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ANEXO III B
PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11 and Section
C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106,
P.R. China., REPUBLICA POPULAR CHINA

Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios - Av.
Rodriguez Pefia 2045/2169 - Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

Monitor de paciente multiparamétrico

Modelo: NC19

Marca: Comen

Leer el manual de uso antes de utilizar el equipo

Ver precauciones y advertencias.

Condiciones de trabajo: Temperatura ambiente De 0°C a 40°C; Humedad relativa <93% vy
Presion barométrica de 700hPa a 1060hPa.

Condiciones de almacenamiento El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto
bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: £93%;
Presion barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

Condiciones de transporte Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracién, lluvia
y nieve durante el transporte. El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto
bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: £93%;
Presién barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

Forma de presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

Lote NO/Serie:

Fecha de Fabricacién:

Director técnico: Gustavo Daniele - Farmacéutico - MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-486

Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO
Instalacion
Desembalaje e Inspeccion

Retire cuidadosamente el monitor y sus accesorios del empaque y verifique cada uno de estos
puntos. En caso de problema o contradiccién, comuniquese de inmediato su distribuidor.

1. Verifique que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de empaque.

2. Verifique que no haya dafios.

3. Controle todos los conductores y conectores expuestos.

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro.

Conexion del cable de alimentacion de CA

Aseglrese de que la fuente de alimentacion de CA esté de acuerdo con las siguientes
especificaciones: 100~240V, 50/60Hz+1Hz.

Conecte un extremo del cable de alimentacion suministrado con el monitor a la toma de corriente
del monitor e inserte el otro extremo en un tomacorriente con descarga a tierra.

Nota A Utilice un toma multiple de grado médico.

L Cuando se suministra una bateria, se la debe cargar después del transporte o almacenamiento. Si
la bateria esta baja y no se conecta el monitor a una fuente de alimentaciéon de CA, podria fallar el
arranque.

L Una vez conectado a una fuente de alimentacion de CA, la bateria se cargara hasta estar

completamente cargada.

Arranque
Una vez encendido el interruptor, el monitor comienza el proceso de auto verificacion. La luz roja y

la turquesa se encienden en forma simultanea durante 1 segundo; luego, la luz turquesa continta

encendida otro segundo, y a su vez, se enciende durante 1 segundo la luz amarilla. Después, aparece
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en pantalla el logotipo de la compaiiia; el monitor muestra la interfaz principal con un sonido de
Ilbipll.
Antes de monitorear al paciente, confirme que el monitor no tenga dafios mecanicos y que los cables

y accesorios estén conectados correctamente.

Nota

) El sistema emite una alarma cuando se detecta un error critico durante la autoverificacion.

A Controle todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor puede funcionar en forma normal.

L Se debe cargar la bateria después de cada uso para garantizar la disponibilidad de carga.

) Después de la desconexion, con el objeto de extender la vida Gtil del monitor, espere al menos 1 minuto antes de volver
a reiniciarlo.

A El tiempo de arranque del monitor es de aproximadamente 25 a 30 segundos.

Advertencia » No use el monitor si encuentra alguna evidencia de falla o algin mensaje de error. Comuniquese con

personal de servicio o con un técnico especializado.

Conexion de sensores

Conecte los sensores al monitor y al paciente, para poder monitorear los parametros necesarios.

Admision del paciente

Cuando un paciente estd conectado al monitor, el monitor puede mostrar y guardar los datos
fisioldgicos del paciente aun si dicho paciente no fue admitido. Pero la correcta admision del paciente
es importante para su monitoreo.

Puede admitir o dar de alta a un paciente en la ventana [PACIENTE].

Para admitir un paciente hospitalizado:

1) Ingrese a [PACIENTE]— [Admision].

2) Si en el monitor se ha admitido a otro paciente, aparecera el mensaje [éDar de alta al paciente
actual y admitir uno nuevo? nuevo?]. Seleccione [Si] para dar de alta al paciente actual. Si no se ha

admitido a ningun

F L=

TTO |F-2022-126590565°APN-INPM#ANMAT
-~

Pégina 3 de 56



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

paciente, aparecera el mensaje [¢EI monitor se ha aplicado a los datos del paciente para ser
recibido?].

- [Si]: Aplica los datos del monitor al paciente nuevo.

- [No]: Borr a los datos almacenados en el monitor.

3) Ingrese la informacion del paciente en el menu [INFO PAC]. Esté atento a ingresar correctamente
[TIPO PAC] (tipo de paciente) y [APCE] (marcapasos). Puede ingresar la informacion con los
métodos a mano o EN.

- [TIPO PA CJ: las opciones incluyen [ADU] (adulto), [PED] (pediatrico), [NEO] (neonatal). Es
fundamental seleccionar el tipo de paciente correcto, ya que determina el algoritmo utilizado para
calcular y procesar los datos del paciente, asi como también determinados limites de seguridad y de
alarma aplicados al paciente.

- [APCE]: Esta configuracion determina si el monitor muestra el pulso del marcapasos. Cuando
[APCE] esté configurado en " (ON) y se detecte la senal del marcapasos, el simbolo aparecera sobre
la forma de onda del ECG, y en la esquina superior derecha del drea de mensajes se visualizara

% cuando [APCE] esté configurado en ” OFF”, no se visualizaran simbolos o mensajes, y el pulso

del marcapasos no se filtrara.

Bpellid |

Homb John Baker

Mo. PAC

TIF0 FAC ADI

Harcapasos .
/| %
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Luego de la admision, el paciente puede ser eliminado.

En casos en el que el personal médico lo considere pertinente, se puede guardar el caso de un
paciente, para poder ser visualizado a futuro.

Asimismo, el caso puede ser exportado via USB.

Monitoreo de FP (PR)
La actividad mecanica del corazdn origina el pulso arterial. El valor de la FP (frecuencia del pulso)

se puede obtener midiendo el pulso. El color del area de parametro de FP coincide con el color donde

se visualizan los parametros del origen de la FP.

Monitoreo de ECG
El monitoreo de ECG genera la actividad eléctrica continua del corazén del paciente, que se ve

reflejada en el monitor en la forma de ondas y valores, para evaluar con exactitud el estado
fisioldgico actual del paciente. Por lo tanto, se debe garantizar la conexion normal del cable de ECG,
para poder obtener mediciones correctas. Durante una visualizacién normal, el dispositivo puede

mostrar ondas de ECG de 3, 5 y 12 derivaciones.

3 derivaciones 5 derivaciones 12 derivaciones

Monitoreo de Respiracion

El monitor mide la RESP (respiracion) en base a la impedancia toracica entre los dos electrodos. Los
cambios ocasionados por los movimientos toracicos en dicha impedancia, generaran en pantalla una

onda de RESP (respiracién). A partir de dicha onda se calcula la RR (frecuencia respiratoria).

C - HusTayo'F. DANIELE
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Monitoreo de Sp0O2

La pletismografia de SpO2 mide la SpO2 arterial, es decir, el porcentaje del recuento de

oxihemoglobina.

La Sp0O2 se mide con la pulsioximetria, un método continlio no invasivo que mide la cantidad de

luces emitidas desde el sensor (origen de la luz) que pueden penetrar en los tejidos del paciente

(dedos u orejas) vy llegar al receptor.

El monitor mide los siguientes parametros:

e Sp02 arterial: la relacién de la oxihemoglobina a la suma de la oxihemoglobina y la
desoxihemoglobina (Sp0O2 arterial funcional);

e Onda plestimografica: una indicacion visible del pulso del paciente;

e FC (calculada a partir de la onda plestimografica): el recuento del pulso del paciente por minuto;

e PI (indice de perfusion, no aplicable para SpO2 Nellcor): la fuerza de la sefial del pulso como el

porcentaje de sefial pulsatil a sefal no pulsatil.

Monitoreo de NIBP

El monitor utiliza el método de vibracion (mide la amplitud de vibracién de la presidon del manguito)

para medir la presion arterial no invasiva (NIBP). Los cambios en la presion arterial pueden ocasionar
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vibraciones en el manguito. La presion del manguito en su amplitud de vibracién mas alta es la
presion media. La presion sistolica y diastdlica se calculan a partir de la presion media.

La medicion de NIBP se aplica en operaciones electroquirdrgicas y descargas del desfibrilador, de
conformidad con las normas IEC601-2-30/EN60601-2-30.

El monitoreo de NIBP se aplica a adultos, ninos, recién nacidos, mujeres embarazadas y pacientes

con preeclampsia.

i& %

Monitoreo de TEMP

El monitor cuenta con dos canales de medicion de temperatura y utiliza un sensor de TEMP

(temperatura) para medirla.
Coloque el sensor de temperatura debajo de la axila o en la parte anorrectal del paciente, de acuerdo
con el tipo de sensor. Para lograr un resultado preciso, mida la temperatura por lo menos durante

1min.

TEMD 14
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Monitoreo de CO2

El monitor utiliza la medicion de CO2 para monitorear el estado de la respiracion del paciente y

controlar su ventilacion. Existen dos métodos para medir el CO2 en las vias respiratorias del paciente:

- Método de medicion de flujo lateral (sidestream): tome muestras del detector de gases respiratorio

en las vias respiratorias del paciente a un caudal constante y utilice el sensor de CO 2 remoto

incorporado en el sistema de medicion para analizarlos.

- Método de medicion de flujo principal (mainstream): instale el sensor de CO 2 en el conector de

las vias respiratorias que esta directamente insertado en el sistema respiratorio del paciente.

En los dos casos anteriores, el principio de medicion es la emision de IR. Utilice el detector dptico

para medir la intensidad de los rayos infrarrojos que penetran el sistema respiratorio. Dicha

intensidad depende de la concentracion de CO2, ya que algunos rayos infrarrojos seran absorbidos

por moléculas de CO2.

La mediciéon de CO2 incluye los siguientes parametros (vea la siguiente figura):

- Forma de onda de CO 2 (1)

- CO 2 tele espiratorio (EtCO 2 ): el valor de CO 2 no medido durante la espiracién (2)

- Limite de alarma de EtCO 2 (3)

- CO 2 inspiratorio forzado (FiCO 2): el valor minimo de CO 2 durante la inspiracion (4)

- Frecuencia respiratoria de la via aérea (AWRR): las respiraciones por minuto calculadas a partir de

la
forma de onda de CO 2 (5)
- Unidad de medicion (6)
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T [ L=

|F-2022-126590565°APN-INPM#ANMAT

Pégina 8 de 56



Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

Monitoreo de IBP
El monitor puede medir la presion arterial (presion sistdlica, diastdlica y media) directamente.

Este monitor es compatible con dos mddulos de IBP en cuatro canales a la vez. Cuando se colocan
dos mddulos de IBP al mismo tiempo, en la pantalla se pueden visualizar cuatro formas de onda de

presion y cuatro conjuntos de parametros

Interfaz de monitoreo de IBP de cuatro canales

Monitoreo de AG
El mddulo AG (gas anestésico) se utiliza para medir los gases anestésicos y respiratorios del paciente

bajo los efectos de la anestesia. Suministra los valores de Et y Fi de los siguientes gases:
- CO2: EtCO 2 (el valor maximo de CO 2 exhalado detectado en la respiracion).

- 02: Oxigeno

- N 2 O: dxido nitroso.

- MAC: concentracion alveolar minima (el indice basico que refleja la profundidad de inhalaciéon de
la anestesia).

- AWRR: respiraciones por minuto.

- AA: Valor de Et y de Fi.

Halotano: Hal.

Isoflurano: Iso.

Enflurano: Enf.

Sevoflurano: Sev.

Desflurano: Des.
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COZ2(AG) Et

Monitoreo de C.O. (gasto cardiaco)

C.0. (gasto cardiaco) La medicién del gasto cardiaco consiste en utilizar el método habitual de termo
dilucién para medir el C.O. y otros parametros hemodinamicos de manera invasiva. El monitor puede

medir el C.0. y la temperatura sanguinea, y realizar el calculo hemodinamico.

Monitoreo de ICG

La medicidn de ICG (cardiografia de impedancia), se basa en la técnica de impedancia bioeléctrica

toracica: un método de medicion indirecta de TEB, que calcula la salida de eyeccion de los latidos
del corazdn en base a los cambios en la impedancia del flujo sanguineo en el térax causada por la
eyeccion cardiaca, y luego calcula el gasto cardiaco y otros parametros hemodinamicos.

El modulo de ICG inyecta sefales de CA de alta frecuencia en la cavidad toracica del paciente y
genera la cardiografia de impedancia en base a los cambios en la impedancia causados por cambios
periddicos en el flujo sanguineo.

En pantalla se visualizan una forma de onda de impedancia tordacica y el area de parametros de ICG.

Los valores del parametro principal C.I. y de dos parametros secundarios se visualizan en el area de

parametros de ICG de la siguiente manera:
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Monitoreo de BIS
El monitoreo de BIS (indice biespectral) incluye el uso de las actividades eléctricas en la corteza

cerebral provenientes de las sefales del EEG y el método de analisis de la frecuencia y potencia del
espectro, para brindar el indice biespectral cuantitativo y evaluar el estado de conciencia actual del
paciente, basado en forma comprensiva en el analisis de la calidad de senal del EEG y en otros
factores, como para identificar el indice biespectral. El monitor puede medir parametros tales como

BIS, EMG, SRy SQI y visualizar una forma de onda de BIS del EEG generada en la deteccién continua

de las senales del EEG por el mddulo de BIS y una tendencia de BIS.

Forma de onda de BIS del EEG

BIS Trend

Forma de onda de tendencia de BIS

Revision de datos

Seleccione la tecla de acceso directo [REVISAR], o seleccione [MENU PRI.]; y luego [REVISAR] para
ingresar a la interfaz de revisién. La revision de datos incluye: Revision de la medicion de NIBP,
revision de evento de alarma, revisidon de curva de tendencia, revision de tabla de tendencia, revision
de onda. El monitor suministra datos de tendencia de 160h, 2,000 conjuntos de datos de medicion
de NIBP, 400 tiempos de almacenamiento de eventos de alarma de parametros, y como maximo
48h de revision de onda de un solo canal (el tiempo especifico esta relacionado con las ondas

guardadas y el nimero de ondas).

Farr e
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Calculo

Este monitor brinda la funcidn de calculo. Los resultados calculados no corresponden a los datos del
paciente medidos directamente, sino al resultado calculado por el monitor de acuerdo con los datos
adecuados suministrados por el usuario.

Los célculos que se pueden realizar en el monitor incluyen:

" Calculo de la medicacién

" Calculo hemodinamico

" Calculo de la ventilacion

" Calculo de la oxigenacion

" Calculo de la funcién renal

Para realizar un calculo, puede seleccionar directamente la tecla de acceso directo [Calcular], o
seleccionar [Calcular] en el [MENU PRI.] (Menu principal) para ingresar al menu de configuracion.

Registro
Descripcion del registrador

Este monitor utiliza un registrador de disposicion térmica que es compatible con diversos tipos de

registros y puede emitir informacion del paciente, datos medidos, revisiones y hasta 3 ondas.

Pestillo de bloguea ot t 2 Luz de alarma de falla
4'—:-*- S
encendido urug.]ﬂ,l —1mlai:aclor die encendicdo
e
Foerta del regisirador
Registrador

PROPAT CrAMOS) SALC.
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Impresion
Este monitor puede emitir informes de pacientes si se lo conecta a una impresora a través de un

cable USB. En la actualidad, el monitor es compatible con los siguientes tipos de impresoras:
v Impresora laser HP LaserJet pro M403n

v Impresora laser monocromatica HP laserJet 1505n

v Impresora laser HP laserJet P2035n

v Impresora laser HP laserJet P4015n

v Impresora laser HP laserJet 1606dn

v Impresora laser Lenovo LJ2650DN

v Impresora laser Lenovo LJ4600DN

Especificaciones de los informes emitidos por la impresora:
v Papel: A4

v Resolucién: 300dpi v Una cara /doble faz: Realiza la impresién a una cara o doble faz, si la

impresora lo acepta.

Otras funciones:
- Llamar enfermero: Cuando un parametro fisioldgico del paciente cumple con las condiciones

establecidas en [LLAMAR ENFER], se activara la funcion de llamar enfermero. EI monitor emitira un
"clic".

- Conexidn al sistema de monitoreo central

- Formateo de la tarjeta SD

- Salida analoga

Descripcion de parametros de los diferentes modelos

Se detallan en la siguiente tabla:
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DESCRIPCION NC19
Tamafio pantalla 19”
3/5-deriv ECG v
12-deriv ECG opcional
Masimo Sp02 opcional
Nellcor SpO2 opcional
Comen Sp02 v
PR v
Temperatura v
NIBP v
RESP v
Parametros Respironics CO2(S) x
Respironics CO2(M) X
Masimo CO2(S) opcional
Masimo CO2(M) opcional
PI (Sp02) v
IBP(2 canales) opcional
IBP(4 canales) opcional
Suntech NIBP x
C.0. opcional
ICG v
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AG(sin 02) opcional
AG(con 02)

BIS (X2) v

BIS (X4) x

RM X

EEG x

NMT X

02 X

Wake-up X

PICCO x

Scv02 x

tcGas X

PWTT X
Asistente puncién venosa opcional
Grabadora opcional
Impresora externa laser opcional

Slot Nos 1

Pantalla tactil v

Célculo de droga v

Calculos Célculo hemodindmico v

Calculo de ventilacion v

' . )
§ TNOS) §ALC.
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Calculo oxigenacién v

Célculo renal v

Sistema de alarma v

I-KLOK Sistema de alarma (inteligente) v
Sat segundos(Nellcor) opcional

ST

multiconductor

Software

Tendencias tubulares 160h
Grafico de tendencias 160h
NIBP revisién de medicién 2000V
Apagado Almacenamiento v
Impresién tend. tubulares v
Grabacion 3 canales v
Evento alarma visual 200V
ARR recall 200V
Revision divulgacidn total 48hv
Apnea revision x
USB-salida de datos v
Lenguaje multilenguaje
Sistema caso clinico v
USB-stick SW actualizacion v
Tipo de arritmia 26

IF-2022-126590565-APN-INPM#ANMAT
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Pantalla standard v

Listado de pantalla v

Mini tendencias v

OxyCRG v

Pantalla frontal grande v

7-Lead Pantalla v

12-Lead Pantalla v

Vision de otros pacientes v

ECG cascada v
Desfibrilador sincronizacion opcional
Salida ECG analoga opcional
Llamado enfermera opcional

Interferencia Anti-electro quirudrgica v

Tarjeta SD v
HL7 opcional

Detector de brillo v

Manejo de configuracién v

Modo nocturno v
Interfaces 2-IBP opcional

oSO F.
1 C G

18503

mT
AP.BA
3,258

/

-

PROPATO-ANOS) §AIC.
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Temperatura 2
EtCO2/AG Port x
USB Port 2
COM RS232 x
RJ-45(Network) v
VGA/DVI v
WiFi (interno) N/A

- )
O PATOHANO 5‘; g/AlLC.

Farm. 3
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Especificaciones del producto

Tipo de monitor

Clasificada por

Tipe

Tipo de protecel an contra

descarga ¢l @inica

Equipo Clase-l con alimentacim externa;

Piezas aplicadas a prucba
de desfibrilaci an

Equipo resistente a la desfibrilaci an con fuente de alimentaci dn interna.

Mivel de protecctin contra
descarga ¢l &irica

Equipo con piezas aplicadas CF (peeza de monitoree de ECG, C.O. e IBP) v
piezas aplicadas BF (peezas de monitoreo restantes).

Grado de IP

IPX1

Modo de trabajo

Equipo de operaci @ contimua

L=t andarcs do scgundad

Directiva 2001 1/65/UE, (directiva sobre dispositivos madadicos) DIDM
200T4TICE. 150 13485, EN 60601-1. EN 60601-1-2. EN 980, EN 1041, EN
GOG01-2-27, IEC BDA01-2-30, EN 6l60]-2-49 EN 60601-1-3, EN 150
10993-1, EM IS0 10993-5, EN 150 10993-10, EN 1060-1+A2, EN 1060-3,
EN 62304, EN 623060, EN o0001-1-0, EN od01-2-20, EN 150 14971, 1530
ROG01-2-55, 150 E0G01-2-56, 150 86G01-2-61

Maodo de trabajo

Equips de GpeTact an Lontmua

Especificaciones ambientales

fem Especificaci in

Temperatura
ambiente

De 00 a 40T

Condiciones de
trabajo

Humedad relativa =93%

Presim
barom drica

de TODhPa a 1i600Pa

Proteja el monitor contra los impactos vielentos, la vibracian, lluvia y neeve durante el
Condiciones de| transporte. El momior debe estar embalado v almacenado en un cuario bien venilado
transporte sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°0C a 60°C; RH: =93%:; Presian
barom drica: de TOlhPa a 1060hPa).

Condiciones de

almacenameento

El monitor debe estar embalado v almacenado en un cuarto bien ventilado sin gases
corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60T ; RH: £93% ; Presin barom drica:
de TOOhFa a 1060hPa).

PRO r-a-.é ¥

PABLD GOMEZT

I
PROBATO-ANOD b“; g/AlL.C.

/
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Fuente de alimentacion

tem Especificaci m
Tensim de entrada 100 - 240V
de CA
Frecuencia de

o °| s0Hz60Hz

entrada de CA

Fuente de| Almentada a trav & de bater & incorporada o CA externa.
alimentaci
Comiente de
100V A
entrada

) . salida +5 se fal de sincronizacian de la desfibrilaci on durante 100ms
Smcronizacim  de

. . Demorm max: <35ms; Ancho de pulso: 1(0ms+10; Tiempo de funcionamiento e
la desfibrilacim

mactividad =1 ms
Salida anal agica Ancho dc banda: (L5401 1x; Demora mas.: =35ms; crror: L5%;

Especificaciones generales

fem Especificacian

Dhmensiones Alrededor de 450 mum =300 mm =67 mm

Peso Alrededor de 3.0kg

Especificaciones Tamaiio: 19,1 pulgadas

del LCD P el 14440 =500

Peso v | Dimensiones: Alrededor de 200mm =1 Gl =1 60mm

dimensiones de | Peso: 1.2ko
Z01

Peso

Dimensiones: Alrededor de 350mm =1 20mum =1 30mmn

-

dimensiones de | Peso: 1.5kg
202

- I'I—I
PROPATO-ANOS) §/AI.C.
y
o |F+2022:126590565- APN-INPM#ANMAT
T -k
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Especificaciones del ECG

tem

| Especificacian

Est indares aplicables:

IEC 60601-2-27.

12 derivaciones (R, L, F, N, C1, C2, C3, C4, C5, C6 o RA, LA, LL, RL, V1, V2,

Modo de derivaciin

W3 V4 WS VA)
M aodo de

LI 0L, aVR, aVL, aVF, V1, V2, ¥3, ¥4, V5, Ve
derivaciones

Forma de onda

2 canales

Modo de denivacim S denvaciones (R, L. F. N. Co RA, LA, LL . RL. ¥)
M aodo de ) L

L IL 1L, aVR, aVL, aVE, V
derivaciones

Forma de onda

2 canales

derivacian ¥ control
de rusdo active

Mode de denvaciin 3 denvaciones (B, L. F; o BRA, LA, LL)
M dodo de LI 1
derivaciones
Forma de onda 1 canal
Proderei i de | . - . N
Carga 1V, frecuencia de red, tensia CA modo diferencial por 10z sin dafios (p-v)
sobrecarga
Respiraci an, . i
deteccié de Forma de onda AC:
cecten K “ | Corriente :=0.1 [TEW
desconexim de

Frecuencia 6akHz. H0f%

Identifica cn forma autom dica ol tipe de derivaciones del CCG.

Amplitud ¢ intervalo
de la onda QRS

Amphiud (p-v RTI) de 1.5mV a SmV
Ancho (adulto ) de T0ms a 120ms
Ancho (neonatal/pedi &rico) de 40ms a 120ms

a) con amplied (p-v RTI) que no supere los 0.15mV
Sin respussta a3 las | (excepto en modo neonatalped] &rica); o

sefnles: b) con un anche de I0ms jexcepto en modo
neonatal/pedi @neo) en caso de una amplited de 1mV.

Valor  Imite de
activacim

200 pY {derivacim )

Toleranecia de tensia
de la frecuencia de
red

=100pV(p-v)

Tolerancia a la deniva

Amplited de  onda

4mV
trangular (p-v RTI) "

Amplitud  de  onda

0.5 mv
ORS (p-v RTI) - m

Ancho de onda QRS 1(Mims

Frocuencia de

recurrencia  de  onda | 80bpm
QRS

Rango v ermor de
medicia de FC

Adulo de 15 a 3bpm
Meonatalpedi drico de 15 a 350bpm

Error +1% o +1bpm en modo de 3. 5 y 12 denvaciones, ¢l que
5e4 MAyor.

Rango del | mite de
alarma

Aduho L inite m famo: (L inite m bimo+2bpm) ~300bpm
u L inite m fimo: 1 5bpme- (1 inite m &imoe-2bpm)

) L inite m damo: (L inite m nimo+2bpm) ~350bpm
neonatal ‘pedi &rico

L inite m imo: 15bpme- (1 inite m &oimoe-2bpm)

Resolucian del | imite
dz alarma

 bpm

Frrar del 1imite de

alarma

+1bpm

 ROPATO-ANOS) §/AI.C.
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Hora de immicw de
alarma para asistnlia

v FC alta'baja

<=

Rango dinamico de
entrada

Amplind de seml de

HmV
L= TIFET Y
hiliee (ETT) FMIMVIg
Voltaje de

. =300 - +300mY
compensacin de CC

Cambio en la seill de

entrada

+H 0%
=alida
Visualizacim de falla
{con atenuaci @ | Atenuacim m ama: 500
provia)
Longrcrbunm:ia U . o
atenuacion de sefial (0.67Hz-40Hz) ) <20%
entrada
Rudo del sistema ip- | __
) <25pV
v RTI)
[Dhaton & multicanal =5%
Impedancia de | =5M0

Relacian de rechazo
del ECG en modo

comin

Modo de monitoreo: =105dB;
Modo quirirgico: >105dB:
Modo de diagndstico: =90dH:

Modo ST: =105dH.

1. 25mm/mY (=0.125), 2 5mm'mYV (=0.25), 5.0mm'm% (=0.5), 10mmmV {=1).

20mm'my ({ =2), 40mo'mV (=4 ), Autom dica.
Reemplazo manual. Error: <2 +5%.

M & +7530mY tensim de polarizacian de CC; rango de cambio de sensibilidad: +5%.

referencia de tiempo

V precisim

Ganancia
Cambio de g i
ambio  de ganancia 0.66%/min
por manuto
Cambic dc  ganancia -
total en 1h =
Modo quirirgico: 1| Hz—20 Hz {-3.0dB—+0_4dB);
Modo de monitoren: (L5 Hz—40 Hz (-3.0dB—+0_4dB);
Ancho de banda . B
Modo de diagn dstico: 0U05Hz - 150 Hz (-3.0dB —+04dB);
Modo ST: (L05Hz—40Hz {-3.0dB—+0.4dB)
Wimual eas dn
25mmys. 50 mm's
. npermansnte
Selecein de | Selecclin de referencla

Visualizaciin

de iempo 6.25mm's, 12.5mm's, 25 mm's, 50

no
mim's

P nic

Error manamo  de

X ) 110
referencia de tiempo
7

PROPAT SALC.
PABLO GOMiE HATTO

)
BROPATO-ANOS) §Al.C.
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Visuahzacm dc | Ancho dc canal Sl
salida Relaci n de aspecto 04s'mYy
Unilice el maodo A v el B en IEC 60601-2-27 para determinar el emror total del
sistema y la respuesta de frecneneia
Error total del sistema +20% o =100uV, el que fuera mavor.
Precisién de — de Entrada sinusoidal | de (.67 a 40Hz (atenuacian: 3dB)
reconstruccion de la | & R -
) frecuenca FEpuesd a8 una De O a 251z do atcnuacian cn la
se fal de entrada
onda triangular de .
amplitud del pico de la onda
2= (ancho)
Respuesta a un chogue | Compensaci an <00 lmV
de 0.3mY s encl rango | (RTI) -
de chowpue Pendiente (RTT) =i, 30mV /s
Faclor de pondcracs in oy
del electrodo =
Efecto de hist @esis de
1 5mm de | =0.5mm
COMPEnsac a
Tensiin de
. . Error +5% ermor en lmV
calibracidn

Relacian de rechazo
en modo comim

Modo quirirgice. =HIdB,

Modo de monitoreo: =1

05dB:

Modo de diagn cstico: = 105dB;

Mode ET: =105dB

de
recuperacin  despu &

Tiempo

del remnicio

3s

Control y estabilidad

Veloodad de deriva en
10s

10V /is

de la | hea de base

Denva de | hea de base
en lh

=S000Y

Denva de | hea de base
a la temperatura de

thl'b::unnnuculu-

=50uV/C

Inhibicin del pulso
del
sobreimpulso

IMArCAPas0s  sin

Amplimd: PmV- 7wV anchar 11 Tme-? lmz; con sabrempnlaa < 0008a p,
tiempoe de estabilizaciin < Sps; hora de inicio, hora de finalizaciin, tiempo de
subida v de caida del pulso: = 100ps; hora de micio del pulso: 40ms o antes, previo
a la hora de inicio de la onda QRS; el pulso es 1d mtico de 150ms a 250ms antes del

pulso del marcapasos antenor.

Deetector de
mhibician del pulso

la

del marcapasos sobre

Rapidez de respuesta de entrada m hima: 660mY/s+15%RTI

sciales radas  del
ECG
7 /)
F 4
PROPAT SALC. IF;2022:126590565-APN-INPM#ANMAT
a...-ql - -.-"}._h-.:-_','_-,[m
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Capacidad de
del
pulso del marcapasos

visualraci

Rl e

scgmento 5T

Amplinod: 2MVY-£T0MVY: ancho: de
0.5MS a 2ZM5; tempo m &imo de subida:
100 yS; pantalla del ECG cuando el pulso
del marcapasos apares en 100/mim.

Rango de medicim | =2.0mV-+2.0mY (de -Z0.0 mm a +20.0 mm)

=0.2mY

de -(L3mY a HLEmY: H.02mY o £10%, el que sea mayor.

Ermun do modeci in .
Otros rangos: no definidos.

Rango del | imite de
Alarma

L imite m &cimo: (1 mite m nimo +0.2mV) ~2mV
L imite m pimo: -022m V- (] mite msima-0.2mV)

Error del |imite de

olarma ET

Resolucin

A TV

0.0ImY (0. 1mm})

Tipos de arritmia

Agistolia,  fibnlacion  ventnicular  (VFIBVtaguicardia  ventricular  (VTAC),
PY¥Cs'min, B en T, VT=1, couplet, P%C, bigdmino, irigdanino, taquicardia

{TACHY). bradicardia {BRADY'), taquicardia supraventnicular (SVT). taguicardia

extrema, bradicardia extrema, latidos perdidos, PVC mulittorma (mult.. PYVCS),
VTAC, taquicardia ventricular no prolongada (nonsus. Viac), nitmo ventnicular,
pausa latidos, pausa'mm, nmtmo rregular (i, rhythm), bradicardia ventncular,
fibrilacian auricular, marcapases no reflejado (PNC), marcapasos mo estimulado

{PINP).
Cormiente de fuga <1 0uwA
Inhibicion de  la
mterferencia Cambio en la FC causado por la mterferencia: =+100
electroquir irgica

Proteceim ESU

Modo corte: J00W
Modo condensar: 100W
Tiempo de recuperacion: <10s

Unnbral de
activador por
flancn para In

detercim de la FOC

El umbral de activador por flanco para la detecei i de la FC es 200pV

Rango de ingresos
din amees

La tenslin OC de desplazamicnto pucde ser de hasta = 730my

Muzaca d
frecuencia de

alimentaci an

a) La capacudad de supresi an de interferencia de Ia frecuencia de red es de: =20dB;
b} Medo de monitores ¥ mode quirirgics: Compatible con la funeidn de mucsca de
SOVEH =z

¢) Modo de diagndstico: Compatible con la configuraci n manual de la trampa de
506 Hz v la selecci an manual de la muesca fuernte'd dul.

longrenlanmcia 15
entrada diferencial

= SN0

Rango de sefal de
enitraida

+EmY

)
PROPATO H!.w:i-:l g} \"'_-jg'.fh.l .
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Sincronizac an de | salida +5% se il de sincronizaci n de desfibrilaci n durante 100ms
desfibrilacian
Salida anal agica Ancho de banda: 0.5-40Hz; Retardo m 3c.: == 35ms; error: 5%

51 el [Marcapasos) est aencendido, los impulsos del marcapasos intermo se emitir @
a trav & del puerto de salida anal dgico; smo, no se emitir .

Mejorar Rechazar
(MARCAPASOS)

Mo hay mejora o rechazo del marcapasos.

Cdculo de la FC

Capacidad de rechazo
de la onda T alta

1.2mV

Cdecule de la FC

Conforme lo establecido en la Seccian 200.7.9.2.9. 101 b) 3) de IEC 60601-2-27, la
FC se calcula de la siguiente manera. 51 los 3 dtimos intervalos de respiracia son
mie largos que 1 2(Mms, el promedio de los dtimos 4 intervalos de respiracim es
la FC. En el resto de los casos, la FC es el promedio de los dtimos 12 intervalos de
respiraci a (excluidos el mtervalo m & largo y el m & corto).

del
¥

Precisin
cardiotac ametro
respucsta a la amitmia

Conforme lo establecido en la Seccian 200.7.9.2.9 101 b) 4) de IEC 60601-2-27, la
FC se wisualza de la siguiente manera despuds de transcurndos los 20s del
segmento estable:

Figura 3 a) (big dnino): 80+ bpm

Figura 3 b) (big dnmo lentamente variable): &0+ bpm

Figura 3 C) (big dmno r gudamente variable): 120+1bpm

Figura 3 d) (contraccian de 2 v as): #0+2bpm

Tiempa de respuesta
para cambios en la FC

Hora de micio de la

alarma de taquicardia

Conforme lo establecido en la Seccian 200.7.9.2.9.101 b) 5) de IEC 60601-2-27, ¢l
tiempo de respuesta para un cambio en la FC es inferior a 10s, va sea de 30bpm a
120bpm o de Blbpm a 40bpm.

Conforme lo establecido en la Seccian 200.7.9.2. 9101 b) 6) de IEC 60601-2-27, la
forma de onda:

Figura 4 a) rango 1: 1(s

Figura 4 a) rango 0.5: 10s
Figura 4 a) rango 2: 1iks
Figura 4 b) rango 1: 10s
Figura 4 b) rango 0.5: 10s

Figura 4 b) rango 2: 10s

PROPAT

PABLD GEME

)
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Especificacion de respiracion

fem Especificaci m
M dodo M aodo de impedancia tor scica
Rango de Adulte Uipim- | ZUbpm
Rango de mediciin ¥ medici® | pagi grico/neonatal Obpm- 1 50bpm
precisian de la respiraciin | Precisim
de " de frpm oa 15Upm: £2rpm o £2%, el que sea mayor. de Urpm a
. frpm: sin detinir.
medici i
i ; - {1 imite m i 2 -
Adulto t .rmt-c m:.mm-:: .“[I mllL]l:II nimur ._rpm]:r ]21]}r|:um
imite m nimo: Orpone{1 inite m imo-2rpm
Rango del lmte de L T
R aa | Recidn . . ) .
alarma de respiracion y o L imebe maxinee : {1 mite m himo | 2rpm - 1 50rpm
nacido
crror il L imite m nimo: drpme{1 inite m &imo-2rpm)
Error +lrpm
Rango del lmute de Adulto: 10s—60s
B . | Rango
alarma de  respiraciin Pedi @rico/neonatal: 10s—20s
detenida v error Error +55

Retraso de alarma  de
respiraciom detenida

Identificacian de ACY

El monitor mostrar a en pantalla ¢l mensape de alarma correspondiente cuando
la FC sea id éntica a la respiraci an.

de

excitaci i respiratora

Forma onda de

< 300 pA RMS, 64kHz (£ 10%)

PROPAT 5. 54010,
RATTO
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Especificacion de Sp02

tem Especificaci

Rango de visualizaci an de 1% a 100°%%

Resolucian de pantalla 1%

Tiempo de promedicin | 2s

de datos ¥ de

procesamiento  de  otras

sefales
_T:ir.mpo de actualizacién | #s

de datos

Precisia de la medicion # 5Splx: Comen: rango de medicion: de 0% a 100%; precision de la

medickin: +2% (adulto/peditnco, en estado iInmavil) o +3% (neonatal, en
estado inméwvil) dentro del rango de medwcion de 70% a 100%. La

precizian de s mediesin denten dal rangn de 1% 8 (£9% no astd defimdn

#* Spl); Masimo: rango de medicion: de 1% & 100 precision de la
medickin:  £2%  (adulto/pediatnice, en  estado  mmdwal), =3%
{adulto/pediatrico, en estado de movimeento) o £3% (neonatal, en estado
de movimiento o inmdvil} dentro del rango de medicion de 700 a 100%.
La precswin de la medickin dentro del rango de 1% a 69% no esta
defmida.
¥ Spi); Nellcor: rango de medicion: de (%% a 1P precsiin de la
medickin: +2% (adulto/peduitneo, en estado inmavil) o £3% (neonatal, en
estado inmévil) dentro del rango de medwion de T0%% a 100%. La
previsadn dke la medicsin deonts del vangn de 0% 2 69% o estd delindas.
Sp0: Comen: de 0% a 100%:
L imite macimo: {1 mite m bimo +1%)-1 0%
L imite m iimeo: 0%~ {1 mite m &imo -1%)
Sp0; Masime: de 1% a 100%
Rango del 1imite de | Rango L imite m &amo: (1 mite m mmo +1%)-100%%
alarmea ¥ precisian L imite m fumo: 1%~ (1 inite m &imo -1%)
Sp: Nelleor: de 20% a 1MFG
L imite m &amo: (1 mite m mmo +1%)-100%%
L mite m fumo: 20— (1 mite m aomo -1%)
Precisiin +1%

hdice de perfusi i (P1)

Rango de la Sp0; Masimo: de (.02% a 20%; precisi dn: sin definir.

Resolucian: 0.01% (dentro del rango 0.02%-~9.99%) o (.1% (dentro del rango
10.0%-20.0%%).

Rango de la Sp0: Masimo: de 0.05% a 20%:; precisi an: sin definir.

Resolucian: 0.01% (dentro del rango 0.05%~9.99%) o (.1% (dentro del rango
10 o 0L U ).

PROPAT

PABLD GEME
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Especificaciones de FP

[T Especificaci in

#  Sensor de Sp0, Comen:

miedeci an: +2bpm
#  Sensor de Sp0: Masimo:
Rango de medici in: 25bpm--240bpm; resoluci in: 1bpmg
Precisi m:
En estade sin movimiento'
Adultos, ped dricos y reci @ nacidos 25 — 240 bpm + 3 d gitos
En estado de movimiento™
Adultos, pedi dricos y reci @ nacidos 25 — 240 bpm =5 d pitos

Hendimiento perfusion IllilI
=H0.02% Amplitud de pulso v %6 de transmision = 5%

Rango de mediciin: de 20bpm a 254bpm; resolucim: 1bpm; emor de

Rm’@_ . de medicin Ritmo del impulso: +£3 d Enos
precist #  Sensor de SpO2 Nellcor:
Rango de medicin: de 20bpm a 300bpm; resolucim: 1bpm; emor de
medici a: $5bpm dentro del rango de 20bpm a 250bpm. La precisim de la
medici an dentro del rango de 251bpm a 30bpm no est ddefinida.
*  Sensor NIBF:
Rango de medwim: de 40bpm a 240bpm; resolucia: 1bpm; emor de
miedecian: +5bpm o 3%, el que sea mayor.
#  Sensor [BP:
Rango de medwim: de 20bpm a 350bpm; resolucim: 1bpm; emmor de
medici an dentro del rango de 20bpm a 350bpm: +1bpm o +%, el que sea
mayor (excluido el error del sensor)
Rango del lmite de L imite m@imo @ (1 mite m nmo+ 1bpm p-350bpm

L inite m mimo: 20bpm-~{] mite m aimo-1bpm)

alarma de FP y precisidn

Hbpm

Especificaciones de temperatura

em

Especificacin

Rango de medicin y
precisim

Rango de medicion | de 0¥ a 50T

Ermor de medicin | 4027 ({Incluyendo el error del sensor)

Rango del | mite de

medici dn precisa

. de 0T a300T
Rango y emor del | inne| alarma
de alarma de temperatura | E del | imite de
p rror del 1 imi 01T
alarma
Resolucim o.1=C
Tiempe moime  para| Superficic corporal: <180 s

Cavidad corporal: <150 s

Nimero de canales 2
Modo de funcionamiento | Modo directo
Respuesta transitona No mayor de 40 segundos

F 4
PROPAT 5. 5.A 0. |F12022112659Q,565-ﬁ
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Especificaciones CO2

[

[ Especificacien

El sensor de EtCOxcumple con la norma 1500 Bi601-2-55.

Sensor de EtCO:Masimo{ mainstream)

Sensor deEtC0:Masimo (sidestream)

Rango de
mediciin de COh

OmmHg~1%0mmHg,
TémmHg)

0-25% ia

UmmHg~1*{immHg, -25% (a
TolmmHg)

Resolucim de
OO

1mmHg, 0.1kPa o 0.1%

ImmHg, 0.1kPa o (.1%

Precisian CO;

Entorno est adar2? +57T_ 1013 = 40hpa .
la mezcla seca deCO2y N2O ):
OmmHg~114mmHg: (1. 52mmHg+lectura
#2%)

114 mmHg —- 1% mmHg:sin definir
Todos los entomos:

OmmHg~114mmHg: H2.25mmHg+lectura
=4%)

114 mmHg —— 1% mmHg:sin definir

Entorno est audar2? £57C_1013 =40hpa .
la mezcla seca deCOZy N2 )
OmmHg~114mmHg: H 1.52mmHg+lectura
*2%)

114 mmHg ~— 190 mmHg:sin definir
Todos kos entormos:

UmmHg~114mmHg: H2.25mmHg+lectura
“4%0)

114 mmHg ~— 190 mmHg:sin definir

Velocidad
de muestreon

flujo

50= 10 mlimin

Frecuencea de

subida t pico

muestren de Canal 20H=/

datos

Detecciam de Umbral del adaptador, m mmo 1 vol % de
respiraci cambio en la concentraci an de COy
Tiempo de Tiempo de subida t pico a 50 ml'min flujo

de la muestra: = 2(0ms

Tiempo total de

respuesta del <3scon | nea de muestreo de 2m)
sistema

Fi v ET se wisualizan despud& de una
. ) respiracian ¥ tenen un promedio  de
FivET

respiracion que s¢ actualiza en forma
continua

Rango de | mite
de  alsrma  de

Coy

L imate m &oamo :
(1 ez m Rima dmmHE - 100mmHg
1. it i

ChpumHp—( | ke oo -ZimanHy )

L imite m &imo
{1 ke m himos T g - 1 mmHg
I mirte m himne

Do g—(1 ol @ -2oenHg )

Resolucian

alarma de C0»

#).1kPa o HlmmHg

H).1kPa o lmmHg

PROPAT SALC.
PABLO GOMiE HATTO
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Rangn e

medici de | 0+ 150mpm O 150mpm

avw

Precisim de

medici de | Hrpm £ rpm

awRR

L mate m Simo (l imite | L inite I A {1 mite

Kango del | mite
de alarma de
awRR

m fimo-2rpmj- 1 50bpm
L imate miumo: Orpoe—{l inite  m @imo-
2rpm)

m nimo-+2rpm - 1 50bpm
Limite mimmo: COrpme-(l mite - m &imoe-
Zrpm)

Resoluciam de
alarma de awRR

+lrpm

+ rpm

L mate m gamo: (| mite

L inite m @imo:

de respiraci o

Sengar EtC0); (mainstream) Respiranics

Rango de | mitc m fumo+ lmmHg -99mmHg (I inite m nimo+ 1 mmHg - %mmHg
de alarma de Co2
L mate m mimo:dmmHg ~—9TmmHg L mite m nimo:0mmHg—49%7TmmHg
Adulto:1ls . 155 . 20s. 253. 30s.
Rango del | mie . 355 4. 45:. 50s. 535. lmin
ango
de alarma y error ® MifioRecim nacido: 205 . 256 . 306 .
falta d
por il © 3155, 4l
respiraci
Ermor 1535
Rotardn il
slorma por folim | Ile. 15:. 20=. 25z, 3le. 35c. 40s. 45z, Sls. 55, lmm, Decoctivado

Senzor E4C0), (zidectream) Respironice

Rango de
madician do T

O--150mmHg, (Fe-19.T%
020,00l (a7 60mml Ig)

Bajo flujo Sidestream :

D1 SOmmHg, 0% 19, 7%

--20.0kPa (aT&0mmHg)Capnograf &
sidestreanm :

Ommllg - 9#2.00mmllg, 0% - 13.03%,

{IkPa— 13 MikPalaTHimmHgz)

Resolucian  de
0,

(-tommH e 0. ImmHz
701 30mmHg: 0.23mmHg

U-tYmmHz: U lmmHg

Precisian de CO,

O-—-4lmmHg: +2mmHg
41~ThmmHg: #5% =lectura
T1~100mmHg: 8% =lectura
101 -150mmHg: H (7% =lectura

T0-130mmHg: 0.2 5mmHg

Bajo Hujo Sidestream :

2510:

U—40mmHg: 2mmHg
41~-ThmmHg: 5% *lectura
Tl-~1mmHg: 8% =lectura
101~150mmHg: +10% =lectura
RR = 3bpm: +12% =lectura
Capnograf & sidestream :
U-38mmHgz: £2mmHg
38.01-¥mmHg: £10% =real

M & de B0 respiraciones por minuto todos
los niveles de CO2, +12% =real
Error adicional por RR:

)
PROPATO H!.w:i-:l g} \"'_-jg'.fh.l .
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{1 —4lbpm:-2mmHg—-+0.5 mmHg ;

41 ~— Tobpm:-{6% del vreal) —
HO0.5mmHg ) ;
71~ 100bpm #3 {14% del real) —
HO.5mmHg »

Rango de | mite
de alarma de
Cs

L nuate m foamo :

(1 mate m umo+2mmHg -1 50mmHg
L mite m nimo:

OmmHg-~(] inite m &imoe -2mmHg)

L imite m &cimo

{1 mite m nimo+2mmHg - 150mmHg
L inite m nimo:

UmmHg-~(] mite m &imo -2mmHg)

Resolucia de
alarma de C0,

H).1kPa o HlmmHg

H).1kPa o lmmHg

Rango de | mate
de alarma de
awRR

m fumo+2bpm - 1 50bpm
L mate m mmo: Obpme-(l mite m aimo-
2bpm)

Rango de Bajo flujo Sidestream: 2~ 1 S0bpm
medici de | O-150bpm Capnograf & sidestream:
awR R Ubprn, 2 bpme- 1 (0 bpm
Precisiin de la
medictin de | +lbpm Hbpm
awRR
L imite 3o (1 imite | L mite m s (1 tite

m himo+2bpm}- 1 50bpm
L imite m iimo: Obpm-{] mite  m &imo-
Zbpm)

Resolucia de
alarma de awRR

+ bpm

+Hlrpm

Rango de | mite
de alarma de Co2

L imate m f&omo :
(1 mate m imo+ lmmHg - mmHg
L mate m inamo:

OmmHg —%TmmHg

L imite m &imo
{1 imite m nimo+ lmmHg p-9%mmHg
L imite m nimo:

UmmHg —9TmmHg

de respiracim

Adulto:10s . 155, 20s. 255. 30s.

R del 1 it
ango cel 1 itle 15s. 40s. 455, S0s. $5s. Imin
de alarma v ermor | Rango

. MNifin/Recia nacsdo: 10s. 15s. 20s.
por  falla  de
respiraci & 255, 3ls. 35s. 40s

Error 155

Retardo de
alarma por falta | lls. 15s. 20s. 25s. 3s. 35s. 40s. 45s. 50s. 552. Imim. Desactivado

Especificaciones de NIBP

tem

[ Especificacian

El sensor de NIBP cumple con el est mdar IEC B0601-6-300.

M dedo de medicin M dodo de oscilac n autom dica
Fresim
L. . . 5.3-36kPa (40-27 lmmnHg )
Rango de medician y | Rango  de  medicidn | sistdica
precisim (adulic) Presim .. )
dimst dica 1.3-28.7kPa ( 10-21 5mmHg)
7 I
f s 1
PROPATO-ANOS) §A1.C.
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Presin 1 5 2 51 3kPa (20-235mmbg)
media
Presim
i 5.3-26.TkPa (40-200mmHg)
sistalica
Rango de medicidn | Presidn . .
{pedi drico) dizst dica -2kl (10-150mml g}
Presim
2.7-22%kPa (20-165mmHg)
media
Freciim .
sist élica 5.3-18kPa (40-135mmHg)
Famgzir ale owwlicion | Foesdaon
{nconazl) diast dica 1.3-13.3kPa { 10-100mmHg)
Presim
2.7-14.TkPa ( 20-110mmHg)
media
Prrecisian medician | 0 mmHg (0kPa) ~300 mmHg (400kPa) , =3
st dica mmHg [ T0.4kPa’
R a . Modo adulto 20TmmHg
any e proteccin y -
i profec Y Mado pedi drieo 240mmHz
tolerancia de
. Modo neonatal 147TmmHg
sobrepresin -
Tolerancia +3mmHg
Prezsian L rmte m oS Gk Pa-- 36k Pa
s ol (4 2imumHy~2 TlhuanHg)
L mnite m fimo: 5.3kPa~35.TkPa
(40mmHg-268mmHg
Presim L mnite T I 1.6kPa-28.TkPa (12
Adulto diastdica mmHg~215mmHg)
Lower linut] 3kPa~28.4kPa (0 mmHg-213mmHg
L mnite T I 2 9kPa~-31.3kPa {22
Presiin mmHg~235mmHg
media L mite m Dimo: 2.6kPa-31.1kPa L 20
mmHg~233immHg
) Presim L mnite W E R 5.6kPa~26.TkPa
dR:n;.}c- v emor del | imite sistélica (42mmHg-200mmHg
s L imite m iimo: 5.3kPa-26.3kPa
L 4mmHg~1Y8mmHg
DPresim L maate m I 16kl
diastdica ([ 12munHy--1 50unHy ¥
P-Ed.l &EIE'ID
L mite m mEmo: 1. 3kPa~19.TkPa 1 10
mmHg-14¥mmHg
L imite i 2 0kPa--13kPa
Presii L Z2mmHg~163mmig !
media L mite m nimo: 2.6kPa-21.TkPa
( 20mmHg-~163mmHg
Neonaial | Presicn 1y pie m iximo: 5 .6kPa-18kPa
5151 dlica
7 . .-".—r
/ P ROPATOFANOS) §A.C.
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(42mmHg-135mmHg »

L mate m o 5.3kPa~17.TkPa

(40mmHg-133mmHg

Presiin
diastdica

L imite m i l.6kPa~13.3kP { 12
mmHg~100mmHg
L imite m fimia
mmHg-S8mmHg
L mite T T
(22mmHg~110mmHg)

L mate 17 TG
mmHg~10EmmHg

| 3kPa-131kFa  © 10

29kPa-14.TkPa
Presim
media

ZLokPa-144kPa (20

Lrror A0 1k o Llmmllg. <l quc sca mayor.

Manual, autom dica (¢ tlica) o continua (no aplicable en pacientes neonatales)

Modo de medician de la
NIBP

Intervalo para el modo

v 1
autom sico

[

SASSMA/E TS 3VEDOY 1 20T B0V A0 A BDm

Continua Smin

Rango de presia imicial
{mmHg)

Adulto: 80--24(); Pedi danco: 80--200; Neonata: 60— 120

el T 58 KT il

medici

Adulto'Miro: 120s; Kecl o nackdo: 835

Especificaciones de IBP
m Especificacim
Nimero de canales IBP 4

MNombre de la presian

ART (presim arterzal), PA (presion artenial pulmonar), CVP (presim venosa
central), RAP (presion aurnicular derecha), LAP (presim auncular mgquierda),
ICP (presin intracrancal), AQ (presiin adrtica), UAP (presion de la artena
umbilical), BAP (presion de la artena braqumal), FAP (presian de la arteria
femoral), UVP {presian venosa umbilical), LY (presi m ventricular izquierda),
P1. P2, P3y P4

ART de (0 a 40kPa (de 0 a 3mmHg)
PA de 0.8 a 16kPa (de -6 a 120mmhg)
PVC de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
RAP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
LAP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
Rango de medician y| ICP de -1.3 a 5.3kPa (de -10 a 40mmHg)
precisian Fl. P2 b4 0kPa (-50-300mmHg)
P3, Pe -f.6—40kPa (-50~-300mmHg)
LV 40k Pa { (-300mmHg)
Ao 0--40kPa { (-300mmHg)
UAP 40k Pa {(-300mmHg)
BAP O--408Pa { (-3 0mmHg)
.':l:l|
PROPAT S.A.0.C.
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FAP Uk Pa { O-300mmHg)
UVP 135 3kPa {-10--40mmHg)
IAP -1.3~-53kPa {-10—40mmHg)
Rango de mediciin de 1| o p. | 40icPa(-50mmbg—+ 300mmbg)
prestan est aeon
Resolucian de  pantalla
para la medicin de la| 0.1kPao IlmmHg
presian est dica
Emor de medicim de la
. . +lmmHg o 2%, el que sea mayor (exchudoe el error del sensor).
presiin est dica
L imite m aximo-0. 2kPa—30kPa [.E-mu1l-]-|_.:--it.l.{.r.nml-]-5].|
ART L imite m nimo:0kPa~39.TkPa (0 mmHg-29%8mmHg)
L imite m aimo:-(.5kPa~16.0kPa (-4mmHg-120mmHg)
PA L mrte m mimo:0_8kPa~15.7kPa (-6 mmHg~118mmHg)
L imite m @cimo:-00 9k Pa~+5.3kPal-8 mmHg— +40mmHg )
PV L inrte m nimo:-1.3kPa~+5.0kPa (-10 mmHg—+38mmHg)
L imite m @imo:-0.%kPa~+5.3kPal-8 mmHg ~— +40mmHg )
RAP L imite m mimo:-1.3kPa~+5.0kPa (-10 mmHg—+38mmHg)
L imite m @cimo:-00 9k Pa~+5.3kPal-8 mmHg - +40mmHg )
LAP L imite m nimo:-1.3kPa~+5.0kPa (-10 mmHg—+38mmHg)
L imite m @imo:-0.%kPa~+53kPal-8 mmHg — +40mmHg }
ICP L imite m mimo:-1.3kPa~+5.0kPa (-10 mmHg—+38mmHg)
L imite m aimo:-6.3kPa—+40.0kPaf 44 mmHg— +300mmHg
Pl L imite m nimo:-6. TkPa-~+39.TkPa {-50 mmHg~+2%mmHg)
Rango  del  limie  de L mmrte m akimo:-t 3 kPa—+HL0KF <48 mmHg — +30UmmHg
alarma de 10OE* P2 L inite m himo:-h. TkPa~—=39. TkPa {-50 mmHg—298mmHg)
L mrte m aximo:-6.3kPa-—+40.0kPaf 48 mmHg— +300mmHg
P31 L imite m nimo:-6. TkPa~+39.TkPa (-50 mmHg—+2%mmHg)
L mrte m &imo:-6.3kPa—+40.0kPy <48 mmHg — +300mmHg !
P4 L imite m nimo:-6. TkPa~+39.TkPa (-50 mmHg—29%8mmHg)
L imite m aimo:0. 2kPa—40kPa (2mmHg-300mmHg)
LY L imrte m mima:0kMa-39.7kMa (0 mml g -2%8mml Ig)
I inite m aima-ll YePa—diilPa (FmmH p-idlamHg)
Ao L mite m nimo:0kPa~39.TkPa (00 mmHg-298mmHg)
L mite m @aamo:0 2kPa—40kPa (2mmHg-300mmHg)
ITAP I imite: m nimne Tk Pa=349 TkPa {01 mmH g7 98mmHx )
L imite m &imo:0. 2kPa—40kPa (2ZmmHg-300mmHg)
BAF L ivnte oo ineo Ok Pa=39.ThPa (0 nuoHe=2 98 mumHu )
L imite m &imo:0. 2kPa—40kPa (2ZmmHg-300mmHg)
FAF L imite m nimo:0kPa-39 TkPa (0 mmHg-I9%mmHg )

. f"}
P ROPATO-ANOS) §A1.C.
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L imite m aimo:-(0.%kPa~+5 3kPal-8 mmHg ~— +40mmHg »

UvPp L imite m mimo:-1 3kPa—+5.0kPa (-10 mmHg—+38mmHg)
L imite m aximoz-.%kPa—+5.3kPaj-§ mmHg— +40mmHg »
IAR L imite m mimo:-1 3kPa—=3.0kPa (-10 mmHg—=3smmHg)

Tama iip paso [BP

H).1kPa o +lmmHg

Bensor de presian

Sensibilidad: SpV/Y/mmHg

Rango de impedancia: 300300043

Calibracin a cero de la

presian

Cada canal deber a contar con una funcidn de calibracin a cero de la presin,

con una precisia de + lmmHg o +0.1kPa. }

Especificaciones de C.O.

tem Especificaci m
T e 0 200 qnime
Rango de medicion del = — =
o BT: de25a43C (77F 2 109F )
C.0.
IT. de0u 23T
L (.1 L/min
Resolucim -
BT.IT: 1T C#0.2T ) Cunldad pringipal ¥
Ca0: +5% 0 0.1 L'min, el que sea mayor.
Precisia
BT, IT: H1.1 T {excluido el sensor)
L imite m &imo de o ) ,
{1 mite m nimo + 0.4) 437
L mite mimo y m himo TR — -
de alarma de C.0. BT 250 (] mite m aimo - 0.4) T
Tamaiio del paso | 0L1°C
Precisia de la alarma H.17T

Especificaciones de AG

tem

| Especificac an

El m idule AG cumple con el est ndar 150 B0601-2-55.

La precisiin de AlGde todos los valores medidos cumple con la norma EN 150 216472004 v EN 864: 1997,

M aodo de mediciin de
AG

Caracter gticas de absorci an de la radiaci an infrarroja

Tiempo de
precalentamiento de AG

=2s

Rango de medicin vy
precision de AG {Masimo
154 AX+)

Los siguientes est@dares de precisin se aplican a un gas seco bajo 225 Ty

1013 +40hPa.
= (70 -||-__T ¥ 2 |am w IR
co? de (% a 15% (1]._k~Fa lectura =2%s)
de 15% a 25% Sin definir.
N2O de 0 a 100 %% + (0. 2kPa+lectura =2%)

11 Baf § delal % +(0.15 %o+ lectura <5%)
ol Tl T de ¥al5% Bin defimr.
i .—I
 :OPATO-ANOS) §AI.C.
s

o, IF+2022-126590565-A
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Teléfono:

(011) 5556-8800 -

Fax:

Sev defia 10 % + {0.15 b Hectura #5%g)
de 100a 25 % Sin definir.
della 27 % + {nis BetHlmetura =50G)
Des

dc 22 a 25 %

Sin definir.

Rango de medicin y
precision de AG (Masimo
IS4 AX )

Los signienies estadares de precision se aplican a un gas seco en todos los

entomos.

Ot de 0% a 15% HO 3kPat bectura =4%)
- de 15% 2 25% Sin definir.

o] de 0o 10 %% H 2kPo+ beotarn =5%)

) dellas H0.2kPat bectura =10%)
Hal, Enf, lso )
e B o 25 % S el
Sev dea 10 % H0 2kPat bectura =10%)
de 100225 % Sin definir.
della 77 % H TePat bachoren 210004
[ies

de22a25%

Sin definir.

Rango de medician y
precision de AG (Masimo

154 OR+)

Los siguientes est mdares de precisin se aplican a un gas seco bajo 225 T y

1013 +40hPa.
0. de 0% a 15% 1U.3'1i1+ lectura =2%)
- de 15% a 25% Sin definir.
NO de 0 a 104 % H 2%+ bectura <2%)
i della k% 0. 15%-+ lecturs =5%)
Hal, Enf, leo defa?i% Sin definir.
S de a1 % —.{LI.:IS‘:-&:— lectura =5%)
de 10a 23 % Sin defimr,
D dea22% -[U.]S‘:*i-— lectura =5%)
de X2 0 25 T Ein definir.
0 de 0 a 100 %% H0. 1%+ bectura =2%)

Hango de
precision de AL | Masimo
ISA OR+)

medicl ¥

Los sigmentes est sdares de precision se aplican a un gas seco en todos los

entomaos.
oo de 0% a 15% HO3kPat lectura =4%)
. de 15% a 25% Sin definir,

M. della 100 % H2kPat+ kectura #5%)

Hal. Ent. Iso delas% H0.2%+ bectura =10%)
de §a25% Sin definir.

- de a1l % HL.2%+ bectura =10%)
de 100 a 25 % Sin definir.

Des de a2 % HO2kPa+t+ bectura=10%)
de 322 25% Sin definir.

0y de 0 a 100 % H2kPa+ bectura <2%)

Rango de medwion de
SwRR

{Thpr =1 S(hpm

Frecisim de awhk

+ 1bpm

PROPAT 5. 54010,
RATTO

PABLD GO

)
) =4 ,,,."' !
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a'FiSeviFiDes

L mmite  m mmo:0%-— Upper
et -0, 2%

Nombre del AG o
COZ, 02, N20, uno de los cinco gascs ancst slcos (Enf, 1so, Scv, Hal o Des)
Par imetro L imite de alarma Precisim

L mmte maimo: (Lower
limit +2mmHg }--1*¥mmHg
EtCO2 L it lmmHg
m v el D=1 Ipper
limit -2mmHg)
L mmte maumo: | Lower
limit +2mmHg - 1WmmHg
F1CO2 L mnate +lmmHg
m nimo:lmmHg—Upper
limit -2mmHg)
L mmte maimo:  (Lower
AwhE I:|.m|l +3r.|:|m:|- 1 50rpm ) Sipm
L mmite m mimo:Orpme=( L pper
limit -2rpm)
L tmte maimo: (Lower
B0 limix +2%a p-100% 4
L mate  m mmo:0%-— Upper

Lmite de alarma lirmit -2%&)

precisin de AG L omte maimo: | Lower
o limmag + M f- 100 1%

L mate m nimo: | 8% Upper

lomat -2%&)

L tmte maimo:  (Lower
RN limnit +2%a J~100% %

L mate  m mmo:0%— Upper

lomit -2%&)

Lmite maima: | Lower
— limnit +2%a J-100% e

L imite  m nimo:0%-~ Upper

limir =2%&)

Linite m&ximo: {.J._n:uwct
EtHal/'EtEnfExls | limit +0.2%)-25% o
o'EtSev/EiDes Limite  m nimo:0%—Upper ’

lemae (.2%%)

L mmte maomo: (Lower
FiHal/FiEnf/Fils limmt +0.2%ap-25%

H1. 1%

PROPAT SALC.
PABLO GOMiE HATTO

I
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/
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tem | Especificact m
Especificaciones del analizador de gases de Mujo lateral (Sidestream) ISATM [(AG)
i aodo de . .
Mediciin de gas infrarmoje
medici
[No Breaths R Para adultos: 10s, 15s, 208, 255, 3ls, 355, 40s 435, s, 555 0 lmin;
Timeout] Aango Para pedi ancos y neonatales: 2iks, 255, 3, 355 0 40s
Cases
Tiempo de . .
OO0, =25 s, MO = 3500s, wases ancsbEscos., = 3500, Ok, =450
subida =
Tiempo de
Fespucsta <35 (2m tubo de muestren)
integral del
wrslznm
Deteceitn de la | Umbral d2 autoadaptacian (cambio m himo 2n la concentracidn de COz 1 % en
respiraci volumen)
RE de (a 150 respiraciones/min
Umbral de gases | Umbral de los principales gases anest &weos (15A, OR=/AN+): 0115 % en volumen. Se
(intervalo de
espera de |
. Ermror 55
respiraci
detenida)

|No Breath Alm
Deelay]
de alarma de

| retrasom

respiraci
detenida)

10s, 155, 20, 255, 30s, 355, s, 435, Sls, 555, Imin o Apagado

Especificaciones penerales

Drescripei an

Analizador de gases de flujo lateral {sidestream) reducido, ultra pequefio, con micro-
bomba integrada, v dvula de puesta en cero y controlador de flujo.

Condiciones  de
trabajo

ISA AX+: de (0a 50T (de 32 a 122 °F); ISA OR+: de 5 a 50T (de 41 al22°F)

Condiciones  de
almacenamiento

de -4 a 70 (de 40 a 158 F)

Humedad relativa

<4kPa HXO (sin condensacidn) 95% RH. 30T

Presin

de 52.5 a 170kPa (4572m)

barom drica
Tratamiento  del .
Tubo de muestreo: tubo de deshidratac n patentado
agua
Salida de datos
Valor Fi'Et COs, O, N2, cinco gases anest &icos (Hal, Enf, Iso, Sev, Des)

Forma de onda

Muestra hasta 4 formas de onda de concentracian de gas a la vez

Par dmetro de
diagn cetico

Presiin barom drica

Analizador de gases

precalentamiento

Sensor [SA Analizador de gases NDIR de 2 a 9 canales (rango de medici an: de 4 all pm)
Compensaci n Efizcto de ampliacin del 02
Mo se requiere de calibracim. El monitor llevar 4a cabo de manera autom dica la puesta 1
Calibraci en cero cuando sc encienda v llevara a cabo la puesta en cero autom dica cada 24h
(ISACO2) o cada Eh (154 AX+HOR4) posteriormente.
Ticp e

ISA OR+AX~: 1

ROPATOFNOS) §AI.C.
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Chases
Tiempo de B .
0, =2 500, WL0, = 3500ms, mases ancsiEscus. = 350w, O, =4500ms
subida =
Tiempo de
cspucsta
res <35 (2m tubo de muestreo)
integral del
wslrnm
Detecein de la | Umbral de amtoadaptacidn {cambie mbimo en la concentracian de CO: 1 % en
respiraci an volumen)
RR de (0 a 150 respiraciones/min
Umbral de gases | Umbral de los principales gases anest swos (1SA, OR+/AX+): 0L15 %% en volumen. Se
anest &ico informar i la concentraci an de todo gas anest&ico identificado, incluso si es menor a
0.15 % en volumen.

Efectos de los gases interferentes v ¢l vapor de agua

isoprop lico) ™

) Concentraciin de | €Oy Gas
Gas o vapor de agua - - £
gas I5A CO, I15A AX+ | anest&ico

M2 60 %% en volumen - T n

Hal ™ 4 % en volumen " F "
Lectura+8% :

Enf, Iso, Sev ! 5 % en volumen | 5 MR I n
Lectura+12 "

Dies ¥ 15 % en volumen | 5 e u n
Yo

He #0 % en volumen | Lectura-10%" 7

He™ 50 % en volumen | Lectura-6%:"" T

Inhalador de dosis Inhalador de dosis

medidas medidas

C,H:0H (alcohol et lico) |

S y " o3 vors L h "

CiHAH lcohaol .

faleolol | o s vors L U "

CH,COCH; (acetona) ™

% en volumen

CH, (metano) ™

3 % en volumen

volumen

co ™ 1 % en volumen d i n

NG 9 002 %% en| T " "
volumen

0.5 w0 % en| X a3

1

msignificante y el efecto.

volumen = 4. 7% en volumen.
Mota 4: cumple con la norma EM 150 216472004,
Mota 5: complementa la norma EN 150 2164 7:2004.

Mota 1: las especificaciones antenores de "Precisian - todas las condiciones”™, incluyen la mterferencia

Mota 2: las especificaciones antenores de "Precisidn - todas las condiciones”™, incluyen la mterferencia
msignificante y ¢l efecto sobre la configuraci an de la concentraci on de N0 y ;.
Mota 3: la interferencia en la concentraci n de gas indicada. Por ejemplo, 50 % en volumen en general hace
que la lectura del COy descienda un 6% Es decir, s1 mide la mezcla de gases que contiene 5.0% en volumen
de OO, v 50%% en volumen de nitrégeno, la concentraci an de CO; medida ser den general (1-0.06) x 5.0% en

PROPAT

PABLD ¢

)
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Especificaciones BIS

fem [ Especificaciin

BIS solo se aplica en ¢l monitor NCENCIGNCL 2.

BIS: 0-100; precisian: 1%,
Rango de medicion y | SQL 0-100%; precisian: 1%.
EMG: 0 100dB; precision: 1%.
ESE: (- 1007%%; precisian: 1%

precisian de BIS

Parimetro | L inite de alarma Tama o del paso
L mites de alarma de L imit= ———
BIs BIS 2-100 1

L mite m fumao: (58

Especificaciones ICG

fem Especificacin

M dodo de medici de 106G | Medician de la cardiograf & de impedancia indirecta

FC: de 40 a 250bpm
5V de 0 a 250mL
C.0.: de 0 a 30L/'min

Rango de medici n

5V sin defimir.
FC: £2bpm.
C.0: sm definir.

Precisia de la medician

SV 0.lml
Resolucian FC: 1bpm
C.0c: (L1 L'mim
L e de alarma Resoluct
L mite méaamo: (| inite m omo +
0.1} ~15.0L/min/m" ;
: C.IL 0. 1L'min‘m”™
Limite  de  alarma ¥ L imite m himo: 1.4~ (| nite m #imo
resolucian de 1CG S0} Lminm
e L mite m imo: 5~ (| inite ma&imo - KO
1) KL}
PROF
PABLD ¢

 ROPATO-ANOS) §/AILC.
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Especificaciones del registrador

tem Especificaci
Ancho del papel de| 50mm
registro

Ancho  efectivo de | 4#mm
regisiro

Velocidad del papel 25/50 mim's

Reg tiempo real

85, 16s, 3215 o continuo

Nimero de formas de
onda

3

JExiste alg in regisiro de
alarma?

Sistema de alarma

tem

[ Especifiooci

El Sistema de alarma cumple con el est amdar [EC G06401-1-5..

EMC

Declaraci n - emisidn electromagn dica

en dicho entomao.

El  monitor NCE/NCEANCIONCIOANCIZNCIZA/NCIZNCISA esta disefisdo para su uso en entomo,
electromagn d@ico que se especifica a continuact . El cliente o usuario del CB11 debe venficar que se use

Prucba de emusiones Conformidad Entorno electromagn dico — gu A
Emisiones RF Grupo 1 El CB11 usa energ & RF solo pama su funcionamiento
CISPR 11 mtemo. Por lo tantoe, sus emusiones BF son muy
bajas v ¢s improbable que causen imterferencias en
equipos electrMmicos cercanos.
Emisiones RF Clase A El CBIl es adecuado para uso en todos los
CISPR 11 establecimientos gque no scan dom&ticos ¥ oen
Emisiones de anm anicos Clase A aquellos conectados directamente a la red de energ &
IEC 61000-3-2 piblica de baja tensiin que abastece a los edificios
Emuisiones de | . que la usan con fines dom &tcos.
Confiorme
fluctuaciones y
parpadeo de tensi
IEC &1000-3-3

PROPAT
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Frecuencia
alimentaci in

de | 30 Adm (50460 Hz)

30 Alm

Los  campos magndicos  de

frecuencia de red deberm tener los

Campo niveles caracter $ticos t picos de un
magn dico comercio o un hospital.
IEC 6 1000-4-5

MOTA: UT es la tensian de red de corriente altemna antes de la aplicaciin del nivel de la prueba

Declaraci im - inmunidsd chdiromagn dtica

e dachsn entonesn,

El  mesitor NOENCEANC TSRO DA LDNC T 2ANC TN 1594 a5ia Sseflads Dara 5 UBS B0 aNisma
clecironags dice gque s capecilia a conimuaci du. El clients o wsuario del T debe venificar gue sc use

+05kV, 1 kY, £2 kY
| incafs) a ticrma

=05kV, 21 kV, £

2 kv
tierra

| nea(s) a

Prusha de Mivel de proeba 1EC Mpvel de Emtomo elacnmagn dsco - gu &
inmnunadad i curegplimicnio
Descarga Contacto 48 kV Contacto 8 KV Lios psos deben ser de madera,
clectrost dica Ame £2 kY, 4 kV, =H | Ame 2 kY, 4 | cemento o baldosas de cer anica. 51
{ESD) kv 15 kv kv, #kV.+15kV |estan  cubiertos con  material
IEC 61000-4-2 sintdico, la  humedad relativa
deber aser de al menos 30 Y.
- - = n - — -
“’l‘s_'t”_'““"r_a:g *I“ KV parma licas de i T‘V para Ieas | ) . calidad de la red el éctrica deberd
iy tac \F:Te]
a!:u:: cardpida | alimentacim _ alimen icl.'. cer la u en el ent de un
IEC &1000-4-4 + kV para I neas de | £l kV para | neas .
comercio u hosprtal.
entrada/salida de entrada’salida
frecuencia de repeticin | frecuencia de
100 kHz repetician 100 kHz
Aumento +05kV £ 1 kY lhea{s)a | £ 05kV, = 1 kV La calidad de la red o dctrica deberd
IEC &1000-4-5 | neas I neals) al beas

ser la usada en el entormo de un
comercio u hosprtal.

Cada de voltape,
interrupciones

cortas y
variaciones en la
tensim  en las

0% UT; 0.5 cxcho a 07
457 W07 1357 1R03
2255270y 315"

0% UT; 1 cxclo v

0% UT; 0.5 aclo
a 0°F 457 905
1355 180T 2X25°%
2705y 315°

Fase (nica: a(}®

0 % UT; 2500300
ciclos

La calidad de la red el ectnica debera
ser la usada en el entomo de un
comercio uw hospital. 5i el usuano

del el monior
NCEMNCEA/NCIONCIDAMNCIZY

| neas del | T % UT; 25/30 ciclos 0% UT; 1 ciclo NCIZA /NCIZMCI8A necesita del
SRS Ero Fase imica: a 0® ¥ funcionamiento continuo durante la
el &trico T0 % UT: 2530 | interrupsci an del surministro
IEC 61000-4-11 [ 0% UT; 2307300 ciclos ciclos elctrico, s recomienda que el el

monitor
NCEAMNCEA/NCIOUNCIDAMNCIZS
NCI2A se conecte a una fuente de
alimentacia ininterrumpida o a una
bater &.

)
PROPATO-ANOS #A.].c_
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alimentaci
Campo

magn dico

IEC &1000-4-5

Frecuencia de | 30 A/m (50460 Hz)

(011) 5556-8888

30 A'm Los  campos magndicos  de
frecuencia de red deberm tener los
niveles caracter &ticos t picos de un

comercio o un hospital.

MOTA: UT es la tensian de red de corriente altemna antes de la aplicaciin del nivel de la prueba

fluctuaciones y
parpadeo de tensim
TEC & 10(M-3-3

Emisiones RF Grupo 1 El CBE11 usa encrg & RF solo para su funcicnamicnio
CISPR 11 miemo. Por lo tanto, sus emisiones BF son muy

bajas v es improbable que causen interferencias en

equipes electr micos cercanos.Solo para NC1/NC 154
Emisiones RF Clase A El CBl1l es adecuado para usoe en todos los
CISPR 11 cstablecimientos que no sean domdésticos y en
Emisiones de anm dicos Class A aquellos conectados directamente a la red de energ &
IEC & 10{M-3-2 piblica de bapa tensidn que abastece a los edificios
Emiginmeg de | que la usan con fines dom &ticos.

Lonforme

Solo para NC1VNC13A

PROPAT
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Accesorios
Accesurio de ECG
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Accesorio de Als

Limses der muesaires MASIMO [SA ™

ORI 17 40 CATNOI0E210 | Rewtilzable NOMOLINE
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(0O 1600 CATNO106220 | Reulzable MASIMO  IBMA ™ adulio
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P Modelo l'spa escriperim
LR LT RELE ] 186-0195-5F Reutlmzable M adule COVIDIEN BIS
D=3 0-00 1 Ba=10] Diesicchahle Sensores de electnsdos BIS, adulto

INDICACIONES DE USO

El monitor multiparamétrico NC19 esta disefiado para monitorear multiples parametros fisioldgicos,

entre los que se incluyen: ECG, segmento ST, arritmia, respiracion (RESP), temperatura (TEMP),

saturacion de oxigeno en pulso (Sp02), frecuencia del pulso (PR), presion arterial no invasiva (NIBP),

presion arterial invasiva (IBP), didxido de carbono teleespiratorio (EtCO2), gas anestésico (AG),

cardiografia de impedancia (ICG), gasto cardiaco(C.O.) e indice biespectral (BIS) para pacientes

adultos, pediatricos y recién nacidos. También brinda funciones mdltiples como OxyCRG (oxi-

cardiorespirograma), calculo de la funcidn renal, calculo hemodinamico, de la oxigenacion, la

ventilacion y de medicacién, y registro.

Estos monitores puedenutilizarse en los siguientes departamentos médicos: Clinica general, en

instalaciones sanitarias como quiréfanos, OR, UCI, CCU, UCIN, UCIP, consultorios externos,

departamentos de emergencia, quirdrgicos, médicos e internaciones.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Descripcion general

Mantenga libre de polvo el dispositivo y sus accesorios.

Luego de la limpieza, verifique

cuidadosamente el dispositivo. Si existe alguna prueba de envejecimiento o dano, deje de utilizar de

inmediato. Si es necesario devolver el dispositivo para su reparacion, limpielo primero. Cumpla con

las siguientes precauciones:
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Diluya detergente y desinfectante como lo especifica el fabricante, o utilice una concentracién lo
mas baja posible.

No permita que entre liquido en la carcasa.

No derrame liquido en el dispositivo o sus accesorios.

No remoje el dispositivo en liquido.

No intente esterilizar el dispositivo.

Utilice las soluciones limpiadoras solo como se indica en este manual de instrucciones.

No intente limpiar el dispositivo mientras estd monitoreando a un paciente

No utilice material de friccion, blanqueadores o solventes fuertes (por €j. acetona o detergente que

contenga acetona).

Limpieza v desinfeccion del monitor

Mantenga limpio el monitor. Sugerimos limpiar la superficie externa de la carcasa con frecuencia;
en entornos con condiciones dificiles o lugares muy ventosos o polvorientos, la frecuencia de limpieza
se debe aumentar para evitar infecciones cruzadas, y también se deben limpiar los accesorios
regularmente. Antes de proceder a la limpieza, consulte o comprenda las normas importantes de su
hospital sobre la limpieza del dispositivo.

- Pasos de limpieza:

1) Apague y desconecte el dispositivo.

2) Utilice un pafio suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpia r la carcasa.
3) Utilice un pafo suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la pantalla.
4) Cuando sea necesario, utilice una pafio suave y seco para retirar los restos de detergente.

5) Coloque el dispositivo en una zona fresca y bien ventilada para que se seque con el aire.

En cierto modo, la desinfeccidon puede danar el monitor. Sugerimos que el dispositivo se desinfecte
solo cuando sea considerado necesario de acuerdo con el plan de mantenimiento de su hospital.
Antes de proceder a la desinfeccion, limpie el dispositivo.

Detergentes a seleccionar:

-

/
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Pieza a .
limpiar/desinfectar Detergente Desinfertante
Carcasa ..
Lzopropancl (70%a), peroxido de
Cable de alimentacion . I:T )P
hidropeno
Cable de ECG
ectrodo ) Isopropanol (70%), solucion de
El para ECG Jabon para manos sin alcohol sinaraldehido (29%), hipoclorito de
Sensor de temperatura hipoclorito de sodio (polvo 5|:-d.i|:-,
blanqueador que contiene cloro,
sohcion acuosa 2l 3%), peroxido de Pam los accesorios para Sp0d
hidrégens MManmo, consulte las mstmociones
de limpieza provistas en las
Sensor de Sp0; ;
Para los accesorios para SpO2 indicaciones de wso.
MAMasimo, consulie las mstcciones de
limpieza provistas en las indicaciones
de wso.
Maodulo de CO; de flujo ,
principal (Mainstream) Lopropancl (70%) Solucidn de ghoteraldehido
Medulo de CO, de flujo oy . (2%a), hipoclorito de sodio
L Etanol (T0% P .
Jateral (Sidestream) (704}, isopropansl (T0%a)

Limpieza y desinfeccion del manguito del tensiometro

Antes de proceder a la limpieza, se debe retirar la bolsa de aire.

El manguito se puede lavar a maquina o a mano con agua caliente y detergente suave; el lavado a
mano puede prolongar su tiempo de servicio. La bolsa de aire se puede limpiar con un pafio himedo
sumergido en agua limpia. Seque con el aire ambiente después de lavar.

El manguito se puede desinfectar utilizando un pafio hiumedo sumergido en etanol al 70% o
isopropanol al 70%. El uso de desinfectantes por periodos prolongados puede causar la decoloracion
del manguito.

Después de la limpieza, vuelva a instalar la bolsa de aire dentro del manguito de acuerdo con los
siguientes pasos.

Para volver a instalar la bolsa de aire dentro del manguito, primero coléquela en la parte superior
del manguito, de manera que el tubo de goma quede alineado con la abertura grande del extremo

largo del manguito; después, enrolle la bolsa de aire en forma vertical e insértela en la abertura

- ey =f A
™ = I ATICFE I.\.II:"
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grande del manguito; sostenga el tubo de goma y el manguito, y agitelo hasta que la bolsa de aire
quede en la posicion correcta. Coloque el tubo de goma en el manguito, y paselo por el revestimiento

interior a través del orificio pequefio. Vea la siguiente figura:

MANTENIMIENTO

Controles de mantenimiento

a) Antes de utilizar el monitor;

b) cada 6 0 12 meses;

c) después de cada actualizacidn, personal calificado de mantenimiento técnico capacitado debe
llevar a cabo un control integral del dispositivo, que incluya un control funcional de seguridad.

Los elementos a controlar incluyen:

1) Controlar que el entorno operativo y la fuente de alimentacion del monitor cumplan con los
requerimientos pertinentes.

2) Controlar si el dispositivo y sus accesorios tienen dafio mecanico.

3) Controlar si el cable de alimentacidn se encuentra libre de abrasidn y tiene una buena efectividad
de aislamiento.

4) Controlar que todas las funciones del dispositivo se puedan utilizar para el monitoreo del paciente,
y garantizar que el dispositivo esté en buen estado de funcionamiento.

5) Controlar que todos los accesorios utilizados sean los designados por el fabricante.

6) Controlar si el rendimiento de la bateria esta OK.

7) Si el monitor esta equipado con un registrador, controlar que el registrador funcione normalmente

y que el papel de registro cumpla con los requerimientos especificos.

BEOBATO-ANI
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8) Controlar que la impedancia del cableado y la corriente de fuga cumplan con los requerimientos
pertinentes.

No estara permitido utilizar este monitor para el monitoreo de pacientes si hubiera prueba de alguna
falla funcional en el dispositivo. Comuniquese con personal técnico especializado o con un ingeniero
biomédico de su hospital.

Todos los controles de seguridad o tareas de mantenimiento que exijan desarmar el dispositivo,
deberan ser realizadas por personal profesional de mantenimiento; el manejo realizado por personal
no profesional podria causar fallas de funcionamiento en el dispositivo o riesgos relacionados con la

seguridad, y también podria poner en peligro la seguridad del personal.

Programa de mantenimiento

Las tareas que se detallan a continuacion solo pueden ser realizadas por personal de mantenimiento
profesional reconocido por la compafiia. Si necesita el siguiente mantenimiento, comuniquese
oportunamente con el personal de mantenimiento. Antes de proceder a la prueba o al

mantenimiento, el dispositivo debe estar limpio y desinfectado.

Elementos de prueba ¥
mantenmmiento

Realice los conmoles de seguridad de a) Por lo menos una vez cada dos anos; b) Cuando
se reemplace la fuente de alimentacion; ¢) Luego de
acuerdo con la norma [ECS0601-1

una caida; d) Cuando sea necesario,

Frecusncia

Sincronismo de ECG sntre al itor . )
& monttor ¥ Par lo menod uns ver cada dos anos o cuando sea Becetario.

el desfibrilador

Proeba de fuga de NIER Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Verificacion de la NIBP Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea pecesario.
Calibracion del ECG Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Calibracion de la IBP Por lo menos una vez cada dos afios o cuando sea necesario.
Calibraciéa de la panalla ticti :::;hm::slmmt:ﬂlioumdelrmlmd!h

Control de calibracion y rendimiento de
CO; de flujo principal y lateral
(maimstream ¥ sidestream)

Por lo menos una vez cada dos afos o cuando se sospeche
que la medicion es nexact.
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Calibracion de ECG
Durante el uso del monitor, se requiere calibracion de ECG cuando la sefial de ECG es inexacta. La

calibracion del ECG debe ser realizada por personal idoneo al menos una vez al afio o cuando dude

del valor medido.

Prueba de fuga de aire NIBP

Se utiliza para comprobar si la bomba de medicién NIBP tiene una fuga. Si se pasa la prueba de

fugas, el sistema no dara ningun aviso; de lo contrario, habrd un mensaje de error correspondiente
en el drea de informacién de NIBP. La prueba de fuga de aire NIBP debe ser realizada por un

responsable idoneo al menos una vez al afio o cuando dude del valor medido.

Calibracion NIBP

La calibracion de las mediciones de NIBP debe llevarse a cabo una vez al ano o cuando dude del

NIBP medido por personal calificado.

Los fabricantes recomiendan un mandmetro calibrado (o esfigmomandmetros de mercurio) con una
precision superior a 1 mmHg para su calibracion. Ingrese [Mantenimiento], ingrese el password y
seleccione [Calibracion] para comenzar la calibracién y este elemento se convierte en [Detener
calibracion].

Pasos de calibracion del sensor de presion:

Los envases metalicos con un volumen de 500 ml + 5% en lugar de pufios. Conecte un medidor
estandar calibrado con un error de medicion de menos de 0,8 mmHg, una bomba de aire esférica
con una interfaz en T y tubos inflables conectados al conector NIBP en el mddulo. Ajuste el monitor
al modo de "calibracion" y luego infle los contenedores metalicos con bomba de aire tipo bola a una
presion de 0,50 y 200 mmHg respectivamente. La diferencia de valor de presion entre el manémetro
estandar y el monitor debe estar dentro de los 3 mmHg. De lo contrario, pdngase en contacto con

el personal de mantenimiento o el servicio técnico.
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Calibracion de pantalla tactil
La calibracidn de la pantalla tactil debe realizarse al menos una vez al afio o cuando la pantalla tactil
no sea sensible o después de cambiar la pantalla tactil.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

L Este monitor estd diseflado para el monitoreo de pacientes clinicos, y solo puede ser
utilizado por médicos y enfermeros capacitados y calificados. A Antes de usar, verifique
el monitor y sus accesorios, para garantizar su funcionamiento normal y seguro. A No
coloque el tomacorriente utilizado para desconectar el monitor del suministro de red en
un lugar que no sea de facil acceso para el operador. A El volumen y los limites
maximos/minimos de alarma deben configurarse de acuerdo al paciente. No se confie
solo del sistema de alarma sonora para el monitoreo. Un volumen muy bajo en la alarma
o una alarma silenciada provocara un riesgo en la seguridad del paciente. La manera
mas confiable de controlar a un paciente es prestar suma atencién a sus condiciones
clinicas reales. A Este monitor solo puede conectarse a un tomacorriente con descarga
a tierra. Si el tomacorriente no estuviera conectado a una descarga a tierra, no lo utilice.
L No abra la carcasa del monitor; evite el riesgo potencial de descarga eléctrica. El
mantenimiento y la actualizacién del monitor debe ser realizado por personal capacitado
y autorizado A Cuando elimine el material de embalaje cumpla con las leyes y
disposiciones locales y con las normas de eliminacion de residuos del hospital. Mantenga
el material de embalaje fuera del alcance de los nifios. L Para evitar incendios o

explosiones, no utilice este monitor en un entorno con productos inflamables, como
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anestésicos. L Coloque el cable de alimentacion y los cables de los diversos accesorios
cuidadosamente, para evitar enredos y la potencial estrangulacién de los mismos, y
mantener al paciente libre de interferencia eléctrica. » Para pacientes con marcapasos
implantados, el cardiotacdmetro puede contar el pulso del marcapasos en caso de paro
cardiaco o arritmia. No confie completamente en la funcion de alarma del
cardiotacometro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados
detenidamente. Para activar la funcién de inhibicion del marcapasos en el monitor,
consulte la seccion correspondiente del manual. A Durante el proceso de desfibrilacidn,
el operador no debe entrar en contacto con el paciente, el monitor o la mesa de apoyo;
de lo contrario, podrian producirse lesiones severas o incluso la muerte. Antes de volver
a utilizar los cables, verifique que sus funciones sean normales. L El equipo conectado
a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexidn efectiva a tierra). A Para
evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el
monitor a un equipo electroquiruargico de alta frecuencia, no permita que los sensores
y los cables de los sensores entren en contacto con dicho equipo. A Las formas de onda
y parametros fisioldgicos, los mensajes de alarma y otras informaciones visualizadas en
el monitor son solo para referencia del doctor, y no deben ser utilizadas directamente
como base para el tratamiento clinico. A El campo electromagnético puede afectar el
rendimiento del monitor. Por lo tanto, los otros dispositivos utilizados cerca del monitor
deben cumplir con los requerimientos de compatibilidad electromagnética aplicable. Por
ejemplo, los teléfonos celulares, las maquinas de rayos X y los dispositivos de RM son
fuentes potenciales de interferencia, ya que todos transmiten radiacion
electromagnética de alta intensidad. A Este monitor no es un dispositivo terapéutico. A
Luego de la desfibrilacion, el tiempo de recuperacion de la forma de onda del
electrocardiograma (ECG) es de 5s; los otros parametros tienen un tiempo de
recuperacion de 10s. A Evite dafios en el monitor y garantice la seguridad del paciente;

utilice los accesorios especificados en este manual. A Maneje el monitor con cuidado
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para evitar danos causados por caidas, golpes, oscilacién violenta u otras fuerzas
mecanicas externas. L Antes de encender el monitor, confirme que la tensién y la
frecuencia eléctrica cumplan con los requerimientos que se especifican en la placa de
identificacion o en este manual. A Al finalizar su vida util, el monitor y sus accesorios se
deben eliminar de acuerdo con las leyes y disposiciones locales o segun las normas del
hospital.

Nota L. Coloque el monitor en una posicion donde se pueda realizar la observacién,
funcionamiento y mantenimiento de manera conveniente. A El presente manual de
instrucciones se basa en la configuracidn mas completa, por lo tanto, algunos
contenidos pueden no aplicar a su equipo. A Conserve este manual a mano para una
referencia facil y oportuna. A Este equipo no es para uso doméstico. L Este monitor solo

puede ser utilizado en un paciente por vez.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Condiciones de almacenamiento: El monitor debe estar embalado y almacenado en un
cuarto bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH:
<93%). Presién barométrica: 700hPa~1060hPa).

Condiciones de transporte: Proteja el monitor contra los impactos violentos, la

vibracién, lluvia y nieve durante el transporte.

FORMAS DE PRESENTACION

Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL

El monitor cuenta con un tiempo de vida atil de 10 afos.

OPATO-HNOS) S/ALC.
SALC, IF+2022:126590565- APNSNPMAANMAT

== ASA
0. bin, 22 530, 800

., 18503

Pagina 55 de 56




Cfg°’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.l.C.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.

® N AW

Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- Floor 10, Floor 11
and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District,
Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China., REPUBLICA POPULAR CHINA.
Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios -
Av. Rodriguez Pefia 2045/2169 - Santos Lugares - Bs. As. — Argentina

Monitor de paciente multiparamétrico

Modelo: NC19

Marca: Comen

Leer atentamente el manual de uso antes de utilizar este equipo.

Ver precauciones y advertencias.

Condiciones de trabajo: Temperatura ambiente De 0°C a 40°C; Humedad relativa
<93% y Presidon barométrica de 700hPa a 1060hPa.

Condiciones de almacenamiento El monitor debe estar embalado y almacenado en
un cuarto bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20°C a
60°C; RH: <93%; Presidon barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

10.Condiciones de transporte: Proteja el monitor contra los impactos violentos, la

vibracién, lluvia y nieve durante el transporte. El monitor debe estar embalado vy
almacenado en un cuarto bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura
ambiente: de -20°C a 60°C; RH: <93%; Presidon barométrica: de 700hPa a 1060hPa).

11.Forma de presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.

12.Director técnico: Gustavo Daniele - Farmacéutico - MN 13086
13.Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-486

14.Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

SALC. |F+2022,126590565-APN-INPM#ANMAT
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