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A.N.M.A.T 

BUENOS AIRES, 1 5 SEP 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-23997/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed SRL solicita se autorice la 

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

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

80, inciso 11) y 100, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo monitores respiratorios y nombre técnico 

sistema de monitoreo fisiológico, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed SRL, con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-15 respectivamente 

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 



• ~.¿!?~ 
,?....",...,. g~ 

.9ij e, • f '""'"'"'" 
A.N.MAT 

"2011:)lñD áef'Ira6ajo (])ecente, faSa{uáySeguriáaá áe los 'Ira6ajaáores" 

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136S-S9, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-23997/10-0 

DISPOSICIÓN NO 

~. 5275' 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ... 6 ... 2 ... 7. ... 5 .... 
Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios 

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

Monitoreo Fisiológico. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: controlar la presión de las vías respiratorias del 

paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con dispositivos de presión 

positiva que no incluyen la característica de medida de presión (como por 

ejemplo, una bolsa de reanimación o un ventilador básico), o como un monitor 

de presión auxiliar independiente para dispositivos con la característica de 

medida de presión. 

Modelo/s: Criterion 60 

Criterion 40 

Período de vida útil: 10 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC. 

Lugar/es de elaboración: 5 Technology Drive. Wallingford, CT 06492. Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-23997/10-0 

DISPOSICiÓN N° 
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Dr. OTTO A. ORSINGHER 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

............... 6 ... 2 ... 7 ... 5J 
~ \ 

!Wt 1"" <jl, 
I - \ 
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
8U8 .. INTERVENTOR 

.A.J<.H ...... T. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-23997/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N6 .. .2 ... 7 ... 5, 
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, se autorizó la inscripción en el Registro 

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios 

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

Monitoreo Fisiológico. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: controlar la presión de las vías respiratorias del 

paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con dispositivos de presión 

positiva que no incluyen la característica de medida de presión (como por 

ejemplo, una bolsa de reanimación o un ventilador básico), o como un monitor 

de presión auxiliar independiente para dispositivos con la característica de 

medida de presión. 

Modelo/s: Criterion 60 

Criterion 40 

Período de vida útil: 10 años. 



// .. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC. 

Lugar/es de elaboración: 5 Technology Drive. Wallingford, CT 06492. Estados 

Unidos. 

Se extiende a Agimed el Certificado PM-1365-59. en la Ciudad de Buenos Aires. a 

..... t5 ... SEP .. 2.0.1. siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de 

su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

Dr.ono A. ORSINGHER 
aU"INTERVENTOR 

.o1U!.)I.A.T. 
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Belgrano 1215 Piso 10 • Of.105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina 

Fabricado por: 
Respironics Novametrix, LLC 
5 Technology Orive. Wallingford, 
CT 06492. USA 

Monitor Respironics Criterion® 

Modelo:, ___ _ 

Ref# ____ _ S/N xxxxxxxx El ---------------------

230 V CA, 50 Hz, 60 mA IPX1 !o8:. ~€ 
Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

{. .. Condicion de Venta .. .] 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-59 

\ 
\ NANDO SCIOLLA 

FH\. de' .dO 
Apo o L. 

AGlt;\EO S.n. 
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Monitores Respironics Criterion® 

Belgrano 1215 Piso 10 ~ Of.105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina 

Fabricado oor: 
Respironics Novametrix, LLC 
5 Technology Orive. Walllngford, 
Cl 06492. USA 

Monitor Respironics Criterion® 

230 V CA. 50 Hz. 60 mA IPX1 J.t CE: - 00B6 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

[. .. Condicion de Venta .. .] 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-59 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

3.2.; 

• Para evitar el riesgo de incendios, no utilizar este dispositivo cerca de anestésicos inflamables. 

• Las leyes federales de los Estados Unidos sólo autorizan la venta de este dispositivo a un médico o bajo 

prescripción del mismo. 

• No utilice este dispositivo para monitorizar presiones cuando la frecuencia respiratoria del paciente supere las 60 

respiraciones por minuto. 

• Para evitar lesiones personales o daños en el equipo, mantener el cable de alimentación fuera del alcance de los 

usuarios. 

• Utilizar el Monitor Griterion sólo con un suministro de alimentación y Un paquete de batería Respironics. 

• El uso de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátiles y móviles puede afectar a este y otros 

equipos médicos. 

• El uso de accesorios, sensores y cables que no sean los especificados por Respironics puede producir un 

aumento en las emisiones electromagnéticas o una reducción en la inmunidad del equipo. 

• El Griterion nO debe utilizarse junto a otros equipos ni colocarse sobre ellos. En caso de que sea necesario 

hacerlo, debe observarse el equipo para comprobar que funciona nonnalmente en la configuración en la que se 

utilizará. 

• Este dispositivo no es adecuado para uso en entornos MRI. 

CRITERION Uso Previsto 

El monitor de presión Griterion utiliza un transductor de presión semiconductorizado para controlar la presión de las vías , 
respiratorias del paciente durante el ciclo respiratorio. El Griterion ha sido diseñado para ser utilizado con dispositivos de 

presión positiva que no incluyen la característica de medida de presión (como, por ejemplo, una bolsa de reanimación o un 

Página 1 de 11 ,J ~ 
FEcJ::DO se/OLLA 

e\O APOderado 
AGJMED S.R.l. 



627 5 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

Monitores Respironics Criterion® 

ventilador básico) o como un monitor de presión auxiliar independiente para dispositivos con la característica de medida de 

presión. El Criterion hace sonar la alarma cuando la presión de las vías respiratorias está fuera de los límites de alarma de 

presión alta y baja seleccionados por el usuario y muestra un gráfico de barras con la presió~ máxima y la presión de las 

vías respiratorias en tiempo real. 

El Criterion también incluye las características de retardo de alarma. silenciación de alarma y presilenciación de alarma. La 

reserva de la batería suministra hasta 24 horas de alimentación de reserva en caso de que falle la alimentación de coniente 

alterna o no esté disponible (durante el transporte, por ejemplo). 

NOTA: Los disposftivos han sido diseñados únicamente para uso estacionario y transporte intrahospftalario. 

3.3.; 

Conexión del Criterion 40 y Criterion 60 a la red de alimentación 

El Criterion 40 y Criterion 60 vienen provistos con un suministro de alimentación compatible con la red de alimentación 

eléctrica (120 Ó 230 V de corriente aRema, dependiendo del modelo/pais) y suministran una potencia de salida de 12 V de 

corriente continua. 

Las Figuras muestran cómo se conectan el Criterion 40 y Criterion 60 a la alimentación de corriente alterna (pared). El 

interruptor ENC/APG (encendidol apagado) enciende y apaga la monitorización (cuando el monitor está conectado a la 

alimentación de corriente altema, la batería se puede recargar independientemente de si el interruptor ENCI APG está 

encendido o apagada). 

M'X':t-y de pesi::;'...­
!)}I~;) Crlle1lOfl iiO 
(parle' V--c.trul('r) 

Conexión del Criterion 40 al sistema del paciente 

Sumil11stDdE 
~¡'f'lf"'1tK~Ó!1 ía '" 
led de alirrHi''1!a'>éln 
~,-, y, ",,'e::li 

COne,~ió'1 del Critenon 40 a la alimentación de corrfente alterna (PM8Ó) 

El Criterion 40 ha sido diseñado para ser utilizado con un tubo de presión desechable que consta de un filtro hidrofóbico 

que protege al monitor de la humedad y reduce el riesgo de contaminación cruzada. De la Figura 3 a la Figura 5 se muestra 

cómo se puede conectar el Criterion 40 al sistema del paciente. 

r 
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Monitores Respironics Criterion® 
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Conexión del Criterion 60 al sistema del paciente 

El Criterion 60 controla la presión y el oxígeno: 

• El monitor mide la presión mediante el tubo de presión desechable que consta eie un filtro hidrofóbico. El filtro protege el 

monitor de la humedad y reduce el riesgo de contaminación cruzada . 

• El monitor mide la concentración de oxígeno mediante el sensor de oxígeno reutilizable, El sensor ha sido diseñado para 

ser utilizado únicamente con el monitor de presión/oxígeno Criterion 60. 

El tubo de presión se conecta generalmente cerca de las vías respiratorias del paciente, mientras que el sensor de oxígeno 

se sitúa en la extremidad inspiratoria del flujo superior del humidificador. La Imagl~n 3. la Imagen 4 y la Imagen 5 muestran 

cómo se conecta el Criterion 60 al sistema del paciente. 

Página 3 de 11 
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Monitores Respironics Criterion® 

3.4.; 

Prueba funcional Criterion 40 

Antes de utilizar el monitor de presión Criterion 40, seguir los pasos siguientes para verificar el funcionamiento correcto del 

monitor: 

1. Conectar la alimentación de corriente alterna y encender el monitor. A continuación, comprobar que en la pantalla del 

monitor se active cada uno de los caracteres de la pantalla, bloque por bloque. 

2. Cuando la pantalla introductoria haya aparecido, comprobar que en el indicador de fuente de alimentación se visualice 

~CA" (corriente alterna) lo que indica el funcionamiento de alimentación de corriente alterna. 

3. Desconectar la fuente de alimentación y comprobar que en la pantalla se visualice "Bat" (baterra), lo que indica el 

funcionamiento de la bateria. 

Comprobar que la alarma suene. Volver a conectar la alimentación de corriente alterna y pulsar REINICIAR. 

4. Cuando no se haya conectado presión al conector lúer del monitor, en el monitor aparece una Pmx (presión máxima) de 

° cmH20 y una línea única en la posición cero del gráfico de barras. 

5. Configurar la alarma de presión baja a 10 cmH20 (consultar Ajuste de las conñguraciones de la alarma en este manual) 

y comprobar que la alarma de presión baja se activa. 

Prueba funcional Criterion 60 

Antes de utilizar el monitor de presión/oxígeno Criterion 60, seguir los pasos siguientes para verificar el funcionamiento 

correcto del monitor: 

1. Conectar la alimentación de corriente alterna y encender el monitor. A continuación, comprobar que en la pantalla del 

monitor se active cada uno de los caracteres de la pantalla, bloque por bloque. 

2. Cuando aparezca la pantalla introductoria, comprobar que en el indicador de suministro de alimentación se visualice "CA" 

(corriente alterna) lo que indica el funcionamiento de alimentación de corriente alterna. 

3. Desconectar el suministro de alimentación y comprobar que en la pantalla se visualice "Bat~ (batería), lo que indica el 

funcionamiento de la batería. 

Comprobar que la alarma suene. Volver a conectar la alimentación de corriente alterna y pulsar REINICIAR. 

4. Cuando no se haya conectado presión al conector lúer del monitor, en el monitor aparece una Pmx (presión máxima) de 

O cmH20 y una línea única en la posición cero del gráfico de bar~s. 

Página 4 de 11 
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Monitores Respironics Criterion® 

5. Configurar la alarma de presión baja a 10 cmH20 (consultar Ajuste de las configuraciones de la alarma en este manual) 

y comprobar que la alarma de presión baja se active. 

6. Cuando se expone al aire ambiente, el monitor debería indicar 02% del 21 % ± 1 %. 

7. Configurar la alarma de 02% alta a un 19% de oxígeno y comprobar que la alarma de 02% alta se activa. 

PéfÚida de la alimentación de corriente altema 

El Criterion 40 y Criterion 60 hace sonar la alarma si ha perdido la alimentación de corriente alterna. La alarma de pérdida 

de alimentación de corriente alterna se puede silenciar pUlsando la tecla SILENCIAR. En la pantalla se indica si el monitor 

está siendo alimentado por corriente alterna o por batería. Si el monitor está funcionando con alimentación por batería, se 

conserva alimentación cuando se apaga la contraluz de la pantalla y no se ha pulsado una tecla durante 30 segundos o 

más. La contraluz se enciende de nuevo al pulsar una de las teclas. 

3.6.; 

INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS 

3.8.; 

• Para evitar el riesgo de incendios, no utilizar este dispositivo cerca de anestésicos inflamables. 

• Para evitar lesiones personales o daños en el equipo, mantener el cable de alimentación fuera del alcance de los 

usuarios. 

• Utilizar el Monitor Criterion 40 y Criterion 60 sólo con un suministro de alimentación y un paquete de batería 

Respironics. 

• El uso de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátiles y móviles puede afectar a este y otros 

equipos médicos. 

• El uso de accesorios, sensores y cables que na sean los especificados por Respironics puede producir un aumento 

en las emisiones electromagnéticas o una reducción en la Inmunidad del equipo. 

• El Criterion 40 y Criterion 60 no deben utilizarse junto a otros equipos ni colocarse sobre ellos. En caso de que sea 

necesario hacerlo, debe observarse el equipo para comprobar que funciona normalmente en la configuración en la 

que se utilizará. 

• Cuando se utilizan dispositivos electromagnéticos (por ejemplo, electrocauterios), la monitorización del paciente 

puede verse interrumpida debido a las interferencias electromagnéticas. Los campos electromagnéticos de hasta 3 

V/m no tienen efectos adversos sobre el funcionamiento del sistema. 

• Los cambios erráticos repentinos en el funcionamiento del equipo que no guardan relación con la condición 

fisiológica del paciente pueden ser una señal de que el monitor está experimentando interferencias 

electromagnéticas. 

Limpieza y mantenimiento 

Mantenimiento 

En condiciones normales, el Criterion 40 y Criterion 60 no requieren mantenimiento especial o esterilización. El monitor, el 

sensor y el acoplamiento en T del sensor se pueden limpiar y desinfectar con un paño húmedo y alcohol isopropílico (tener 

cuidado de que no entre líquido en el monitor o en el sensor). 

Página 5 de 11 
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Monitores Respironics Criterion® 

PRECAUCiÓN: 
~ Para evitar daños (grietas y marcas en el plástico) en las superficies del monitor, no utilizar desinfectan/es de formaldehído o con base de 

fenoL Manual del usuario del monitor de presión/oxígeno Criterion 4()@yCriterion6()@22SPA 8·100333·00 Rev D 

• El tubo de presión ha sido diseñado para uso con un s% paciente: no esterilizar o volver a usar. Seguir todas las normas federalas y 

locales respecto a la destrucción o reciclaje del material del tubo. 

Esta sección incluye información sobre los procedimientos de mantenimiento siguientes: 

• La calibración de presión incluye las calibraciones a cero y de ajuste: 

Efectuar una calibración a cero (usuario sin conocimientos técnicos) si el monitor muestra una presión cuando no se ha 

conectado ninguna presión. 

Efectuar la calibración de ajuste (técnico cualificado) una vez al año o si el monitor mide la presión de manera incorrecta 

después de haber realizado la calibración a cero. 

• La calíbracíón de oxígeno incluye calibraciones del21 % y de ajuste (100%) (Usuario sin conocimientos técnicos). Efectuar 

las callbracíones del 21 % Y de ajuste semanalmente. cuando las condiciones ambientales experimenten cambios 

significativos o cuando se sospeche una medida de la concentración de oxígeno incorrecta. 

NOTA: Respironics recomienda efectuar las calibraciones del21 % y de ajuste después de la desconexión del sensor de 

oxígeno. 

Csrga y recambio de la bal8rfa 

• Recarga del paquete de la batería. Recargar el paquete de la batería cuando esté bajo o se haya descargado. Cualquier 

usuario sin conocimientos técnicos puede recargar la batería conectando el monitor a la alimentación de corriente alterna 

por un períOdO de 16 horas. 

• Cambío del paquete de la balería: Cambiar el paquete de la batería cada dos años. cuando el monitor no se haya usado 

durante un año o cuando el voltaje del paquete de la batería siga bajo aún después de haberlo cargado. Un técnico 

cualificado debe cambiar el paquete de la batería. 

3.11 

Resolución de Problemas - Alarmas 

Si se ve 11 oye lo siguiente; Significa que: 

Parpadeo del indicador Alarma de presión 
de ALARMA, parpadeo alta: la presión de 
del :simbolo de alarma de las vías respiratorias 
presión alta, alarma es superior al limite 
sonora. de presión alta 

establecido. 

Parpadeo del indicador Alarma de presión 
de ALARMA. parpadeo baja: la preslón de 
del simbolo de alarma de las vías respiratorias 
presión baja, alarma es inferior al limite 
5OflOI"a. bajo estableCido 

! 

Página 6 de 11 

Hacel lo sigulenle: 

Examinar al paclente. 
Comprobar que el sistema del 
paciente no tenga pliegues u 
oclusiones. Analizar las 
configuraciones adei:uadas 
para la alarma de presión alta 
del Criterioo 40 y el dispositIVO 
de ventllación. 

Exammar al paciente, 
Comprobar que el sistema 
del paciente no esté 
desconectado. Analizar las 
configuraciones adecuadas 
para la alarma de presión baja 
de! Critenon 40 y el dispositivo 
de ventilación, 

FERNANDO SCIOLLA 
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SI se ve u oye 10 Siguiente: 

Parpadeo del indicador 
de- ALARMA. parpadeo 
del slmbclo de alarma de 
presión alta alarma 
sonora. 

ParpadeD del indic .. oo-
de ALARMA, parpadeo 
de! sfmbolo de alarma de 
presión baJa, ahuma 
sonora. 

Parpadeo del indicador 
de ALARMA. parpadeo 
del s¡mbclo ~ alarma de 
o~jgeno .alto, alarma 
sonora, 
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Si se ve u oye lo siguiente: Signlffca que: Hactr lo siguieRte: 

Parpadeo del indicador Alarma de pérolda Comprobar la fuent€' de 
de la ALARMA, parpadeo de fa alimentación alimentación de corriente 
del simoolo "Bar', de corriente alterna: alterna y asegurarse de que las 
alarma sonora, Después alarma de tallo o conexiones de! sumímstro de 
de 30 segundos, se desconexión de la al1mentaclón sean ~uras. En 
apaga la contraluz de la alimentación de caso de una desconexión 
pantalla. corriente alterna, 'ioluntana, pulsar REIN1CIAR 

para apagar los indícadlXes de 
alarma, (una baterfa 
completamente cargada puede 
al ¡mentar el mooitor hasta 24 
horas). 

Parpadeo del icono de la Alarma de bateda El monitor continúa func;o-
bateria, aparece ~CA", no baja o descarg,~da, el fiando mediante alimentactón 
hay alarma sonora. El monItor funciona de corriente alteroa. la bateria 
¡cono de !a batería indica con alimentación de está completamente cargada 
que la carga está baja o cornente alterna, después de 16 horas. Sí la 
se ha descargado. alarma continúa, cambiar la 

batería, 

Parpadeo del icono de la Alarma de batería Conectar el roooitúr para que 

baterfa, aparece el baja, el mOrlltor funciOfle con alimentación de 
símbolo "Bar', no hay funciona con corriente aftema y recargue la 
alarma sonora, El icono alimentación de la bare,ia, La batería está 

de la bateria indIca que batería, completamente cargada des-
la carga está bala. pues de 16 horas. Si la alarma 

continúa, cambiar la batería. 

Parpadeo del indi<:ador Alarma de Conectar el monitor para que 
de la ALARMA, parpadeD alimentación de funcione coo alímentaciÓfl de 
de! ícono de la baíeria, batería descatgada. corriente alterna y re<:argue la 
aparece el símwlo "Bat", el monitor funciona batería. La batería está 
alarma sonora. El lCOllO mediante la completamente cargada des· 
de la batería indica que alimentación de la pués de 16 horas. Si la alarma 

se ha agotado la carga. batería. contmua. camblar la baterf,¡¡. 

Significa que: HaCe! IG si'guienttL SI $8 ve ti oye lo SigUiente: Sl¡nffica que: Hacel lo siguiente: 

Alarma de presión alta: Examinar al paciente. 
la presión de las vías Comprobar que el srstema 
respiratorias es Superior del paCiente no 1enga 
al limite de pJeSlcn aha pliegues u oclusiones. 
estabieddo. Analizar las 

configuraciones 
adecuadas para la alarma 
de presión alta y el 
disposi!lllO de \/entllación. 

Parpac!eQ del ícono de la Alarma de voltaje de Conectar el monrtor a la 
batería. aparece el bateria balO. el ffi()nltor alimentación de corriente 
símbolo "BatM

, no hay funciona con alterna y recargar la 
alarma sonora. El icono alimentación de ia bate,(a, la batería está 
de la bate,¡a indica que baterla. completamente cargada 
la carga está baja, después de 16 horas. Si 

la alarma continUa, 
cambiar la bateria. 

Al.arma de presión baJ.a: Examinar al paciente. 
la presión de las lilas Compmoar que el <::istema 
respHatorias es inferior de! p3Clente no esté 

Parpa<leo del indicador Alarma de batería Conectar el monitOf a la 
de la ALARMA, parpadeo descargada, el monitor alimentación de corriente 
del icono de la batería. funciona con alterna y recargar la 

al limlte bajo de,>wnectado. A~alizM aparece el ",rmbolo "Bat", alimentaci6n de la batería, La bateria está 
estabiecido las eonfll?uraciones alarma sonora. El icono baterla. compl€taffi€nte cargada 

adecuadas para la alarma de la baterfa indica que después de 16 horas. SI 
de presión baja y el se ha agotaao la carga. la alarma continúa. 
dispositi\/o de ventilación. cambiar la baterl,J. 

Alarma de o¡o;l¡;¡eno altD: Examina¡ al pacleme. 
la concentraclon d~ Comprobar t003S las 
oxlgen<:' es Slipe~¡Of al fuentes de gas. Analizar 
Hmlte alto estableciOO las configuracrúnes 

adecuadas para la alarma 
de o~1geno alto y el 
dispositi\/o de \/entilación. 

Páglna7d~ 
FERNANDO SCIOLLA 

Apoderado 
AGIMED S.R.L. 

Bioing. LEON,\R~ . Gc;,iJEZ 
Mat. COPITE'J ,540 

Oirector',"T "cr:\co 
AC·ME~~.f:·l. 
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3.12: Factores Ambientales - Compatibilidad Electromagnética 

Palitas V ae(latadó" del fabri[,j'lnte - Emisiones ele(tromagnétkas 

El Cr;';~I;';)~ 40 ~t3 m~Mo para 1"" I!thzado,ffi el fIt'l'hlriO ~¡~r"ma,n~{c «\H! u especl"lca 
~ co1lt,~1J¡":ó", El d-.."t., <l"¡ lJ">W!,io ~i Criteno," 4D ~ 1>5'"9ur"r5., de Q"'" U util-=e erl 
d,me .,rt;Qloo. 

Em~c~sd""F 

crs~ 11 

Conronnidad Entorno ~romagnét¡.:o - paut,u 

El CntE<i<lO 40 "l<,iz"~9f'" do; '"1' !Ír!un~nt., pa,a Su 
fu""o""""~" rt<!cf"O, E>'l ~:l>!nru., GU~.,m,<i",,",~ 
Il.F:son rm.oy baja,. '! e!i ""o;' ",ob3b,,,_que caUGen 
",~rf .. r~n=s .. 'l 10$ ~~IP"$ mctrCtwn:; .tll'" <e 
fflCuer¡'tM.", ~u p"o~,m~, 

d~,;eA: 

e; C,-it'!!",n 4C e< ~ p"r,,~,·;JtH,ndo fll C....,¡<H"~C 

f-:c'm-s,-,~"',---+,.¡=,----1 ~~g==v~~~ ~Q~~""~f7<~~Món 
"rmcn,caos p0bl¡a¡ ~ M¡o ",,!taJe ~ ""?iu.,1 SUITIl.'''W"¡) eIéct,,.,;,,,, lo~ «"fK'~,~ ~bhrn.," ~com v""e;nca, 

fi,~<tuado,le'> de 
, .. daj.,,!,:¡~ ... 

!EC 61000-,-3 

Pilutas V declaración deJ fabfi(imte - Emisiones electromagnétkilS 

El o-,Io;,,,oo;;':¡ erta .tt.;e~do Pf'n! !)te utillZi1ÓC"1' el enl;Cl!"'" eiect'crnagné&" q" .. lle ~pecl,Cl! l 
OO"bnu&:IÓn. El C:I~ (! ~ US\.i3rio ~ Cáteri()n 6() det>e ~r",:se de que se uti!lce en ddm 
e!'¡:>mo. 

En~¡;",,'>eS o .. Rf 

C;S?R II 

Gn-,P'l 1 El Cnt.,non 50 d,k:ra .. nerQia d.. RF ,;m""",,!ffite para s~ 
flm':'on-llmoe!'\te inteme. Et\ COO!l~a. = 
emi~KIl1es RF ()O" muy baj",s '( es;:o:u p¡ooable ~~ 
\Cause!' !~t:e<ft'le~ en ks equi""" oe1..ctr6",C<.l~ que se 
~~ 0!0 ti" p .. ",ú""dMI. 

EnH¡;IO~~~ oe:l.F daseA ~~ .. A, 

GSAA: 11 El a~ 60 fi ~ para ~ LItlI1ZarnK. en rualQuoe, 

I-:'-m-,.-,-~-.-·~-. -,-~-,--t------1 ~:=: ~==~/ e: ~q~:I~;;~IIOÓ<! 
f-1E_'_'_'_OO_O_"'_._' __ t-____ -/ ~~;~o~ ~~~~ ~~o~~~== 
"b:tli~"ones de 
~o;bJe 'f f),w., 

lEC 61000-)·) 

Pauta§ y dedar.u:ión del fabrkante - Inmunidad electromagnética 

El Criterion 40 y 60 están diseñados para ser utilizados en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El 

cliente o el usuario del Criterio n 40 y 60 deben asegurarse de que se utilicen en dicho entorno. 

'"""" .... , .. mullid .... 

D=:3F'9~ 
"",~o>tib~a 

lEC EtElOC-4-: 

Co<'''''',"",~'-
",~t<~""'Wn"," 

'"i',dM" de 
'M"i!~ 

leC <>1000·4-4 

~b,~,,,,,,,6~ 

!EC tilúclO·4·S 

Q¡iN~ de ""k~, 
·",~~r,,,p.:,,,~ 

bl~ny 

v~"~o",,,,,, j~ 

volta}ee'> I'r>ea!l 
de~''''''~~ 
oh· ... nt=-I<' 

!a: <>l~OO·4-11 

f!«~I""'~ 
'nductn~1 
(Si;>/6C Hz) 
C"",P~ n';tg'~t>cc 

lB: 6!000-4--5 

lEC 60601 
~de.mMyO 

,¡, ~ kV «mt.octv 

!o:;W~'r~ 

"':"'iparftti""",,~ 
"'Jm,m"~,, "~r!Ge 

U kV p",~ '(,<e;>$ do: 
..m3<lo!h~ifd~ 

"'1 .. ""'00<> 
M""""""a! 
'¡'~'.V~'~"""'(<n 

<5% U, 
('><O;>l% ~ ~5% ~~ 
(,'r;dvr<><>teO,Só<±, 

-" ("'"~ d"¡ 6O%.eI\ 
UtJ d",~nte S ,,.-jo,, 

?'9%lJ, 
(.,.kI" del 3{l"fo ,." 
U,) d",,,oo. 25 cic~ 

<-5'",1.-\ 
~ ,.=,,~ de' -:>5% ~F 

~!r) rl"'''nt.. 5 
,,~.wo. 

M ...... 
amtorm'd .... 

"'lS"V,,,,-,t~(W 

,. s k¡ ,.,,~ 

,,:kV~a"""a$~ 
~"""",,,"m"¡,;ctrb 

"l kV ¡¡al" tí"",, d'! 
~~~"'"'~ 

±lWm<Xfu 
df.~'~'3i 

±~ kV m",<Io QC!,,0~ 

,'S%U, 
! ,,<~'" d.< 95·;' ~r 
¡j,)dur~"t~o,S~ 

4O%t.', 
(~.u del W% en 
L4) d".a""" 5' cdo~ 

70'", U' 
(C<5'.u. d'>l:)O% ~n 
0) d",,,,,«o :5 ",cM; 

~5% 1;, 
(,,<.lI~ J.,., ?~'%~, 
(1,) du<","tl! 5 
~""do~ 

Entorno electro,,~· 
tico~ P .... t ... 

EI.~d_..,ccie 
roa"", .. , h"""";g6" o 
c~m",.... ~~ ~rt~ cutH!= 
ooo~ig",,~i~ 
~.,~,~, :" mlmedad 
;eiatl,~ debe $,", do ~I 
"""",.3il%. 

L<o ~.hlad,"!a 
;oJ,~~do,e<i 
~(!eo"i~ ,e' ~ ce \In 
.",t"m~~sl~ 
~~~rn>t,pic", 

'-21 ",,1'diOd cel~ 
ai1me<'t"""", ~ ,,,,d 
d"¡","'-,, •• "I~ de un 
~tltQn-.o ;= ... ,=1 " 
rOopl:afl."s ü .. ,,,_ 

\.a ~~"dad de ;., 
~'I\lle'lt"""", do: f'O'd 
<frl,o;íaoed. d~ "" 
M0,"Klwfl'e""';sI~ 
hooprt¡oJano t;pco. :;..el 
,," ..... '" del Cnteno~ 40 
f~"''''~''''' 
ñm~ern:eo=n(><) 

dw ~",e ,nt"",.,=""", en 
..;~,"~~f..:o . .., 
_""""'r>Malim~.el 
"",,,,t,,,' OC" ~~~ f"""t.­
de ';-'''''''''':Kt<l~ 
,,,,,,t.;,n.mp~ '" W;, "''''' 

bt'";~' 

LOS ca"'l>'$ m~KC~" 
~~a imh;stnal 
~tene,-IMnra~. 
ti"""", ~,,"aern:W"l<'~ 
""''''''''''''''''.u 
ho~~lap"". 

'<1',,~ .. rlo 
IE'~ tlO<X··4·~ 

l~~'"", 
¡5>Jk,.., aZO"'><2 

;¡f¡~~ "Vim ''l/m 
!K$¡COO+3 00 MH;¡ ~ ~_5Gti:z u'_a t GH>; 

Ent.......,~IC"- P .... tas 

1<0 ... _ oM.!Uiru «I,i~. do 
"",",W.K== d<- ~F:><><~" "'<MI.,. 
, .. "a de mr'!;lUfli> ~ ~ a-'W<en u. 
''',;1'>ldo. ""'cable>. y ~ "'"~"'W I~ 
d_""""~~O>O~~J>,,,tlF 
do ,. _>Ón ~,<:a:O~ a !a.,,,,,,IiIl'I>:I~ rl" 
h",;"''''''. 
~t!Io!'<;" <1.; ~i'l<:'>Ón F",,=><ffid";~, 

<I.l.?JP 

dond<- P .. lo pct..,..,~;le ;al:da mo;:,,,,", 

",""",.1 ae; ",,,,,,.,,"01 "" ~.,,"" [W). 
~~f"~t..&elrr~'yd""l! 
d~ ~ ",,,,,"'''''00 '"K<lm<'{';o&l, en 
mot< ... (m). 

Loo",,,.,,,,d";,,.,,,,e.>~""''''' ¡'&n(I!"'''''''' ~ 1\f fil'"', _,,,-.no6!, 
~~,.f'I'~vo""'A>~~_~ ,n 
,,,,,,'._*,<M<\OI~q,,,,,,",, 

c"n"'iX'<>dF<flt,"" iJl ",'o'd de ~""'~ 
~ (¡,do ""~"o!o dO' f.~~_, 

~'p>W"",,~ ,,;t,.,1.,,.~ 

~~,,;~~~~~= (~» 
!'<OTA l., A SO M¡;, > = 101M,.., ~"'~" ,,,,,",,,oh de fre:ue""", "'pell<r, 

'ieTA;, e.e.. p~utIoo p~ M a¡¡!ic"","" en tOO"" l<>< "'""""'- ta i>'~¡'KJjn ~'''''''rom~~"" ,e "" 
'_~I'C' (o~~.,!Ó<1, '" r<!IIe"",,, M;"" """ruct""" ~y ~'~. 
•. lA, ~~<Oa'Jlp<;~i«;l;YamFm.". ... <<er<<;lM~~~~~F~_I#~oo_>:mé.~ 
~~\y,~m»"""Iie<= ... ,IM,oj;="""~&..f>,""=;...,j,_.,.z."',,.,=c:Io 
"~AM.fM.""~=ÓO.oo~,_" ... _"'Je...,f"'mat~oon"'''''''''''n.,,.~w~'''',·ojel'lt''''''' 
~~""-"-aOO?O'-""'tr"""",,.oo,,!.do ~Fi;;o<, ... t>oo""",de.~I.o,_'~ ... u~~u:C 

;:;~,;~¡~~~~~~:I=,::,':~:;::,,¡oó~r~~ 
,,,,,~ner"", Ec C'>ro do. o~"." '''' It.Il>Co_o(>;) f.=~d<o le "",-",al, ¡>.,..rto. ... ~>o ~ 
~"" 3dIao"*"_ =""""' ... I~"",~ O el ,~'"" QI.'e'" """,,.,.,b~ '" c.'lI,.."", <OO. 

::. fn~' ''''~,,,.\c d<-f,,,,,c~"C. do ISO "K>. ~D MK>. lo, "'t"'''_'¡'' ~ "'*' ;"~o,,,,,, 
~" \tí", 

( 
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3.14.; Eliminación del Producto 

D!stiJll(IaS de separcKiólI rel'omendo'ldas entre 
equipos de romullKariolles de Rf port';tUes '1lllóviles., el Cmedon 40 

El O,te,;c" 40 esta d,::.er¡;sd", par~~, lItri¡za,do el' <;" em.:.rnc !:drarnagn~~" el qoe la", 
,ntel'fe~"",a~ de RF ",,,&~d,,,, e¡:tén Mi" rontroI. El d>ffit .. " "'ólRIrw de! Cnt.ei'O" 40 puede 
ayu<lar" evita, "'t~,eoaM ete.:b!lmagneticao manten;e"cto UI» d.stanClil mimma _roo: 1"" 
e.¡"'1X>< d .. com-~~.~n de RF N,tiblIH r m<>d~ a~U1'\'to~) 1 «l C! ,tltnon 40 "'"i'Ú" ~ 
1'eC~M .. com:;!"Il>M"''', c..onfotm .. ~ '" W"""',.., ~ ""kda m,¡,,,¡m~ de-Ios eqUIP'>~ do! 
~""","",_. 

Potencia"" ...... 
máH,n,:¡iO 

nonlloal del 
b'aMml_ 

(vatios) 

De 1SO kHz .. OO!'lHz ~ ao HH;¡: a 600 MHz ~ 800 MHz a 2,5 GHz 

J - 1.2 ;1; J . 1.2 /¡; 

"',DI ,),1: J,l':-

0,37 o,n 0.74 

1,: l,~ 

3,: 3,7 

:: " 13 

~""I = do! trars/'mse,ce:;¡ ;;<)fllUra ¡x¡te1lC'<! de ~'ib mál<ima r,,,,,,,,,,,,¡ ne ",~,cada en la tab!a 
.. <>te,;:>!_ ¡ .. .,;,ot"""¡ .. óe &e(>il'~ ,~"....,¿~~"~,, ~o~ ( ..... ) I",..de <le!:ermm .. ~ c!unoo la 
~n 3p1<,,",~~ '" la ff~-'E'N"a .rel b",mm05C<_ tk,,,de ¡; ~ b p:.renoa mi"""" n"",!I\al !n \I~ 
(Wj, o¡e.gu~ '" ¡*'~ Mi t:/tIllin,ror, 

NOT~ 1';3 Be M"'l y800 MH~, "'" ~hCII13 d'ct1l'rlCi3 de .... p""'ció" 0XJt1'"",<l~ al ,,;te<'~,,1o "'" 
t'~""lIÍ~"¡t<l. 

I>OT~:,~ .. pau'"--M pu~¡j.en<'tOaph=H~" toee'!M ""'~0. U p<~~I\(>Ó" e~",:,.om~gn#. ... $~ 
"'" "~...:!a DO<' la at;<¡",,,,,an y la ,~e"""'« 'as ~t1 .. ct",~~. ¡;~ Y ~= .. < 

Distlll\tWlS de ~r ... dón rec:omeudadaselltre 
equipos de tOfllllnKilciones de RF portátiles v mOvill's V ~ Cri~r¡oIlISO 

El 0J~"" t>() ~ d,~ .. do~:a .~. utli~~" ~n ~no a1ect~~.., el que las 
,nte.W""", ... de ~f",<IC,a<Iii<;e:ot«l !M¡O t:Ont>O'. E!d"",b!.o""~~cn"""",, 60~""oo..." 
~~fta, IOteffere"",;u ei~"""'39"~C!$lT'an~,.er"'c- UN! d,:;ta=a m"= ~I\b:'e!ea ftl"!PO!I'¡" 
~""",nica0:0n de RI' po!táti~ y móvil ... (trar>m!'~"~) r e,1 CJ-ite¡i"" 0 ~ se re<:Qmifijda a 
COt!bnu=¡, wnfrnme a (a potencia de ~,di! má~~ de '00 eqW¡¡Qf; de o:om~. 

Potencia ~ salKla 
mAxlmauortllfJal 
del tranSftl1sor 

(vatlM} 

O,Oi 

0 .. 1 

'" 
1<l0 

DI!itimd .. n., ~o!Kión según la freoteDcia d .. ¡ transm;S<>r 
< ... etros) 

150 kH«" 80 Mtu 00 MHz a 80{) Mth 

d~ ll./P d _ O.7Jp 

0,12 0,12 0,07 

Q,~e o.m 0,:2 

1,2 1.~ 0.7 

,., 
'" 2.~1 

" --
En el <o.<e de I'-~"<""=~> C':'~ ",¡a ~= <i~ nid~ m.ü>lT\3!"!Cm ""! 00 iruii~~ "" la tohl1I 
~n¡.e""",, ¡., d,b'-'<2 d~ ~'&:'ÓI' recomern:~4a" ~ ,~"" (m) P"~ dete,m'~ u5Mldo '"' 
eO"""'M a;>k;M,I~ a 110 f¡~'l<,a ti,:! tr ..... ""·"""" &,-.d", p"", b pct""",;" Má~""" """'"'~ el> ~atio< 
(W), ~Q.m el fab"",,~:!el ttammmoo-" 

rliCi"A 1: "'{lO r"¡~z y3M MH2, '<E'ap!",,, 13.'Ó,(.tiI~"'l-3 ct.. ~pat'",,1Ot' '''''~~~, ,ntffValO M 
h~ct~no<I ..-.&1 aito 

NOTA:C, ~~ !»,-ta:; pUM"'" lID .. pi","",'!. .. ec- toOO:; ¡"., <~. ~ P'''P''il""bn ~¡ectr~~""""", "'" 
"'" ~'..ct;3é>l ;x.r ~ ~~<>n y la ~~,,;., 01.. :~9 _ ..... i:~'*, cb:iet~ I pertOf'~< 

DirecI/vaS sobm reciclaje de residuos RAEElRUSP 

DIRECTIVAS SOBRE EL RECIClAIE DE RESIDUOS DE APARATOS ELIOCTRICOS y ELECTRÓNICOS Y 

RESTRICCIONES A LA UTILIZACiÓN DE DETERMINADAS SUSTANCIAS PELIGROSAS EN APARATOS ELIOCTRICOS 

y ELECTRÓNICOS (RAEElRUSP). 

Cumple con las directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RUSP .Si debe satisfacer los requisitos de las directivas 

RAEE/RUSP, consulte en la página www.respironics.com para obtener la ta~eta de reciclaje de este producto. 

EspecificaCiones 

---­Pá9
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CRITERION 40 

Alarma de presión alta 

• Intervalo: de 5 a 99 cmHzOlhPa. FR. 

• Resolución: 1 cmH 20/hPa. 

• Precisión: ± (1+ 3% de la configuración) que se aproxime más 
a cmH20lhPa. 

Alarma de pr"",ión bala 

• Intervalo: FR. de 1 a 20 cmHzO!hpa. 

• Resolución: 1 cmH 20lhPa. 

• Precisión: ± (1+ 3% de la configuración) que se aproxime más 

a emHzO!hPa. 

Gráfico de barras de la presión 

• Muestra la presión en tiempo real y la presión máxima. 

• Intervalo: de -10 a 39.5 cmH20lhPa. 

• Resolución: 0,5 cmHzOfhPa. 

• Precisión: ± (1 + 3% de la lectura) que se aproxime más a 0.5 cmHzOfhPa. 

Visualización de la presión máxima (Pmx) 

• Intervalo: de O a 99.5 cmHzOlhPa. 

• Resolución: 0.5 cmH 20lhPa. 

CRITERION 60 
Alarma de pre"ón alt. 

• Rango: De 5 a 99 cmHzO/hPa. FR. 

• ResolucIÓn: 1 cmHzOlhpa. 

• PreCISión, ± (1 + 3% de la confIguración) que se apr""ime más a cmH20i 
hP •. 

Alarma de presIón baja 

• Rango, fR, de 1 a 20 cmH20lhPa. 

• Resolución: 1 cmH20/hPa, 

• Precisl6n: ± (1+ 3% de la ;;onfíguración) que se aproxime más JI cmH20f 

hP •. 

GráfICO de barras de l. pr""ón 

• Muestra la presión en tiempo real y la presión máxima, 

• Rango, De -lO a 39.5 cmH20fhPa. 

• ResolucIón: 0,5 cmH20ihPa. 

• PreciSl6n: ± (1+ 3% de la lectura) que se aproxime más a 0.5 cmHzOI 
hPa. 

Visualización de la presIón máxima (Pmx) 

• Rango: De ° a 99.5 cmHzOihPa. 

• ResolucIÓn, 0.5 cmH20IhPa. 

O> 
N 

;;¡ • Precisión: ± (1+ 3% de la lectura) que se aproxime más a 0.5 cmH20IhPa. • PrecISlón:± (1+ 3% de l. lectura) que se aproxIme más a 0.5 cmH20ihP •. ~ 
:n 

l);.,~ \' i:: '" 0.0: . Co 
mo·o 
0" 
(,l) Q; ro 
. c. (') 
JJo­. O 
, r 

~ \ J Página 10 de 11 

9" 



º" 
1; 'i? ' 
z~ go" 
ff\ ~ ""Q--~ 
"'. ~-~:u 
~<) ~ (1 ("1 " 

~ ~ ~ G)) 
1 0 .0 , (,. ... -' 

f¡; 
t'¡ 

Agi(n~d 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6 

Monitores Respironics Criterion® 
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CRITERION 40 
Visuallz3CH)n de fa medición de la pres.íón 

• Intervalo: d. -20. 100otnH20/hPd, 

• Resolucl6n: 0.5 cmH20,t1Pa. 
Precisión: ± (1+ 3% de la lectura) que se aproxime más a 0.5 cmH2OJhPa. 

Ahment~¡ón 

• Funclonamíenro normal: funciona con alimentactón de corríente alterM 

utilizando un convertidor de CCfnente altema/corriente continua. 

• Intervalo de entrada: 
Mod.l", EE.UUJC.>nadá, 120 V CA, 60 Hz, 20 W. 

Modol'" europe",.: 230 V CA. 50 Hz, 60 OlA. 

• Reserva ~ ta baterra: en caso de que f.atle la alimentación de 

corriente alterna, se cuent.a con una reserva disp:mible de h3~ta 24 horas. 

El monitor recarga la baterra dutomáticamente cu.ando se conecta 3 lil 

al¡mentación 00 ':-orriente alterna, 

Temperatur~ 

• FuncJOnamiento; de 5 a 45 OC con una humedad reLatIVa del 15 al 95%, 

• AIn-13.:enamiento: de -40 a 60 ·,C con una humedad relativa del 95'%, 

PresIón atmosfétlca 

• Funcionamiento y almacenamiento: de 6000 a 1100 cmH20JhPa, 

"' ~ 01.-\:---JJ"!. O rOo 
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CRITERIO N 60 
Medida de presión 

• Rango: De -20 alOa cmH 20¡hPa. 

• Resolución: 0,5 cmH20!hPa. 

• Precisión: ± (1+ 3% de la f€cturdJ que se aproxime más a 0,5 cmH20! 

hPa. 

Alarma de 02 % alta 

• Rango-: De 19 a 100'%, FR. 

• Resolución; 1010. 

• Precisión: Exactil. segun la visualización de 02%' 

Alarma 02% bilJa 

• Rango: Del 1& al 99'70. 

• Resoluci6n: 1%. 

• Precisión: Exacta, segun la visua!iZdción de 02'7'0. 

Visualización de la concentración de oxigeno (Oz%} 

• Rango~ Del 10 al 100%, 

• Resolución; 0.5 %02' 

• Precisión: ± 3 % por encíma del Rango de funcionamiento completa. 

Tiempo de respuesta del sensor de oxigeno 

• Alcanza el 90% del valor final en 10 segundos a temperatura ambiente. 

Duración del sensor de oxIgeno 

• Uso continuado: 400,000 horas de oxigeno (un afio de uso continuo ZI una 

o~ígeno del lOO%) a 25 c·c secos, 
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