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PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Rudolf Riester GmbH

Direccion: Bruckstrale 31, 72417Jungingen, Alemania.
Producto: Monitor de paciente multiparamético

Modelo:

Marca: Riester

Namero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: de -20°C a 55°C; RH: 10 % - 95 %

Rétulo provisto por el importador:

Razon social del importador: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L

Direccién del importador: México 3100, C1223 ABN, Caba. Bs. As. Argentina.
Autorizado por la ANMAT PM 1254 - 195

Director Técnico: Ing. Miguel Angel Faruolo MN.; 2999

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rotulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Rudolf Riester GmbH

Direccion: Bruckstrale 31, 72417Jungingen, Alemania.
Producto: Monitor de paciente multiparamético

Modelo:

Marca: Riester

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: de -20°C a 55°C; RH: 10 % - 95 %

Rétulo provisto por el importador:

Razon social del importador: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L

Direccién del importador: México 3100, C1223 ABN, Caba. Bs. As. Argentina.
Autorizado por la ANMAT PM 1254 - 195

Director Técnico: Ing. Miguel Angel Faruolo MN.: 2999

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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3.2.Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Composicion

Este monitor estd compuesto principalmente por una unidad principal (que incluye, soporte,
pantalla, registrador y carcasa) y accesorios funcionales (manguito de NIBP (presion arterial
no invasiva), sensor de SpO2 (saturacién de oxigeno en sangre), sensor de TEMP
(temperatura corporal).

Uso previsto

El monitor de paciente multiparametro disefiado para su uso en multiples areas y transporte
intrahospitalario dentro de un centro de atenciéon médica profesional. Los monitores admiten
multiples mediciones invasivas y no invasivas, temperatura (Temp), frecuencia del pulso
(PR), saturacion de oxigeno del pulso (SpO2), presion arterial no invasiva (NIBP)

El monitor esté destinado a ser utilizado sélo bajo supervisién regular del personal clinico.
Se puede aplicar para adultos, pediatricos y neonatales en ambiente de hospitales y
unidades de servicio médico durante el transporte de paciente. Los monitores deben ser
utilizados en centros sanitarios por profesionales clinicos o bajo su supervision. Los
monitores no estan destinados al transporte en helicéptero, ambulancia hospitalaria o uso
doméstico.

Todos los parametros se pueden monitorear en pacientes adultos, pediatricos y neonatales,

Contraindicaciones: No posee

Advertencias

» Este monitor esta disefiado para el monitoreo de pacientes clinicos, y solo puede ser utilizado

por médicos y enfermeros capacitados y calificados.

* Antes de usar, verifique el monitor y sus accesorios, para garantizar su funcionamiento normal

y seguro.

* El volumen y los limites méximos/minimos de alarma deben configurarse de acuerdo con

el 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 méas confiable de controlar a un paciente es prestar suma atencion a

sus condiciones clinicas reales.

+ Este monitor solo puede conectarse a un tomacorriente con descarga a tierra. Si el mismo

no estuviera conectado a una descarga a tierra, utilice la bateria recargable para suministrar

energia eléctrica al monitor.

* 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 por Riester.

* 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 nifos.

* No utilice este dispositivo en presencia de anestésicos u otras sustancias inflamables en

combinacion con el aire, ambientes ricos en oxigeno u éxido nitroso.

* Para garantizar la seguridad, evite apilar mdltiples dispositivos o colocar elementos sobre el

dispositivo durante su funcionamiento.

» Cologue el cable de alimentacién y los cables de los diversos accesorios cuidadosamente,

para evitar enredos y la potencial estrangulacion de los mismos, y mantener al paciente libre

de interferencia eléctrica.

» Como proteccion de una descarga eléctrica, retire siempre el sensor y desconecte por

completo el instrumento antes de higienizar al paciente.

* El equipo conectado a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexion efech

tierra). s PRIRGS
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= Para evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte
el monitor a un equipo electroquirdargico de alta frecuencia, no permita que los sensores y
los cables de los sensores entren en contacto con el equipo.

*Las formas de onda y parametros fisiolégicos, 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.

 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 radiacién electromagnética de alta intensidad.

* Este monitor no es un dispositivo terapéutico.

* Luego de la desfibrilacién, el tiempo de recuperacién de la forma de onda del
electrocardiograma (ECG) es de 5s; los otros parametros tienen un tiempo de recuperacion
de 10s.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Monitor de signos g Unidad de : b .
vitales RVS-100 | | diagnéstico Médula de extension
! denced RVS-200
" RVS-200

\" ;
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1.4 Unidad Principal

1.4.1 Vista frontal {1)
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1. Carcasa de la unidad de diagnéstico de pared RVS-200 con cubierta para el dispensador de espéculos y con dos asas para
conectar cabezales de instrumentos.

2. Médulo de extensién RVS-200 opcional con una sola asa para conectar un cabezal de instrumento.
3. Asa para el cabezal de instrumento.

4. Dispensador de espéculos.

5. Cubierta de servicio.

1.4.2 Vista frontal (2)

G-
! 1. Conexion-CC a RVS-100.
J 1 2. Cubierta de servicio giratoria.

i i ﬂ g ﬁ E " 4 |5l 3. Conexion-CC del médulo de extension RVS-200 a la unidad
P [-HJ T de diagnostico de pared RVS-200.

Advertencia

Solo esta permitido conectar el monitor al equipo analégico o digital que cumpla con los estandares
especificados por las normas |IEC (como la IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos,
la IEC 60601-1 para equipos médicos, etc.). Y todas las configuraciones deben cumplir con la
version valida del estandar IEC 60601-1 para sistemas. La persona que conecte el equipo externo
a los puertos E/S de sefial, debe configurar el sistema médico y garantizar gue el mismo cumpla
con los estandares de la norma IEC 60601-1-1. En caso de dudas, comuniquese con el proveedor.

Si se conecta al mismo tiempo mas de un equipo externo al monitor, a través del conector hembra
del paciente, el conector de red u otras interfaces de sefal, la corriente de fuga total debe estar
en conformidad con lo especificado en la IEC 60601-1.

Atencion

* Este monitor solo puede ser compatible con los médulos producidos por RIESTER.
Advertencia

* Todos los equipos de simulacién y digitales conectados con este monitor deben ser productos
certificados con los estandares designados IEC (e.g. IEC 60950 Estandar de Equipos de
Procesamiento de Datos y la IEC 60601-1 Estandar de equipos médicos). Mas aun, todas las
configuraciones deben cumplir con el contenido de la edicién valida de IEC 60601-1-1 téndar de
de sistema. Conecte el equipo adicional al sistema en el puerto de entrada / salida

confirme si el sistema estz co/nfgrme con el estandar IEC 60601-1-1. Si usted tienealen Pt
por favorgém;t?gﬁ ,alzpﬁ? eedor— - IF-2025-116804067-AP \
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« Cuando las interfaces de sefial como la interface de cable de paciente e interface de red, se
conectan simultaneamente con multiples equipos, la fuga total causada no puede exceder de la
tolerancia permitida por la norma IEC 60601-1.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Desembalaje e Inspecciéon

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

T Verifique que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de empaque.
2, Verifique que no haya darios.
23 Controle todos los conductores y conectores expuestos.

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro.

Conexién del cable de alimentaciéon de CA

Asegurese 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
e Utilice un toma de grado médico.
e 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
alimentacion de CA, podria fallar el arranque.
e Una vez conectado a una fuente de alimentacién de CA, la bateria se cargara hasta
estar completamente cargada. _
» Cuando sea necesario, conecte el conductor equipotencial. Consulte el contenido

sobre conexidn a tierra equipotencial en "Seguridad del paciente" del manual provisto
por el fabricante.

Encendido.

Después que encienda el equipo, la pantalla visualizara el logo de la compaiiia, por 1-5
segundos. Después que los autotests del equipo han pasado exitosamente, y se ha
ingresado a la pantalla principal, el usuario puede operar el equipo.

Atencion
¢ Si hay errores significativos en el proceso de auto test, el sistema alertara.

¢ Revise todas las funciones de monitoreo que pueden ser usadas para asegurar que el
monitor esta funcionando.

e Encienda nuevamente después de 1 minuto de apagado.

Advertencia
Si usted encuentra sefales de dafio a las funciones del monitor, 0 un mensaje de error no
use el monitor para monitoreo de paciente. Por favor contacte a los ingenieros biomédicos
de su hospital o ingeniero de mantenimiento de la compafia.

Conexién de sensores L pREVEELIY
Conecte los sensores al mO}itor”V al paciente, de acuerdo con la descripcién detallada en \

HER

los capitulos corresporﬁgrﬁgs_:dekm?nual de usuario provisto Rer SRR e APN-|1|§|:?>I\A% -\,.,&

-

5de 12 Pagina5 de 12



I“ proveeduria
medica
Nota
¢ Controle todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor
puede funcionar en forma normal.
e Se debe cargar la bateria después de cada uso para garantizar la disponibilidad
de carga.
o Después de la desconexion, con el objeto de extender la vida util del monitor,
espere al menos 1 minuto antes de volver a reiniciarlo.

Advertencia
No use el monitor si encuentra alguna evidencia de falla o algin mensaje de error.
Comuniquese con un ingeniero de servicio de Riester o con un técnico de su hospital.

Plan de mantenimiento

Las tareas que se detallan a continuacion solo pueden ser realizadas por personal de
mantenimiento profesional reconocido por la compania. 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 pruebay

Sl Frecuencia
mantenimiento

Realice los controles de seguridad | Por lo menos una vez cada dos afos. Después de la

de acuerdo con la directiva caida del monitor, revise la fuente de alimentacion y en
IEC60601-1 caso de ser necesario reemplacela.

Por lo menos una vez cada dos afnos o cuando sea
Prueba de fuga de NIBP ACOARTG.

Por lo menos una vez cada dos afnos o cuando sea

Verificacion de la NIBP

necesario.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza y mantenimiento

La compaiiia solo aceptara los materiales y métodos establecidos en este capitulo y como se indica
en el manual de instrucciones provisto por el fabricante para la limpieza o desinfeccion del
dispositivo. La compafiia no proporcionara ninguna garantia por los dafios ocasionados por el uso
o métodos inadecuados.

La compania no sera responsable por la efectividad de los materiales quimicos o de los métodos
mencionados cuando se utilicen como medio de control de infeccion. Para conocer los métodos de
control de infeccién, consulte con el Departamento de prevencién de infecciones o con un
epidemidlogo de su hospital. Ademas, consulte las politicas locales aplicables en su hospital y su
pais.

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 dafio, deje de
utilizar de inmediato. Si es necesario devolver el dispositivo para su reparacion, limpielo
primero. Cumpla con las siguientes precauciones:

e Diluya detergente y desinfectante como lo especifica el fabricante, o utilice una
concentracion lo mas baja posible.

¢ No permita que entre liquido en la carcasa.

e No derrame liquido en el dispositivo o sus accesorios.

* No remoje el dispositivo en liquido.

e No intente esterilizar el dispositivo.

» Utilice las solucienes Timpiadoras solo como se indica en el manual de instruccidf

_ provns,top/fs»d fabr;cante
J\io fter
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No utilice material de friccion, blanqueadores o solventes fuertes (por ej. acetona o
detergente que contenga acetona).

Advertencia

Solo utilice detergentes o desinfectantes recomendados en este manual de instrucciones;
el uso de otros detergentes o desinfectantes provocara dafios en el dispositivo o riesgos en
la seguridad.

Antes de limpiar el monitor, apaguelo y desconecte de la fuente de alimentacién de CA.

No deje desinfectante sobre la superficie o los accesorios del monitor; utilice un pafno
humedo para limpiarlo de inmediato.

No esta permitido mezclar detergentes; de lo contrario, se generaran gases peligrosos.

Este capitulo solo presenta los métodos para la limpieza de los accesorios reutilizables.
Evite la infeccion cruzada; no reutilice los accesorios descartables después de su limpieza y
desinfeccién. Para proteger el ambiente, los accesorios descartables se deben reciclar
0 manejar adecuadamente.

Una vez finalizada la limpieza, si el cable del sensor esta dafiado o muestra signos de
envejecimiento, debera reemplazarlo.

No esta permitida la esterilizacién del monitor y de ninguno de los accesorios.

No utilice una solucion de limpieza no recomendada en este manual; podria ocasionar un dafio
permanente al dispositivo, sensor o cable.

Limpieza y 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)
2)

3)
4)

°)

Apague y desconecte el dispositivo.

Utilice un pafio suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la
carcasa.

Utilice un pafio suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la
pantalla.

Cuando sea necesario, utilice una pafio suave y seco para retirar los restos de
detergente.

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

En cierto modo, la desinfeccién puede dafiar 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:

Pieza a :
limpiar/desinfectar Detergente Desinfectante
Carcasa Isopropanol (70%), soluciéon
Cable de Isopropanol (70%), peréxido de glutaraldehido (2%),
alimentacion de hidrégeno hipoclorito de sodio
Cables de sensores Para los accesorios de SpO2
Sercor e Masimo, consulte las
tirioangtrs Jabdn para manos sin instrucciones de limpieza
P ; alcohol, hipoclorito de sodio provistas por el fabricantel
| (polvo blanqueador que contiene 3
B N |F-2025-116804067-APN-IN
YR CECPOR 4'{ e
T ERkTCY
g
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Sensor de SpO;

cloro, solucién acuosa al 3%),
peréxido de hidrogeno

Para los accesorios de
Sp02 Masimo, consulte las
instrucciones de limpieza
provistas por el fabricante.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros)

Lea atentamente las instrucciones de uso provista por el fabricante y verifigue que estén
todos los componentes que conforman el dispositivo.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico;

Alarma técnica de temperatura

1 Bon Modo de . .
Mensaje de Prioridad de Liter=acibnide Posible causa Soluciéon
alarma
Sensor T1 Bajo Totalmente El sensor de Compruebe si el
apagado despejable temperatura esta sensor de temperatura
e Bajo olEloND uonec;ag? de forma festa c?necta;do
apagado despejable poco fiable. correctamente.
T1 Overange Bajo No borrable El valor de medicién
- excede la medicion
T2 Overange Bajo No borrable normal.
Alarma técnica SpO;
< g Modo de - Y
Mensaje de Prioridad D iitrizacion da Posible causa Solucién
alarma
Sp02/SpO:b Sin Bajo Totalmente El cable principal Asegurese de que el
sensor despejable SpO2 esta cable principal SpO2
desconectado del esté conectado
modulo o el sensor  [correctamente con el
SpO2 no esta sensor. Si ésta
conectado alarma sigue sin
firmemente con el poder quitarse,
cable principal SpO2. sustituya el sensor
por uno NUEVO.
Error del modulo Bajo No borrable Hay un error en el Si se produce un
Sp02/SpO2b, modulo Nellcor. EI  [error al restablecer el
restablecimiento sistema se esta sistema o si el err
(Nellcor) restableciendo. persiste después ag
| e reiniciar el monit
o P A .‘?"ﬁ' I~
Siac A |F-2025-1168@§)ﬁ%?%%}%@i
‘-7 (-’/7/_,;:}’/ ng "1;:\:”,
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servicio para el
mantenimiento.

Pulso de Alta SpO: esta buscando [Compruebe que el
blusqueda de el pulso sensor SpO2 esté
Sp02/SpO2b conectado

correctamente y
compruebe las
condiciones actuales

del paciente.
SpO 2/SpO2b Bajo No borrable Elsensor SpO2no  [Conecte el sensor
Baja perfusion esta conectado SpO2

correctamente o el  correctamente.
indice de perfusion  [Cambie el

del paciente es sensor a ofro sitio de
demasiado bajo. medicion.
NIBP Alarma Técnica
Mensaje de . |Prioridad de gltﬁg?ig:cién de [Posible causa Solucion
alarma
NIBP Autoprueba [Baio Totalmente Se produce un error [Reinicie el monitor y
Eir. despejable durante la vueiva a intentar la
inicializacion de autocomprobacion
NIBP. NIBP. Si el error
persiste, pongase en
contacto con el
|personal de servicio
Manguito NIBP  |Bajo Totalmente El manguito NIBP  [Vuelva a conectar el
suelto o despejable esta mal conectado |manguito NIBP.
desconectado 0 aplicado en el
paciente.
Fuga neumatica |Bajo Totalmente Existe unafugaen |Compruebe la
despejable el circuito de aire  [conexion de cada
Sobrerangode  [Bajo Totalmente Se produce un error Pi€Z2 Y sustituya el
presion NIBP despejable durante la medicign [Manguito por uno
de la curva y el nuevo. Si e:l error
sistema no puede persisie, pongase en
realizar el calculo contacto con el ,
del anslisis de personal de servicio
nedicion. para el mantenimiento.
Fuga de aire Bajo Totalmente El manguitc NIBP
NIBP despegjable esta mal conectado
o existe una fuga en
el circuito de aire
NIBP.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a2 descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a
la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Espec;;icac;oag{égngigntal-és_j /,

- ":J”‘-':u' i’u_;.g .
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TemPeratura De 5°C & 40°C
ambiente .

ici dad

Cond.:CIones de Hum.e a Entre 5 y <95%

trabajo relativa
Prosio

S de 700hPa a 1060hPa

barométrica

Condiciones de
transporte

Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibracion, Iluwa 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: 5-95%; Presion barométrica: de 500hPa 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: 5-95%; Presion barométrica: de 500hPa a 1060hPa).

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

Al final de la vida util del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las
respectivas leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones de su hospital.

El desecho de los materiales de embalaje se debe realizar de acuerdo con las leyes y
disposiciones locales o las normas y disposiciones del hospital referidas a la eliminacién de
residuos. Los materiales de embalaje se deben mantener alejados del alcance de los nifios.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

PNI (presién arterial no invasiva) de grado clinico:

Método de medicion: oscilométrico automatico

Rango de medicion:

Adulto: SYS 30 — 270 mmHg, DIA 10 — 220 mmHg, MAP 20 — 235 mmHg

Pediatrico: SYS 30 — 235 mmHg, DIA 10 — 220 mmHg, MAP 20 — 225 mmHg

Neonatal: SYS 30-135 mmHg, DIA 10-110 mmHg, MAP 20-125 mmHg

Rango de presién del manguito: 0 — 280 mmHg

Resolucion: 1 mmHg

Precision de la presion: Estatica +3 mmHg, Clinica +5 mmHg, desviacion estandar 8

mmHg

Rango de frecuencia del pulso: 40 — 240 Ipm

Precision de la frecuencia del pulso: 1 Ipm

o Presion de inflado inicial: Adulto 160 mmHg, Pediatrico 130 mmHg, Neonatal 75
mmHg

o Doble proteccion contra sobrepresion (hardware y software): Adulto 297 + 3 mmHg,
Pediatrico 252 + 3 mmHg, Neonatal 147 + 3 mmHg

o Rango de alarma: SYS 0 — 300 mmHg, DIA 0 — 300 mmHg, MAP 0 — 300 mmHg

O O O = B B g O ®

o O

SpO2 Riester:

e Rango de medicion: 0 — 100%

e Resolucién: 1%

e Precision: 2% (70 a 100%)

e +3% (40% a 69%)

¢ No especificado (0% a 39%)

« Rango de alarma: 0 — 100%
2z - Tjempg | rtmed‘o 4s, B s, 16's
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e Rango de medicion: 20 — 250 Ipm
o Resolucién: 1 Ipm
e Precision: £1% o +1 Ipm, lo que sea mayor

SpO2 Nellcor:

Rango de medicion: 0-100%
Resolucion: 1%

Precision: 70 — 100%: +2% (adulto, pediatrico)
70 — 100%: +3% (neonatal)

0 — 69%: no especificado

Rango de alarma: 0 — 100%
Tiempo promedio: 8 s, 16 s
Frecuencia del pulso:

Rango de medicion: 20 — 300 [pm
Resolucién: 1 Ipm

Precision: 20 — 250 Ipm: +3 Ipm
251 — 300 Ipm: no especificado

SpO02 Masimo:
« Rango de medicion: 0 — 100%
Resolucion: 1%
Precision: 70 — 100%: £2% (adulto, pediatrico, condiciones sin movimiento)
70 — 100%: +3% (neonatal, condiciones sin movimiento)
70 — 100%: +3% (condiciones de movimiento)
0 — 69%: no especificado
Tiempo promedio: 2 -4s,4—-6s,8s,10s,12s,14 s, 16s
Frecuencia del pulso:
Rango de medicién: 25 — 240 lpm
Resolucién: 1 Ipm
Precision: +3 Ipm (condiciones sin movimiento) £5 Ipm (condiciones de movimiento)
Termometro predictivo:

Temperatura oral (Modo Rapido):
o Temperaturas sin fiebre: 3-5 segundos
Temperaturas con fiebre: 8-10 segundos
Oral (Modo Estandar): 6-10 segundos
Axilar: 8-12 segundos
Rectal: 10-14 segundos
Modo Directo (todas las zonas): 60-120 segundos
Precision de la medicion: 35,5 °C - 42 °C
Modo Directo (todas las zonas): £0,1 °C (20,2 °F)
Modo de Prediccion Estandar (todas las zonas): £0,1 °C (20,2 °F)
Modo de Prediccién Répida (solo oral): £0,3 °C (0,5 °F)

Presion arterial (estandar IEC 80601-2-30)

« Rango de medicion (adulto):
30..270 mmHg (Sistole)
20..235 mmHg (MAP - Presién Arterial Media)
10..220 mmHg (Diastole)
Rango de medicion (pediatrico): PROVEZA R
30..235 mmHg (Sistole)
20..225 mmHg (MAP)
10..220 mmHg (Diastole)
Rango de medicion (neonatal):
30..135 mmHg (Sistole)

20..125 mmHg (MAP) |F-2025-116804067-APN-INPM#ANMAT
Itz @,.m@n;mjﬁ‘/gj (Diastole)

O 0O ® 0O O O ® 0 O O
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Rango de presion del manguito: 0 mmHg a 280 mmHg
Resolucion: 1 mmHg

Precision de la presién: £3 mmHg (Estatica)

+5 mmHg, desviacion estandar < 8 mmHg (Clinica)

Presion de inflado inicial predeterminada:

160 mmHg (adulto)

130 mmHg (pediatrico)

75 mmHg (neonatal)

Doble proteccién contra sobrepresion (hardware y software)

ites de software:
Adulto: (297+3) mmHg

Pediatrico: (252+3) mmHg
Neonatal: (147+3) mmHg

Rango de alarma:

SYS 0 mmHg a 300 mmHg, limite superior/inferior ajustable continuamente.

DIA 0 mmHg a 300 mmHg, limite superior/inferior ajustable continuamente.

MAP 0 mmHg a 300 mmHg, limite superior/inferior ajustable continuamente.
Indicacion de alarma: Pantalla parpadeante de los datos y parametros, mensajes de
texto. Tres niveles de alarmas: alarmas sonoras y luminosas, alarmas con datos y
parametros parpadeantes, y alarmas con mensajes de texto.

Modos de trabajo:

MK

srmay

Adulto: Simple, Ciclico, STAT, Promedio
Pediatrico: Simple, Ciclico, STAT, Promedio
Neonatal: Simple, Ciclico, STAT

Rango de FR (Frecuencia de Pulso): 40..240 Ipm
Resolucién: 1 Ipm

2T TR o
= e L)

—

Firmado digitalmente por: |F-2025-116804067-APN-INPM#FANMAT
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