmico con la
lapicera de limpieza para et cabezal
térmico.

Las griz'aﬁcas san
discontinuas o han
perdidb punios.

|

El cabezal térmico se
encuentra sucio.

Limpiar el cabezal térmico con €]
limpiador provisto para tal fin..

La imp&’esién se inicia
sin que exista una

orden para ello.

La alarma de impresién o
el modo de impresion
periodico se encuentra
activada.

Seleccionar el boton de OFF de la
alarma de impresion o el modo de
impresion periddica en la ventana
de RECCRDING si realmente no es
necesario. Presionar [a tecla de
impresion en ka pantalla para
detener la impresidn. .

I
La impresora no se
alimenta con el papel

]
gue tleqe.

La tapa de la impresora
se encuentra mal
cerrada.

Presionar la tapa de la impresora
hasta que esta produce un click.

Puede haberse
acumulado polvo en los
engranaies.

- Contactar un representante del

fabricante. |

Puede existir polvo eriel

La impresora algunas
|

APODERADO
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veces no funciona.

sensor de la impresora.

dentro de la impresora con un
algodén limpio v seco.

Fallas en el ECG

Problema

Causa posible / criterio

Accion

La frecuencia
cardiaca es
incorrecta.

La amptitud del QRS es
muy pequefa.

Cambiar la sensibilidad de modo
que la amplitud de QRS sea tan
grande como 1 cm.

E! QRS no esta siendo
detectado correctamente.

Cambiar a una derivacion que
brindar un buen QRS. .

Cambiar el electrodo de Ia
derivacion a otra posicién de modo
que el QRS sea mayor que la onda
T

La configuracién de la
deteccidon de marcapaso
en la ventana de ECG no
es la correcta.

Cuando se trabaje sobre un
paciente gue no tiene marcapasos
implantado, o cuando se trate de un
necnato, se debe desactivar la
opcion de deteccion de |
marcapasos.

La alarma de
deteccion de arritmia
se dispara
frecuentemente
cuando la frecuencia
cardiaca es normal.

El QRS dominante no es
el apropiado para la.
deteccion de la arritmia.

Reprocesar el ECG. del paciente o
cambiar el QRS dominante del
paciente.

El paciente se movilizo.o
hay ruido de EMG
superpuesto.

Cambiarta ubicacion:de! electrodo
hacia donde haya menos muscula.

La senal de ECG no
aparece en pantalla
cuando los electrodos
estan bien colocados.

La configuracion de
<ELECTRODES=> enla
pantalla del ECG no es la
correcta.

Configurar adecuadamente el
namero de <ELECTRODES>.

Interferencia AC en la
onda de ECG.

Se esta utilizando una
manta eléctrica para
calentamiento del
paciente.

Utilizar otro metodo de
calentamiento.

El electrodo esta
sobrecalentado.

Reemplazar el electrodo por uno
nuevo.

<FILTERS> en la pantalla
de ECG esta configurado
para DIAG.

Configurar <FILTERS> para
MONITOR.

Linea de base
errante.

La linea de base no es
estable debido a la
respiracion o el
movimiento del cuerpo.

Cambiar la ubicacidn del electrodo
hacia donde haya menos musculo.

El electrodo estd seco.

Cambiar el electrodo

La resistencia de contacto
en el electrodo vy la piel es
alta.

Limpiar la piel con el gel especifico
para eilo.

APODERADO
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<FILTERS> en la pantalla
de ECG esta configurado &:{;2%’5?\; <FILTERS> al
! para DIAG o MONITOR. )
|
Respiracion
Problema CausalCriterio Accion
En la pantalla de e RESP .
l <IMPEDANCE Activar <MPEDANCE

La florma de onda de
la respiracion no se

visualiza en pantalla.

MEASUREMENT> esta
desactivado.

MEASUREMENT> en la pantalia de
RESP.

Los electrodos, las
derivaciones, c las
conexiones de ECG no
estan conectados
correctamente,

Conectarlos de-manera adecuada.

El electrodo esta seco.

Reemplazar el electrodo por uno
nuevo.

La impedancia de
contacto piel electrodo
es alta.

Reducir fa impedancia utilizando el
gel para piel especifico para ello.

La férma de onda de
la respiracion y la
frecuencia respiratoria
no son estables.

La posicién de los
electrodos no es la
adecuada para el
regisiro de la respiracion.

Controlar la posicion de contacto de

los electrodos. .
|
I

E! electrodo esta seco.

Reemplazar el electrodo por uno
nuevo,

Esta desactivada la
opcién <NOISE
REDUCTION ON
IMPEDANCE> y fa
amplitud de la onda de
respiracion es
demasiado pequena.

Cambiar la sensibilidad de rlnodo

gue sea mayor a 10.[mm].

Esta activa la opcion
<NOISE REDUCTION
ON IMPEDANCE> y
coinciden ia frecuencia
de respiracion con la
frecuencia cardiaca.

En la configuracion del sistema
<SYSTEM SETUP> desactivar fa
opcion de <NOISE REDUCTION ON
IMPEDANCE RESP>,

] e
Problema Causa/Criterio Accién
Valor inestable de E! tamafio de la prueba

SpQ;

es inadecuado.

Utilizar el tamafio de prueba
correcto. !

GRI U

R

RTO M. RICCt
APQDERADO
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El sensor de prueba se
encuentra conectado al

“mismo miembro

utilizado para medir
NIBP.

Conectar el sensor de prueba en el
otro miembro.

Se esta utilizando en
ESU.

Colocar el ESU tan lejos como
pueda del sensor-de prueba y
aguardarhasta que se estabilice la
onda de puiso. |

Se esta midiendo el
pulso venoso.

No se puede medir correctamente.

El valor de SpO,y CO;

en &l monitoreo no
coinciden.

El sensor no esta
conectado
correctamente.

Cenectar el sensor correctamente.
(el emisor y receptor del sensor
deben estar ubicados directamente
enfrentados).

El sitio de ubicacion del
electrodo es inadecuado.

Uibiear el sensor en un sitic que
tenga-un espesor de 14 [mm)]
aproximadamente. |

EI sitio de medicién no
esta limpio.

Si fuera necesario, removér tejido
remanente y limpiar el sitio de
ubicacion del electrodo.

Demasiada Hemaoglobina
anormal.

No es posible medir
adecuadamente.

Se ha inyectado
colorante o contraste-en
sangre.

No se puede medir cerrectamente.

Se esta midiendo
durante una resucitacion
Cardiopulmonar.

La medicién no puede ser llevada a
cabo correctamente.

El sensor esta
dafado.

El sensor fue
desinfectado con un
procedimiento
inadecuado.

Desinfectar el sensor utilizando el
producto recomendado por el
fabricante.

La prueba es utilizada
repetidamente.

Reemplazar el sensor por uno nuevo
cuando ia fecha de vencimiento sea
alcanzada.

o

bnda senoidal
superpuesta con la
onda de pulso.

interferencia luminosa.

Cubrir el sitio donde se ubicé el
Sensor. |

La linea configurada
para frecuencia en el

monitor no es la correcta. |

|
Configurar correctamente la linea de
frecuencia en el monitor.

L
i

NIBP

T Problema

-Causalcriterio

Accion

APODERADO
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La|presién de inflado
del manguito es
inf'érior alos 10
[mf|an] o la NIBP
delsaparece dela
pantalla por algunos

|
segundos.

La manguera del
manguito no esta
conectada
adecuadamente a su
respectivo socket en el
equipo.

Conectar la manguera de manguito
de manera adecuada.

!

El manguito no esta
sujeto alrededor del
brazo o esta sujeto muy
levemente.

L

Sujetar adecuadamente el manguito
al brazo.

El manguitc no se infla
adecuadamente
cuelmdo la tecla de
inicio/detencidn de
NIBP es presionada.

£l tubo de manguito no
se encuentra conectado
adecuadamente €l
manguito.

Caonecte la manguera de manguito
de manera adecuada.

El tubc de manguito
puede estar obstruido o
doblado cuando la
presion de inflado en
pantalla incrementa
levemente pero en
realidad no lo hace.

£y

& ke @

Controlar el estado del tubo de
manguito o el aire que es insuflado.

"Se|muestran
-resultados anormales

El manguito no esta
ubicado correctamente.

Seleccionar el manguito que mejor -
se fija a la circunferencia del
miembro del paciente.

El manguito no esta
sujeto correctamente al
miembro del paciente.

Sujetar correctamente el manguito ai
miembro del paciente.

La medicion se esta
llevando a cabo en un
sitio inadecuado.

Realizar la medicién de NIBP en un
sitio adecuado.

E iTlanguito,
replentinamente se
desinfla durante el

inflado.

Se presiond la tecla de
inicio/detencion del .

inflado durante e! inflado.

La Iauto-medicién no

.se inicia aun cuando

ya se ha superado el
tierlnpo suficiente para

El tiempo de intervalo
para la auto-medicion de
NIBP esta configurado

Seleccionar correctamente este
parametro.

repentinamente se
infla.

incorrectamente.

elld.

o El modo de medicion es i
seleccionado para modo | Controlar el intervalo de tiempo.

El manguito Automatico.

La medicion de NIBP es
disparada por el PWTT
{Pulse Wave Transit
Time).

Desactivar el PWTT cuando no sea
necesario para medir el NIBP.

No|se puede conectar

Se esta utilizando un

Utilizar un mangm/fé especificado por
: 7 Z

GRIEKSU S.A—

ROPERTO M. RICCI
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el manguito al tubo de
aire.

manguito no
especificado por el
fabricante.

el fabricante.

No se puede llevar a
cabo la medicion de
NIBP.

Existe mucho ruido que
estd interfiriendo con la
medicion del NIBP.

Determinar y suprima la fuente de
ruido.

La onda de pulso es
inestable debido a una
arritmia.

Solicitar al paciente que no se
mueva demasiado, y Hlevar a cabo
una medicidn invasiva de la presion
sanguinea.

El tubo del manguito esta |
doblado u obstruido.

Solucionar la obstruccién.:

El tubo de manguito esta
dahado.

Reemplazar el tubo de manguito por
LUNO NUEvo.

Existe una congestion
sanguinea.

Medicion llevada a cabo
sobre largos periodos de
tiempo a intervalos
inferiores a 2.5 minutos.

Incrementar el intervalo de medicién.

No medir la NIBP durante largas

periodos de tiempo. |

Existe una obstruccion
debido a un trombo.

Medicion llevada a cabo
sobre un paciente que
sufre de anemia
falciforme.

No llevar a cabo medicién de NIBP
en pacientes con esta patblogia.

CQ, {sélo modelo PVM-2703)

Problema

Posible causalcriterio

Accidn |

El valor medido es bajo

Fl CO, es mezclado enia
inspiracion. ( soloTG-
S00P/TG-820P)

Remitirse a la seccion de CO,.

El adaptador de via
aérea/nasal esta sucio.

Reemplazar el adaptador por uno
nuevo. ;

La medicion es realizada
en un lugar donde la
presion atmosférica es
baja, como por ejemplo a
una gran altitud. {soloTG-
200P/TG-920P)

Considerar la presion atmosférica
cuando se realicen evaluationes.

No se ha realizado la
calibracion cero.
(solamente para TG-
850P/TG-970P)

Calibrar €l sensor de CQO,. '

El valor medido es alto
(El error es aprox. 8
mmHg (1.07 kPa)).

Es usado gas anestésico.
Q,: 4 L/min, N,O: 2 L/min,
sevoflurano: 1%

Configurar {a correcta composicion del
gas inspirado.

Chequear el respirador y eliminar la

El valor medido es Oscilacion
inexacto. causa. ;
L‘ GRIEHSU S.A, — 21
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Realizar una succion con
un catéter de succién en
el adaptador de la via
aérea. (sole TG-900P/TG-
920P)

No dejar el catéter de succidn-en el

adaptadar:

Un circuito de respiracion
Jackson Rees o Mapleson
D estd conectado al
pacientes (solo TG-
900P/TG-920P)

No puede medir correctamente.

El valor de respiracion del
paciente s muy alto ola
respiracion es irregular.

Nazpuede-medir correctamente.

No } aparece la onda de
respiracion.

Oscilacién.

L
Chequear el respirador y eliminarla
causa.

Parpadeo dell LED
r|0]0 en el adaptador
COL.

E! adaptador de via
aérea/nasal esta
desconectado del kit de

Conectar el adaptador del kit de

1sensor CO,.

sensor CO,. ‘
El sensor de CO, 0 € Reemplazar.elsensorde CO, 0 el
adaptador de CO, estd  -|adaptador:de GO, peruno.nuevo.

fallando. (solo TG-
900P/TG-920P)

Apnea por mas de 20
segundos. (solo TG-
900P/TG-920P)

El LED rojo parpadea cuando la

Apnea es mayor a 20 segundos a |
pesar de la configuracion de alarma .
en el monitor. |

alor medido es
,étrado como “---"

i'
1

|EI

Son detectadas menos de
3 respiraciones.

El valor medido es mostrado despues
de qise son detectadas tres o mas
respiraciones.

Luego de la deteccidn de
ta respiracién, la misma no
es detectada por 40
segundos o mas. El
tiempo depende de la.
configuracion APNEA.

El valor medido es mostrado luego de

que es detectada la respiracion. ‘,

s realizada la calibracion
cero. (solamente ent:G-

950P/TG-970P) 5

Luego de la calibracién, el valor
medido es.visualizado-como"—". El
valor-medido-es mostrado después de
gue son detectadas 3 o mas
respiraciones

IBP {sé6lo modelo PVM-2703)

Problema

Posible causa/criterio

Accién

IEl valor de presion
sanguinea adquirido es

Quedan burbujas de aire
en el circuito.

Quitar las burbujas de aire:

APODERADO
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diferente del valor Esta conectado al circuito |Quitar el tubo extra.

estimado. un tubo extra.
La posicion del Cheguearla.posicion del transductor
transductor de presidn de presion sanguinea.
sanguinea es inapropiado
Se esta usando un Chequeardel transductor de presién
transductor de presion sanguinea.
sanguinea con distinta
sensibilidad. : ‘ ,
Otras causas. |Realizar-el ajuste det balance cero

otra vez..

No aparece en pantalla [La medicion esta fuera de |Chequear la condimon de medlcmn

el valor de presion rango. <1

sanguinea invasiva. The blood pressure Reemplazar el transductor de presién
transducer is damaged.  [sanguinea por uno nuevo.

Temperatura
Problema Posible causa/criterio Accién
‘ El sensor de temperatura | Reemplazarel sensor de

El valor de o -
esta danado. temperatura.

temperatura no se . - _

visualiza en pantalia, Mal funcronamlento del Contactar a un representante del

‘ monitor fabricante.

3.12 Precauciones ] :
- No reutilizar partes desechables y accesorios. o
+  Cuando se trate a un nuevo paciente,_primero.:eliminar-a informacion del paciente

antericr. De otra forma se pueden mezclar la informacidn de ambos pacientes.

Luego del encendido-del equipa, las alarmas relacionadas con los parametros

medidos no funcionan hasta que se lleva a cabo el monitoreo.

Cuando aparece el mensaje de “CONECTOR OFF” en pantalla, controlar que los

conectores de los cables estan debidamente conectados a sus sockets. El

© paciente no puede ser monitorizado y Ja alarma no funciona apropiadamente
mientras se muestra el mensaje. '

+ Asegurarse de que los electrodos y cables conectados al paciente estan

apropiadamente conectados al monitor, de otro modo la informacién asi adquirida

puede flevar a diagnosticos errados.

. 23
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No trasladar o mover el monitor usando el cable de alimentacion. Siempre utilizar
la manija para €llo provista en su carcasa.

Antes de conectar o desconectar cualguier instrurmento, debe asegurarse de que
cada instrumento esta apagado y que el cable ‘de-alimentacion-esta deseonectado
de la fuente de alimentacion de corriente alterna. De otra forma el operador ¢ €l
paciente pueden recibir una descarga eléctrica.

No tocar el cabezal térmico dentro del médulo de impresién. El cabezal térmico
puede verse dafiado por los efectos de la estatica o ensuciarse ocasionando fallas
en la impresion.

Cuando se encienda el equipo, controlar que el sonido-de “bong”, asi como los
LEDS rojo, amarillo, azul y verde indicadores de alarma, parpadean una vez para
indicar que las alarmas funcionan correctamente.

No exponer la bateria ni el equipo a la accion directa del sol o a lugares con altas
temperaturas. La vida util de la bateria puede reducirse: o la batergia puede
dafarse.

No someter la bateria a ta accion de fuerzas:excesivas:

Utilizar la bateria en temperaturas entre los 10 y 40 °C. Fuera de este rango se
puede afectar el funcionamiento de la misma.

No utilizar una bateria cuya fecha de vencimiento, indicada en su etiqueta, haya
sido superada.

No dejar la bateria cerca del paciente o al alcance de los nifios.

Cuando el limite de una alarma es configurado OFF, se desactiva la alarma
correspondiente. En tal caso se debe ser muy cuidadoso, dado gue no hay
mensajes indicadores de limite de alarma desactivado.

Al principio del monitoreo de un ECG, controlar que el QRS dominante es
apropiado. De otra forma el monitoreo de arritmias puede_ser inadecuado.

Cuando se muestra el mensaje de “CHECK ELECTRODES", el ECG no esta
siendo monitorizado adecuadamente y ta alarmade-ECG no funcionara. Controlar
todas las conexiones de electrodos y cables, y si fuera necesario reemplazarlos

por NnUevos.

GRIENSU S.A,
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- Cuando se muestra un mensaje de “NQISE” o "ECG CANNOT ANALYZE", el ECG
no esta siendo monitorizado y las alarmas-no funcionan. En tal caso se debe quitar
la fuente de ruido controlando los electrodos o verificando que el paciente no se
mueva.

- No utilizar electrodos de diferentes metales, caso confrario el monitoreo del ECG
puede ser inestable. '

- Al comienzo del monitoreo de un ECG se debe controlar la conﬁguracién del
equipo a través del <QRS DETECTION TYPE=> en la pestafa de ECG. De otro
modo la frecuencia cardiaca puede ser mal medida y el ruido u ondas P
confundidas por segmentos QRS, perdiéndose de vista un accidente cardiaco.

- La luz externa normal no afecta el monitorec de SpO,, pero luces intensas tales
como luces para cirugia o luz solar directa pueden afectar su monitoreo. Pueden
evitarse estos efectos cubriendo la zona del sensor con una manta.

- Se deben apagar las fuentes de alimentacion de los teléfonos maéviles o cualquier
otro instrumento que puede interferir con ondas electromagnéticas. Estas ondas
de radic o de micrconda se acoplan al equipo. causandc ondas o pulsos en
pantalla que son incorrectos. '

L Cuando se monitoriza a pacientes tratados con agentes vasodilatadores, por
instantes el SpO; puede dejar de selr visualizado en la pantalla dado gue no puede
ser medido correctamente, !

- La piel de neonatos es delicada, por lo que se debe quitar con cuidado el sensor
de SpO.. _

- No tirar ni doblar el cable del sensor de ' SpO,. No sumergir tampoco -en-soluciones
quimicas ni agua, de otro modo el cable se puede dafar. En este Gitimo caso se
recomienda reemplazaric por uno nuevo.

- Se debe limpiar la zona donde se coloque el sensor de SpO, para mejqrar el paso
de la luz entre el emisor y receptor.

- Cuando se aplica demasiada presion al manguitc o el tubo del mismo se
encuentra obstruido, un mensaje indica error en-el monitoreo del NIBP o PNl y la
medicion se detiene. Se debe eliminar la causa de la obstruccidn, aguardar 40
segundos, controlar gue el mensgje desaparezca vy realizar la medicidn

nuevamente.
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Y- Para la medicién de la temperatura, se deben seleccionar sensores |adecuados,

! segln corresponda, para adultos o nifos. l

- El pad de aislacion en la medicion de temperatura puede ocasionar irritacion en la
piel si se utiliza durante largos periodos de monitoreo, por 16 que se recomienda

cambiar el sitio de medicion para prevenir la irritacion, 7 ’

313 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

i No Corresponde (el Producto Médico -no ha sido disefiado para administrar
medicamentos). \

L|

i
3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

| | Para la eliminacion del equipo se deben seguir la legislacion local para e|a| desechado
de este tipo de productos electrénicos y teniende especial cuidado en la eliminacién de su
bateria.

|

t\

i
3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

‘ No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parie integrante
del [;nismo). ‘

|

3.16 Grado de precisidn atribuido a los Productos Médicos de medicion

;

Param. Caracteristica Valores
ECCL;' Tolerancia de potencial de | 2 * 500 mV
i l offset de electrodo o
| i Rango de entrada dinamico >+ 10°mV.
i Ruido interno <.36 pV p-p (referenciado a la entradasl.
1:: Respuest | Modo DIAG 1 0.05 a:60 Hz'{- 3.dB)
it |aen Modo MONITOR | 0.3a40 Hz (-3 dB)
‘ frecuencia | Modo MAXIMUM | 1a 18 Hz (- 3 dB)

7

5 ;
GR:%SU S.A. % s
R RTO M. RICCI Ing. MARCELO O. MARTIN

APODERADOC f M, 3154
DIRECTG.t TECNICO
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Visualizacion de forma de

10 mm/mV £ 5% {en modo DIAG, 1:0 Hz, a x1

onda. Sensibilidad de | gan de sensibilidad).
visualizacion
Registro de  Sensibilidad | 10 mm/mV £ 5% (igual que la visualizacién

{cuando se utiliza WS-201P
modulo de adquisicion):

de sensibilidad)

Determina
cion de la
frecuencia
Cardiaca

Deteccidén de
QRS (a x1
sensibilidad)

i
Ancho: 70 a 120 ms.

Adulto
Frecuencia: 30 a 200 bpm.
Nifo Amplitud: 2 0.5 mV
Frecuencia: 30 a 250 bpm.

Visualizacion de
la frecuencia
cardiaca

Tiempo de Retardo de marca de frecuencia
cardiaca: < 100 a 200 ms (cuando se detecta
el QRS)

Ciclo de actualizacién. de frecuencia
cardiaca: cada 3 s o.cuando se activa
alarma.

Precision de la
medicion de la
frecuencia
cardiacay
respuesta a
ritmos irregulares

Bigeminismo ventricular: 86-bpm. |
Bigeminismo ventricular altermnado:lento: 60
bpm.

Bigeminismo ventricular alternado
120 bpm.

Sistoles bidireccionales: 90 bpm.

rapido:

Método de medicidn

Neumografia por impedancia transtoracica

Precision de conteo de

+ 2 cuentas/min (0 a 150 cuentas/min)

IBP*,

Respir. frecuencia respiratoria
Respuesta en frecuencia 3 Hz £1 Hz (-3 dB) ‘
Método de medicién 2 métodos de absorcién de longitudes de
onda ,
80% Sp0, = % Sp0, < 100% Sp0.: 2%
SpO,
SpO, Precision de medicion 70% SpO; = % SpO: = 80% Sp0.:: +3% Sp0;
Menos del 70% Sp0O,no se especifica
| Precision medida entre 18.a 40.°C
Frecuencia de pulso: Precision | £3% 1 bpm \
de conteo (rms)
Método de medicidn Oscilométrico
NIBP Rango de medicion 0 a 300 mmHg
Precision +3 mmHg (0 mmHg < NIBP < 300 mmHg)
' Rango de medicion y|0a45°C
Temp visugii;acién
* | Precisién +0.1°C (25 °C = TEMP < 45 °C)
+0.2°C (0°C <TEMP =< 25°C)
Rango de medicion —50 a 300 mmHg
Precision en la medicidn +1 mmHg t1-digite (~50 mmHg < IBP < 100

mmHg) -

APODERADO

Say/s |
U Q, GARTIN

LIRS T4

LRZCi e 20

Ing. .
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Monitor Multiparamétrico

Legajo N°: 1073

GRIENSU
Rango de TG-900P/TG-
medicion | 920P/TG-950p | © @ 100 mmHg
TG-970P 0 a 150 mmHg
Precisién en | TG-900P/TG- +0.4 kPa (0 = CO2 < 1.33 kPa) (3 mmHg 0
la medicién | 920P = CO2 =10 mmHg))
#0.53kPa (1.33 < CO2 < 5.33 kPa) (x4
mmHg {10 < COZ2 < 40 mmHg})
Lectura +10% (5.33 < CO2 = 13.3 kPa (40 <
CO2 < 100 mmHg))
TG-950P +0.27 kPa (0 < CO2 < 5.33 kPa) (+2 mmHg
{0 < CO2 < 40 mmHMg))
co,* Lectura +5% (5.33 < CO2 < 9.33 kPa (40 <
CO2 = 70 mmHg))
Lectura £7% (9.33 < C02<13.3 kPa (70 <
C0O2 < 100 mmHg))
TG-970P +0.27 kPa (0 < CO2 < 5.33 kPa) (£2 mmHg
(0 =C02 = 40 mmHg))
Lectura 5% (5.33 < C0O2 £9.33 kPa (40 <
C0O2 £ 70 mmHg))
Lectura +7% (9.33 < C0O2 < 13.3kPa (70 <
C0O2 <100 mmHg))
Lectura +10% (13.3 < CO2 £ 20.0 kPa (100 <
CO2 £ 150 mmHg))

* $6lo modelo PVM-2703

ROBERTO M. RICCI
APQDERADO

1 ik
CNTTO00TATTN

LWL TN

[l
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Monitor Multiparamétrico

PM 1073-196 %

Legajo N° 1073\«

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccitn (Fabricante):

Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

1-1 Tajino, Tomioka-Shi, Gunma, Japon.
Fabricante Legal:

Nihon Kohden Corporation

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku.

Tokyo 161-8560, Japén.

Razdn Social y Direccion (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Identificacion del Producto:
Producto: Monitor Multiparamétrico.
Marca: NIHON KOHDEN.
| Modelo: PVM-2701 / PVM-2703.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto.

5

| APQDERADO

Variables Ambiente de operacion Ambiente de almacenamiento
Temperatura ; 10 a 40°C EI%ZSengoiCrrﬁJ—:essi?’nr‘:)ssoc
| Humedad | ot cneacibr) condensacien)
atrif::gr?w 70 a 106 [kPal 70 a 106 [kPa]
ROBERTO M. RCCI Ing. MARCELO O. MARTIN 3

M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO .
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& o
&} - Monitor Multiparamétrico

GRIENSU

/

., BEDSIDE MONITOR |
Model PYM-2701

NIHON KCHDEN CORPORATION
1-31 -4 N:shlochaa; Shinjuku-ku Tokyo, Japan

ﬁp No. 01K [sa] ] POWER INPUT SSVA

» BEDSIDE MONITOR
9 Model PVM-2703

NIHON KOHDEN CORPORA
1-31-4 Nishiochiai, Shinjulau-ku, Tokyo,Japan

Op Neo. 03K I POWER INPUT - 95VA

Figura 2.1.2.a: Rétulos provistos por el Fabricante.

GRIENSU S.A.

R RTO M. RICCI
APODERADGC

lng MHRCELO 0. MARTIN
N. 3}54
DlPECTOR ECNICO

-
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GRIENSU

PM 1073-196

Legajo N°: 1073

Informacion de los Roétulos

Monitor Multiparamétrico

N° de serie: XXXX
Modelo: PVM-2701 [1 PVYM-2703 [

Marca: NEHON KOHDEN
Autorizado por la ANMAT PM 1073-196.

Importado por;
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:

Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production
Center

1-1 Tajino, Tomioka-Shi, Gunma, Japén.

Fabricante Legal:

Nihon Kohden Corporation

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku. Tokyo 161-8560, Japdn.

Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin.  M.N. 3154,

dl MM/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A
&

Fig. 2.1.1: Modelo de Rotulo.

APODERADO

v

1

-

Ing. MARCELC: <. $ARTIN

MNL 37

JECTOR TeCNCO
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