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BUENOS AIRES, 1 9 SEP 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-23997/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso li} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Respironics, nombre descriptivo monitores respiratorios y nombre técnico
sistema de monitoreo fisiologico, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed SRL, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rodtulo/s y de
instrucciones de. uso que obran a fojas 4 y 5-15 respectivamente
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion Yy que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los 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 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-59, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) 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 la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de

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

archivese.

/
Expediente No 1-47-23997/10-0 ;"M“.“." L7
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ANEXO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 6275
Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios |
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: controlar la presion de las vias respiratorias del
paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con dispositivos de presion
positiva que no incluyen la caracteristica de medida de presion (como por
ejemplo, una bolsa de reanimacién o un ventilador basico), o como un monitor
de presion auxiliar independiente para dispositivos con la caracteristica de
medida de presion.
Modelo/s: Criterion 60
Criterion 40
Periodo de vida util: 10 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC.

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

Unidos.
i )
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

............... 6.2.7.9
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Dr. OTTIO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO HI
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23997/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N6275,
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, se autorizé la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitores Respiratorios

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: controlar la presion de las vias respiratorias del
paciente durante el ciclo respiratorio, siendo utilizado con dispositivos de presién
positiva que no incluyen la caracteristica de medida de presién (como por
ejemplo, una bolsa de reanimacion o un ventilador basico), o0 como un monitor
de presion auxiliar independiente para dispositivos con la caracteristica de
medida de presidn.

Modelo/s: Criterion 60

Criterion 40

Periodo de vida util: 10 anos.

-
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Novametrix, LLC.

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

Unidos.

Se extiende é Agimed el Certificado PM-1365-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a
..... 153EP2ﬂ” siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de
su emision.

DISPOSICION N°

‘ - | | W -

‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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Monitores Respironics Criterion®
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importado por:
AGIMED S.R.L.

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

Fabricado por:
Respironics Novametrix, LLC
5 Technology Drive. Wallingford,
CT 06482. USA

Monitor Respironics Criterion®

Modelo:

Ref#p_ S/N XXXXXXXX o

EEJ 230 V CA, 50 Hz, 60 mA IPX1 E ad& cmg

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N25545.

[...Condicion de Venta.. ]

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-59

S N A
\.‘- : FER Apode!’

AGIMED

S

NANDO SCIOWR
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im ;
AGIMED S.R.L.
Beigrano 1215 Piso 10 - Of. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Respironics Novametrix, LLC
5 Technoiogy Drive. Waiiingford,
CT 06492. USA

Monitor Respironics Criterion®

[:B 230 V CA, 50 Hz, 60 mA IPX1 % @; cmg

Director Técnico: Leonardo Goémez. Bioingeniero Mat. N25545.

[...Condicion de Venta...]

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-59

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

« Las leyes federales de los Estados Unidos sdlo autorizan la venta de este dispositivo a un médico o bajo
prescripcién del mismo.

« No utilice este dispositivo para monitorizar presiones cuando la frecuencia respiratoria del paciente supere las 60
respiraciones por minuto,

« Para evitar lesiones personaies o darios en el equipo, mantener el cable de alimentacion fuera del alcance de los
usuarnos.

+ Utilizar el Monitor Criterion sélo con un suministro de alimentacion y un paquete de baterfa Respironics.

+ Ei uso de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles 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 reduccién en la inmunidad del equipo.

« El Criterion no debe utilizarse junto a otros equipos ni colocarse sobre eilos. En caso de que sea necesario
hacerlo, debe observarse el equipo para comprobar gue funciona normalmente en la configuracion en la que se

utilizara.

+ Este dispositivo no es adecuado para uso en entornos MRE
3.2;

CRITERION Uso Previsto

El monitor de presién Criterion utiliza un transductor de presién semiconductorizado para controlar la presién de las vias
f

respiratorias del paciente durante el ciclo respiratorio. El Criterion ha sido disefiado para ser utilizado con dispositivos de

presién positiva que no inciuyen la caracteristica de medida de presié‘n (como, por ejemplo, una bolsa de reanimacion o un
Pagina1dell ) ~

FERNANDO SCIOLLA
Poderagg
AGIMED S.A.L.
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Monitores Respironics Criterion®

ventilador basico) o como un monitor de presion auxiliar independiente para dispositivos con la caracteristica de medida de
presién. El Criterion hace sonar la alarma cuando la presion de las vias respiratorias esté fuera de los limites de alarma de
presién alta y baja seleccionados por el usuario y muestra un grafico de barras con la presion maxima y la presion de las
vias respiratorias en tiempe real.

El Criterion también incluye las caracteristicas de retardo de alarma, silenciacién de alarma y presilenciacién de alarma. La
reserva de la bateria suministra hasta 24 horas de alimentacién de reserva en caso de que falle la alimentacién de comiente

alterna o no esté disponible (durante el transporte, por ejemplo}.
NOTA: Los dispositivos han sido disefiados Unicamente para uso estacionario y transporte intrahospitalario.

3.3,

Conexidén del Criterion 40 y Criterion 60 a la red de alimentacién

El Criterion 40 y Criterion 80 vienen provistes con un suministro de alimentacién compatible con |a red de alimentacién
eléctrica (120 é 230 V de corriente altema, dependiendo det medelo/pais) y suministran una potencia de salida de 12 V de
corriente continua.

Las Figuras muestran cémo se conectan el Criterion 40 y Criterion 60 a la alimentacion de corriente alterna (pared). E
interruptor ENC/APG (encendido/ apagadc) enciende y apaga la menitorizacién (cuando el monitor esté conectado a la
alimentacion de corriente altema, la bateria se puede recargar independientemente de si el interruptor ENC/ APG esta

Monitor de gresidn Driterion 49
{panel postenor)

' /29 13! conector 68 suminishs
‘ de ghmentandnd

interiustor de \\
encendids? ¥
fiersind \W

Suministes de i e i
shmentatin a i % P e
ted de alimentacidn  Sumem®

e 18 pared:

encendido 0 apagado).

Mot de presitng
aigent Criterion G0
{panai posterir

Conexion dal Critenon 40 a 13 awmentacion de corriente alterna {pared:
Gonaxidn det Crizarion 80 2 l2 alimentacion de corriente aiterna {pered)

Conexién del Criterion 40 al sistemna del paciente
El Criterion 40 ha sido disefiado para ser utilizado con un tubo de presién desechable que consta de un filtro hidrofébico
que protege al monitor de la humedad y reduce el riesgo de contaminacién cruzada. De la Figura 3 a la Figura 5 se muestra

como se puede conectar el Criterion 40 al sistema del paciente.
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ipamef penbening

Tabe de oresida

% Brugiamrame an T

Frgura 3 Conaddien dul Cxitaninn A0 al sistema 38 paciente
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Conexién del Criterion 80 al sistema del paciente
El Criterion 60 controla la presion y el oxigeno:

« El monitor mide la presién mediante el tubo de presién desechable que consta cie un filtro hidrofébico. El filtro protege el

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

- El monitor mide la concentracién de oxigeno mediante el sensor de oxigeno reulilizable. El sensor ha sido disefado para

ser utilizado unicamente con el monitor de presién/oxigenc Criterion 60,

Eltubo de presién se conecta generalmente cerca de las vias respiratorias del paciente, mientras que el sensor de oxigeno

se situa en la extremidad inspiratoria del flujo superior del humidificador. La Imagen 3, la Imagen 4 y la Imagen 5 muestran

cémo se conecta el Criterion 60 al sistema del paciente,
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lnager 4 Conexion del Criterion 0 2 una

Pagina 3 de 11
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wmagen B Conexidn dal Unterion 80 2 un sconlamiente en Toen Yy aun tudo £T

34,

Prueba funcionat Criterion 40

Antes de utilizar el monitor de presién Criterion 40, seguir los pascs siguientes para verificar el funcienamiento correcto del
monitor:

1. Conectar la alimentacidn de corriente alterna y encender el monitor. A continuacién, comprobar que en la pantalla del
menitor se active cada uno de los caracteres de la pantalla, bloque por bloque.

2. Cuando la pantalla intreductoria haya aparecido, comprobar que en el indicador de fuente de alimentacién se visualice
“CA”" (corriente altema) lo que indica el funcionamiento de a!imentacién. de corriente altema.

3. Desconectar la fuente de alimentacion y comprobar que en la pantalla se visualice “Bat” (bateria), lo que indica el
funcionamiento de la bateria.

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

4. Cuando no se haya conectado presion al conector lier del monitor, en el monitor aparece una Pmx (presién maxima) de
0 emH20 y una linea Unica en la posicién cero del grafico de barras.

5. Configurar la alarma de presion baja a 10 cmH20 (consultar Ajuste de fas configuraciones de Iz alarma en este manual)
y comprobar que la alarma de presién baja se activa.

Prueba funcional Criterion 60

Antes de utilizar el monitor de presidnfoxigeno Criterien 60, seguir los pasos siguientes para verificar el funcionamiento
correcto del monitor:

1. Conectar la alimentacién de corriente alterna y encender el monitor. A continuacién, comprobar que en la pantalla del
monitor se aclive cada uno de los caracteres de la pantalla, bloque por bioque.

2. Cuando aparezca la pantalla introductoria, comprobar que en e indicador de suministro de alimentacion se visualice "CA”
(corriente alterna) lo que indica el funcionamiento de alimentacion de corriente altema.

3. Desconectar el suministro de alimentacién y comprobar que en la pantalla se visualice “Bat” (bateria), lo que indica el
funcionamiento de la bateria.

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

4. Cuando no se haya conectade presién al conector lier del monitor, en ef monitor aparece una Pmx {presion maximay) de

0 cmH20 y una linea unica en la posicion cero del grafico de bar&as.

Paginadde 11 | FERANAND® SCIOLLA
Af;z;;a;‘ixi.raido
AGIMED 8.R.L.
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5. Configurar la alarma de presion baja a 10 cmH20 (consultar Ajuste de las configuraciones de la alarma en este manual)
y comprobar que la alarma de presion baja se active. '

6. Cuando se expane al aire ambiente, el monitor deberia indicar 02% del 21% + 1%.

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

Pérdida de la alimentacion de cormente alferna
El Criterion 40 y Criterion: 60 hace sonar la alarma si ha perdide la alimentacién de corriente alterna. La alarma de pérdida

de alimentacién de corriente alterna se puede silenciar pulsando la tecla SILENCIAR. En la pantalla se indica si ef monitor
esta siendo alimentado por corriente altema o por bateria. Si el monitor esta funcionando con alimentacidn por bateria, se
conserva alimentacién cuando se apaga la contraluz de la pantalla y no se ha pulsado una tecla durante 30 segundcs o

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

36.;
INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
» Para evitar el riesgo de incendios, no utilizar este dispositivo cerca de anestésicos inflamables.
» Para evitar lesiones personales o daiios en el equipo, mantener el cable de alimentaciéon fuera del alcance de los

usuarios.
« Utilizar el Monitor Criterion 40 y Criterion 60 sélo con un suministro de alimentacién y un paquete de haterfa

Respironics.

« El uso de equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles puede afectar a este y otros
equipos médicos.

= Eluso de accesorios, sensores y cables que no sean los especificados por Respironics puede producir un aumento
en las emisiones electromagnéticas ¢ una reduccién en la inmunidad del equipo.

« E! Criterion 40 y Criterion 80 no deben utilizarse junto a otros equipos ni colocarse sobre ellos. En casc de que sea
necesario hacerlo, debe observarse el equipo para comprobar que funciona normaimente en la configuracion en la
que se utilizara.

« Cuando se utilizan dispositivos electromagnéticos (por ejemplo, electrocauterios), la monitorizacion dei paciente
puede verse interrumpida debido a las interferencias electromagnéticas. Los campos electromagnéticos de hasta 3
VIm no tienen efectos adversos sobre el funcionamiento del sistema.

» Los cambios erraticos repentinos en el funcionamiento del equipo que no guardan relacién con la condicién

fisioldgica del paciente pueden ser una sefial de que el monitor esta experimentando interferencias

electromagnéticas.

- N I

Limpieza y mantenimiento

Mantenimiento

En condiciones normaies, ! Criterion 40 y Criterion 60 no requieren mantenimiento especial o esterilizacion. El monitor, et
sensor y el acoplamiento en T del sensor se pueden limpiar y desinfectar con un pafio hdmedo y alcohol isopropilico (tener

cuidado de que no entre liquide en el menitor o en el sensar).

Pagina 5 de 11
FERNANDO SCIOLLA

Agoderado
z AGIMED S.R.L.
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PRECAUCION:

+» Para evifar daffos (grietas y marcas en el pldstico) en las superficies del monitor, no utilizar desinfactantes de formaldehido o con base de

fenol Manual del usuario del monitor de presidn/oxigeno Criterion 40® y Criterion 608 22 SPA §-100333-00 Rev D
+ El tubo de presicn ha sido diseriado para uso con un solo pacfents: no esteriizar o volver a usar. Seguir fodas las normas federalas y

locales respecto a la destruceion o reciclaje del material def tubo.

Esta seccidn incluye informacién sobre los procedimientos de mantenimiento siguientes:

» La calibracidn de presidnincluye las calibraciones a cerc y de ajuste:

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

conectado ninguna presién.

Efectuar la calibracidn de ajuste (técnico cualificado) una vez al afo ¢ si el monitor mide ta presién de manera incorrecta

después de haber realizado

« La calibracion de oxigenoincluye calibraciones del 21% y de ajuste (100%) (Usuario sin conacimientos técnicos). Efectuar

la calibracién a cero,

las calibraciones del 21% y de gruste semanalmente, cuando las condiciones ambientales experimenten cambios

significativos ¢ cuando se sospeche una medida de la concentracidn de oxigeno incorrecta.

NOTA: Respironics recomienda efectuar las calibraciones del 21% y de ajuste después de la desconexién del sensor de

oxigeno.

Carga y recambio de la baleria
* Recarga del paquete de & balerfa. Recargar el paquete de la bateria cuando esté bajo o se haya descargado. Cualquier

usuario sin conocimientos técnicos puede recargar la bateria conectando el monitor a la alimentacién de corriente alterna

por un pericde de 16 horas.

» Cambio del paquete de la bateria. Cambiar el paquete de la bateria cada dos afios, cuando el moniter no se haya usado

durante un afio o cuando el voltaje del paquete de la baleria siga bajo adn después de haberio cargado. Un técnico

cualificado debe cambiar el paquete de la bateria.

3.17

Resolucién de Problemas - Alarmas

Si se ve u oye io siguiente:

Signitica que:

Hacer 1o siguieme:

Parpadeo det indicador
de ALARMA, parpadeo
det simbolo de alarma de
presién alta, alarma
S0noTE.

Alarma de presidn
alta: la presidn de
las vias respiratorias
es superior al limite
de presién alta
estabiecido.

Examinar al paciente.,
Comprobas que el sistema del
paciente no fenga pliegues u
ociusiones, Analizar jas
ronfiguraciones adecuadas
para {a alanma de presicn alta
det Criterion 40 y e} dispositivo
de ventilacion.

Farpadeo del indicador
de ALARMA. parpadec
del simboio de alarma de
presian baja, atarma
SONGrA.

Alarma ge presién
baja: la presidn de
las vias respiratorias
es inferior al timite
bajo estabiecids.

Examinar al paciente,
Comprobar que &l sistema

del paciente no esté
desconectad. Anatizar las
configuraciones adecuadas
para la alarma de presion baja
det Criterion 40 v el dispositive
de ventitacidn,

Péagina 6 de 11 |
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Sise ve i aye 1o sigulente. Significa que; Hacer o siptlente:
Parpadec del indicador | Alsrma de pérdida | Comprobar i fuente de

de la ALARMA, parpades | de la alimentacion alimentacidn de cofriente

del simbele “Bat”, de corriente alterna: | aiterna y asegurarse de gue fas

conexiones def suministro de
alimentacidn sean seguras. En
ca%0 de una desconexidn
voluntaria, pulsar REINICIAR
para apagar los indicadores de
atarma, {una hateria
completamente cargada pueda
alimentar &l monitor hasta 24
horash.

alarma de fallo o
desconexion de la
alimentacitn de
corriente alterna,

alarma sonora. Después
de 30 segundos, se
apaga ta contraluz de la
pantatia,

El monitor continta funcio-
nando mediants alimentacion
de corriente alierna. La bateria
astd compietamente cargada
despues de 16 horas. Sila
alarma continga, cambiar la
bateria.

Alarma de bateria
baja o descargads, et
monitor funcicna
con alimentacion de
corriente alterna,

Parpadeoc del ono de la
bateria, aparece “CA”, no
kay afarma sonora. Bl
icant de la baterfa indica
que 13 carga esta baga o
& ha descargado.

Conectar & monitor para que
funcions con alimentacidn de

Alarma de bateria
baja, el monitor

Parpaden del icono de la
baterfa, aparece ef

simbolo “Bat”, no hay funciona coan cotriente aiterna y recargus fa

alarma sonora, £l iconn | alimentacidn de fa bateria. La bateria esta

de |3 bateria indica que | bateria. compistamente cargada des-

ta carga 25ta baja, pués de 16 horas. 5i la alarma
continga, cambiar |a bateria.

Parpadeoc del indicador | Alarma de Conattar of monitor para.que

funcione con atimentacién de
corfiente ajterna y recargue la
bateria. Lo bateria estd

alimentacion de
bateria descargada,
&l moniter funciona

de la ALARMA, parpadeo
del icono de {a bateria,

apatece 8f simboio “Bat”,

afarma soniora. £ wong | mediante la completamente cargada des-
de Ia bateria indica que | alimentacién de la | puds de 16 horas, 81 s algrma
se ha agotado ia carga. bateria. continda, cambsar g bateria,

51 se ve u ove io siguiente:

Significa gue:

Hacer io siguienta:

Parpades del indicador
de ALARMA. parpadec
dei simboia de alarma de
presidn alta, atarma
SalEGta.

Alarma de presion sia:
ia presién de las vias
respiratarias e superiar
al limite de presidn alta
establecidc.

Si 58 ve it oye Io siguients:

Significa gue:

Hacer ie siguiente.

Examinar al pacients.
Comprobar que el sistema
dei pacente no tenga
phegues i oclusiones.
Anatizar las
configuraciones
adecuadas pata fa alarma
de presidn atay el
dispositive de ventilacion.

Parpadeo del jcona de fa
bateria, aparece ¢l
simbole “Bat”, no hay
alarma sonora. Ei icono
de |a bateria indica que
a carge estd baja.

Atarma de voltaje de
bateria bajo, el monitor
furciona can
altmentacién de fa
bateria.

Conectar el moniter 2 la
atimentacidn de corriente
alterna y recargar la
bateria. ta bateria esta
completamente cargada
después de 16 horas. Si
la alarma continfa,
cambiar fa baferia.

Parpades del indicador
de ALARMA, parpadeg
dei simbolo de alarma de
presién baja. atarma
songra.

Alarma de presion baja
ia presssn de fas vias
respiratorias es inferior
at mite bajo
establecidc

Examinar al pacignte,
Comprabar que e sistama
de! paciente no esté
desconectada. Aralizar
las configuraciores
adecuadas pata ta alarma
de presién haja y el
dispositive de ventilacian,

Parpades del indicador
de AL ARMA, perpadec
dei simbole de afarma de
otigeno aite, alarma
sanora.

Alarmia de oxigeno alto:
ia cancentracidn de
axigenc es superot al
tmite alto establecido.

Parpades del indicador
de iz ALARMA, parpadec
del icone de la baterfa,
aparece e simbolo “Bat”,
zlarma sonora. Ei icono
de Iz bateria indica que
se ha agotado la carga.

Alarma de bateria
descargada, e monitor
funciona con
alimentacién ge ia
bateris.

Conectar ef monitor a la
atimentacion de corriente
alterna y recargar ia
bateria. La bateria estd
compietamente cargada
después de 16 horas. Si
k2 alamma continia,
cambiar {x bateria.

Examina al paciente.
Camprobar todas i
tuentes de gas. Analizar
fas nonfiguraciones
adecuadas para 1a alarma
de grigenc altey !
dispositive de ventilacidn,

s
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
Monitores Respironics Criterion®

3.12 Factores Ambientales — Compatibilidad Electromagnética

Pautas y declaraciin del fabricante - Emisiones e¢lectromagnéticas

dicho entaing,

El Crivenen 45 estd chsefindo para ser uthzado o & $ndorro electromagnétics que e espacifica
a corteuaadn, B diente o o usuasio ded Criterion 40 debe asegurarse de gus se utilce 2n

Pautas y declaracion def fabricante - Envisiones electromagiéticas

£l Critavion: 65 estd disefiado para ser utilizado er ef antorno elect-omagnética que te epecifica 3
it iR, T chente o & usuanio oel Criternn S0 debe aseguiarse de que se utiics an diche

1EC 51000-3-3

woitaje ¥ flicker
IEC £1503-3-3

Prueba de _ - S
emisiones Confornidad Entorna dectramagnétice - Pavtas
Frueha de Conformidad Entorne tlectromagnitice - Paulas
Exrrnnes de RF Hupo § E Jrrenson 40 utdiza energa 38 BF FRCATRALE paa Bu
funcionsmants internt, En conoecpencia, sus snsiones -
e RF sen muy bajas v es Pt oropabie que causen Emvsiores O RF Giups L Ei Cutentn 65 u0HTa enengia de RF Gracantents pata 5o
interferencias en ios equipos Mectrinions ue o& CnER T funnonamients intene, En consecuensia, sus
LA £0 Su PROsmdad. R 2 emrsanes BF son muy dadas ¥ o5 pocs ;;mhahie e
causer intarfprencias & iss equipos electrinizos que se
Envsiznes d= RF Zlase & Clape A encudrien eo gy proximidad.
QISR LT £ Criterion S &5 apto para ser athzado e cudlissr Emiiones de &F cine A Clase fir
ugar oBlvD &0 viviendas v en douelics lugares .
Emisones WE directanente conectades con iz red de afimentacicn CisPR 11 £] Crterion €0 &3 3pt0 D3 ser utilizando en tuditner
ATTOICAS publies de bare woltaye que croves i sununitts Kagar sy en viviendar y en agueiios kigares
addoteo A los edifices utifizases comz vivienda, Emigicnes amercas | - Zusdamente conectasot con fa red da aEmantaciin
[EC a1005-3-2 peblica de bajo voltare gue provee el Qu’mmsh'o
1EC 63000-3-2 léntrice a log edifitios utlizadar como
Fhuctuaciones de MfA
woltaje v fligker Fluctysziones de o

Pautas y deciaracion del fabricante - Dnmunidad electromagaética

El Criterion 40 y 60 estan disefiados para ser utilizados en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El

cliente o el usuario del Criterion 40 y 60 deben asegurarse de que se utilicen en dichc entorno.

Prueba de EEC 60601 Fivel de
) Nivel o pnye | comfonmgad Entorno electromagnitica - Pates
Prueba de IEC 60601 Nivef de Ent <hectr
mmunidad Nivel de ensayo contormidad tico - Pastas No dezan ublizerce equipes de
comusicaciones de RF portatiies » mgwies
Cescargs + & kv contacte + 6 k¥ contacts E toic detw cer 56 gy de "‘gﬂc‘;’;‘b‘”‘:‘ oo %"&“ﬂﬁ -
sedrostinea v ¢ matend, Rorminan o dicksria ~ectirentats  prrtic
+£ & kY aire & 5 R nire cordmics, S aoty cobies b
TEC BLODE-4-T i H de i awacdn apas:abie & i racuerds de
oo &;um‘m;yw » banamizer,
sirtitieg, 12 humed: . A4t 14 i
raiativa debe ser de al SF conducide 3 vrme 13 Vimg ERgranid de¢ Lepardridn recomendada;
MENGT 30%. 1B 61060-a-6 | 150 kiz 2 80 Mez | 330 kop 5 20 20z P
412
Corvenies didcki- | 1/ pars fineas de | £ KV pata Eir)ea; de | tacaidad deta
zaz ;ra:wa;:r: axctrice d; T de yed AF iradadn 3vim 3 Yim
:ﬁ;@:ﬁﬂ o £3 &V parg Yaeas de £1 k¥ pavs lineac ds mﬁ;mﬁ«g 180 330002-5.3 | oMMz a 25GHZ | 26 M st Grr 4= 125 S0 Mz 13 500 Motz
entady/salida entradyioatida ?'oe;nwarvo tigica.,
1EC €1090-4-4 i W v
4 =078 .
Sohvetanie £1 e/ modo 1 KV modn 2 cabdad defa Li3Hz 8 5,56 200 142 b 2.5 GHy
difereria! dierencal aiimentacin da rad

E1H20-4-5

£2 w¥ mode cosnln

deberis sar ia de yn
ertorng opemeical U
hospiialaris tpice.

22 kY modo comim

Zainds de volage,
AMserupriares
Diaves y

VIABOI TS e
vaitare e kneae
de sotidds S

= 5% U

{scada de £5% an
1} durante 0,5 cickes

$0¥% Uy
icaida del 63% en

L coidsd da in
aimantacion de red
debeds serla g un
BALLIAG COMmerTiat U
hoepitiars tipes. 5o
vsarrie def Criterion 40

5% LY
foesmia dad 95% ar
U} durante 0.5 axchos

40%, Lk
{ca'da dei 60% en

donge B oo b3 potencid de safida makima
narAinal G sansmiger en vaeos [W),
sague < fabrizante dal ransminoe v o mo ty
decbaeos de separacion recamennads en
eerns .
Las mmﬂssdndes ;e <campD de joe

RF fizes,
RUTBNLE v estwdx& inct-omagndtoe in
sru ; deben se0 m\:l; que e

de caca irtarvnls 48 me ®

Pueden producise Mt ftencias
en ia proxernided de que
ipvan of spumnte S

(7

{5/60 Hz)
Carope nagnstics

=0 81005 -4-5

oitmerdaadn 5 durante 5 clos i) durants 5 ciddes FRQUNTE Si X
ceramiente ContinGo
180 61R00-4-11 % Uy 7% Uy hanie nterupocney e
femicn Sel 30% an {caida de? 30% en S emisry e8I, 26
ty; durante 25 gicles | & dwrente DS cicies | recomienga L]
momter £on una fuente
=5% Ly e e smantacisn
¢ wau det B5% = Logaedy det 25% on mmbesmmmbkom A
Lyt dusante § Ly} dante 5 bateria.
segundos segundae
Frecueicid 3 &5 3 &fm LoS vampes magneticos a
mdushist fecuencia industisat

debas toner log nivales
Slotos pare etoEs
e

hospitaiaros.

ROTA: Uy €5 ¢ yoitaje Je ia red de Coniente miterna sntes ¢ apfcsr ol nivel de prusba,

RQTE 10 A B0 M2 v 5OG MMz se 2piica & intervsto de Freciencit supericr.

NOTA Ems gsutm sueder e apkicarse en todes Jom casns. (A wmmén cHCEICMmagnatica se ve
SFECEROE por & ADCarTIen ¢ 3 rEBEXIOS dr 25 SRTARUDT, GhEtSD ¥ pRrsonR.

a us mmmdcmm dem&mw@s,wmlumaemsederwmi&om L b;e:
; las

gl y 1S mavbes hereotes, Ing e

a&aAMfPdeeeeaesﬂ:mr no pueden

f:

iar el erterne

umr-mmwio&

da cumpe

B S A U i it
rermaimente, Fr osus de obee-ver U funconamede foara de o normal, posde nas mecessrie
Pies, Com0 CRmbiar (B GrartacaSn C o1 ugey €7 oUe B8 SresRbE & Crtmn B0,

i

b En el intnvalc de fracusncs de 130 kHz a 89 MHz, Iss mtercidades de campo depen ser infenives
fen.

BB
o FF Sion, thmﬂawh;mwmﬁndunmuiﬁ
méaunemqarm,guwmmecmmmscu
iba indiads, dete

a6, |

varse gue of equape fusciong
Lt
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIlB

Monitores Respironics Criterion®

Distancias de separacion recomendadas entre
equipos de eonmmnicaciones de RF portitiles y moviles y el Criterion 40

£l Cvdevion 40 astd disefiade pava ser LAHizado en un entome elecromagnitios 0 of que lac
satefeencas de RF bzadiadas estén bajo tontrod. £ chenta 5 coavio ded Cribacios: 40 puede

ayudar 2 eviter intefe-ancas elechomagneticas mantenisndo una distancia minkma anbe ke
equpor de comumeaciin de RF portitiies y méviles (transmicorss) ¢ & Criterson 40 segln e
reconwenda 2 tongnuacan, conforme a i potanc:a de salida maximy de tos equipes de

COMMARRCINEE,
Potencia de Distancia de sep2racién segan la frecuencia del transpisor (Retros}
"ma De (50 kinz » 80 MHz | De 20 MHz a 800 MHz | De 800 MHz 3 2,5 GHz
nonunal del . 5 §
ff e fierd =20 ¢ =120 d =678
201 412 3,32 2,23
8.t 14,37 37 a9.74
1 1.2 1,2 2,3
0 37 3.7 T4
196 iz 12 I i3

En i cast de Banseuscres con una potanda de salda mdxima nominal no ingCada &n i tabla
anterion Ja Sistancia g8 Separsaitn i ECONWNEass & Bt watas {m} pusds deterrn&ise uiande i
ecuacion aplizabie 2 Ia freciensia del baremisey, donde £ 25 ba potenda mdwma tommal an vatios
(W, segiin & Fabigante o8 bansmison

NOTA 1: & 50 Mz ¢ 800 MHz, se aplics 15 distancia de separacion correspordients ¥ mizovalo de
Hecuencia may dite,

BT 11 #5105 pautan pueden nd ApicBLe BN IDd0s 103 CAns. L (repagaidn elsstromagndtioa se
ve sfectada po- fa anseradn y ia reflexdn de 1as estucturas, crjates y personas.

Distantias de separacion recomendadas entre
equipoes de comuunicaciones de RF portatiles y moviles y el Criterion 60

£l Criterior: 56 agd dizefiado para ser ubiizadc sn un enteme Sectrumagnetico & i que tas
nterferencias de OF irsdiadas extédn bajo cortael. £ diente o ususoc def Dratenon 60 puede avudar a
avity interferancias dect-omagniscas manteniends und distasca minima entos log equipas de
comuaicaciin de RF portdtiles y maviles (Ganamgones) v o Citesion 6D segun 5¢ ietomiindz a

ontinuacin, Coiforone a 1a potenta de salides maxma de s equipes de comunicacicnes.

Bistancia de separacién segin la frecuencia ded transmisor
{metros)
Potencia de salida
MBI Nt A50KHT 200 MHZ | OOMHz 2000 MHz | 400 MHz a 2,5 GHe
del transmisor
(vatios} =
d=12F & =103 4=077F
2,00 6,12 fai uL7
L3 2,38 0,38 022
1 .l 1,2 e
10 348 38 pi
10z 12 2 ¥

En el casc de wancmisovas cpn gNR polsnca de salids maxima nominal ng ndicada en s tabia
antesion, i distandia de sepacacidn recomendada d =0 metron (m3) puede determinarse usando i
ecuaciin aghoatie 3 ta frecuencia del tranasnizo,, donde Pas b2 potencia maxiens asminal 20 vatios
£}, segun & fabocante del transmison

MNOTA Tt & B0 MHz v 300 MMz, se aplics la distanaa de separacion ronespondtente ¥ intervalo de
Fecuendia més aite,

NGTA T Este paetas pusden no Eplicacse o todes lor casen. Ln penpagac:dn ditciomagancs e
ve sfactacy por Ia akoenudn v ia veflanign de jas sshipctuias, tiietes ¥ parsonss,

3.74.; Eliminacion del Producto

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RUSP

DIRECTIVAS SOBRE EL RECICLAJE DE RESIDUOS DE APARATOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS Y
RESTRICCIONES A LA UTILIZACION DE DETERMINADAS SUSTANCIAS PELIGROSAS EN APARATOS ELECTRICOS
Y ELECTRONICOS (RAEE/RUSP).

Cumple con las directivas scbre reciclaje de residuos RAEE/RUSP.Si debe satisfacer los requisitos de las directivas
RAEE/RUSP, consulte en la pagina www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

-

Especificaciones [
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

Monitores Respironics Criterion®

CRITERION 40

Alarma de presidn alta

* intervalo: de 5 & 92 cmH 0/hPa, FR.
*  Resolucion: 1 cmH0/MmPa.

*  Precision: 2 {1+ 3% de la configuracidén) que se aproxime més

a cmH 0/hPa.
Alarma de presién baja

» Intervalo: FR. de I a 20 emMO/hPa,
*  Resolucion: 1 emH0/hPa.

+  Precisién: £ {1+ 3% de la configuracion) que se aproxime mas

a cmi,0/hPa,

Grafico de barras de la presién

Muestra la presién en tiempo real y la presidn maxima.
¢ Intervalo: de -10 a 39,5 cmHa{¥hPa.
¢ Rescluciom: 0,5 cemH-0/Pa.

Visualizacion de la presion maxima {Pmx)

* |[ntervalo: de O a4 99.5 cmH0/MPa.
*  HResolucién: 0.5 cmH>O/hPa,

L
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Precision: + {1+ 3% de la lectura) que s¢ aproxime mas a 0.5 cmH0/hPa,

Precision: £ {1+ 3% de la lectura) que se aproxime més a 0.5 cmb>0/hPa.

CRITERION 60
Ajarma de presion alta

* Rango: De 5 a 99 cmHyOhPa, FR,
*  HResolucidn: 1 cmHgdvhPa.

*  Precisién: £ {1+ 3% de la configuracidng que se aproxime més a cmHpO¢

hba.
Alarma de presidn baja

*  Range: FR, de 1 a 20 emHaO/hPa.
*  Resclucidn: 1 cmHaO/MhPa.

*  Precisitn: + {14+ 3% de |3 configuracidng que se aproxime mas a a0y

hPa.
Grafico de barras de la presisn

Muestra la presion en tiempo real y la presidn mdaeima,
*  Rango: De -10 4 39.5 cmH0MPa.
*  Resolucidm 0.5 cmHaGhFa.

Precision: £ (14 3% de k. lectura) que e aproxims mas a 0,5 emHzOf
hPa.

Visualizacién de la presidn méxima {Piix)

»  Rango: De O a 99,5 cmH;Q/MPa, '
¢ Rescluciin: 0.5 emHsOMPa, o

Precision:+ {1+ 3% de la lectura) que se aproxime més a 0.5 cmHO/hPa, wg

il
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo LB

Monitores Respironics Criterion®

CRITERION 40

Visualizacién de la medicidn de la presién

*»  intervale; de 220 a 100 oMz hPa.
*  Resolyckin 0.5 cHa0MPa.
Precision: + (14 3% de ta lectural que se aproxime méds 3 0.5 cmH0vhPa.

Almentaciin
+  Funciomamients normal: funciona con alimentacidn de corviente alterna

utibzande un convertider de Corriente atternafcorriente continua.

¢ Iptervalo de entrada:

Modetos EE L. Canadd: 120 V CA, &0 Hz, 20 W,

Modelos ewropeos: 230 ¥ CA, 50 Hz, 60 mA.

Reserda d2 la baterfa: en casc de que falle la alimentacién de

cormiente alterna, s& cuenta con una reserva dispanible de hasta 24 horas,

El monitor recorga 1a bateria sutomdticamente cuando s conecta a |a
alimentacidn de corrignte alterna,

Temperatura

+  Funcignamiento: de 5 a 45 °C con unag humedad relatiea ded 15 al 95%.

*  Almacenamiento: de -30 a 60 °C con una humedad relativa del 95%.

Fresién atmosférics

»

Funcionamiento y almacenamiente: de 6000 s 1100 cmHsOhPa.

Pagina 11 de 11

CRITERION &0

Medida de presién

* Rango: De —20 a 100 emHO/hPa.

¢ Resolucion: 0.5 cmM;0hPa.

¢ Precisidn: + {1+ 3% de 1a fectura} que se aproxime mas a 0,5 cmb ;0/
hPa.

Alarma de O,% alta

s Range: Ds 19 a 100%, FR.
»  Resolucidn: 1%.

+«  Precisidgn: Exacta, segin la visualizacion de 0,%.

Alarma.0,;% baja

+ Rango: Del 18 at 99%,
»  Resolucidn: 1%.
*  Precisidn: Exacta, segun |a visualizacion de 0,%.
Visualizacidn de la concentracion de oxigenn {02%)

* FRango: Del 10 al 100%.
s Reselucidn: 0,5 %0,

* Precision: £ 3 % por encima del Rango de funcicnamiento compléto,
Tiempo de respuesta del sensor de oxigeno

»  Alcanza ¢ 90% del valor final &n 10 segundos a temperatura ambients.

Duracién del sensor de oxigeno

s Uso continuado: 400,000 horas de oxigens {un afio de uso continuo a una

conceniracion de oxigeno del 45% o 4.000 horas a ¢ha concantracion de
oxigeno del 100%) a 25 “C secos.




