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ANEXO Ill B. .
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC

" Direccién del fabricante: #15 Jinhui Road, Jinsha Commumty, Kengzi Sub District, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P:R. China.

Producto: Monitor multiparamétrico

Modelo del producto:

' Marca: EDAN INSTRUMENTS

Numero de serie del producto:

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipt 380 Provincia de Cordoba

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-119 '

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni

Ntimero de Matricula; 28676206 \

. Fecha de fabricacion: :

~ Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento: i

"Serie iX10: -30 °Ca 70 °C (-22 °F.a 158 °F)

Series iX12/iX15: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
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INSTRUCCIONES DE uso

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

Rétulo:

Razon social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC.

Direccion del fabricante: #15 Jinhui Road, Jinsha Commumty, Kengzi Sub- Dlstnct Plngshan Dlstrlct
518122 Shenzhen P.R. China.

Producto: Monitor multlparametrlco ; : : : b 1
Modelo del producto: b A gt . !
Marca: EDAN INSTRUMENTS i & 55 !
Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipu 380- Provincia de Cérdoba

Autorizado por la ANMAT - PM —-1317-119

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni

Nuamero de Matricula: 28676206 -

condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanltanas :

Condiciones ambientales de almacenamiento:

" Serie iX10: -30 °C a 70 °C (-22 °F a 158 °F)

Series iX12/iX15: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
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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;

'Uso prewsto :

Los monitores estan disefiados para utilizarse en el monitoreo, el almacenariento, Ia impresion, la
revision y la generacién de alarmas de mdiltiples parametros fisiologicos de pacientes  adultos y
pediatricos (incluyendo neonatales). Los monitores estan disefiados para Su uso excluswo por parte de
profesionales de la salud autorizados en entornos hospitalarios.
Los parametros fisiolégicos monitorizados incluyen: ECG, respiracion (RESP), temperatura (TEMP)
saturacion de oxigeno en sangre arterial (SpO2), frecuencia del pulso (PR), presién sanguinea no
invasiva (NIBP), presién sanguinea no invasiva continua (CNBP), presion sanguinea invasiva (IBP),
diéxido de carbono (CO2), gasto cardiaco (CO) y agente anestésico (AG) excepto para el modelo iX10.

e SpO2 de dos canales solamente en. modelos iX10 e iX12. °

¢ IBP (cuatro canales) solo en modelo iX15.

e |BP (dos canales) solo en modelos iX10 e iX12. :
La deteccion de arritmia y el analisis del segmento ST estan disefiados para pac1entes adultos
Los monitores no estan disefiados para usarse en entornos de MRJ. El gasto cardlaco (CO) solo esta
disefiado para pacientes adultos. -

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 informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
afin de tener una combmacnon segura;

1 Cualquner uso del dlsposmvo médico requnere la comprensnon total'y el cumpllmlento estricto de todas
las secciones de estas instrucciones de uso. El dispositivo médico solo se debe usar para la finalidad
especificada en la secmon "Uso previsto". Se deben cumplir estrictamente todas las ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES lnclmdas en estas instrucciones de uso, asi como todas las indicaciones incluidas en
Ias etiquetas del dispositivo médico. El incumplimiento de estas |nd|caCIones de seguridad constituye un
uso no compatible con el uso previsto del dispositivo médico. , ‘
2 No use ningtlin sistema de monitoreo, sensor, cable, conector o pantalla con aspecto danado Retlre
de servicio los equipos dafiados para su inspeccién por un técnico de servicio calificado.

3' PELIGRO DE EXPLOSION-No utilice el dispositivo en un ‘ambiente inflamable en el se pueden
producir concentraciones de anestésicos inflamables u otros materiales.

4 PELIGRO DE ELECTROCUCION: para evitar el RIESGO de que se produzca una descarga electrlca
este equipo solamente debe conectarse a una RED. ELECTRICA con conexion a tierra de proteccion.

" Nunca adapte el enchufe de tres patas del monitor:para colocarlo en un tomacorriente de dos ranuras.

5 No toque al paciente, la mesa ni el monitor durante la desfibrilacion. -

-6 El uso simultaneo del marcapasos cardiaco u otros estimuladores eléctricos al pacnente puede
provocar riesgos para la seguridad. : .

7 Los campos magnetlcos y eléctricos pueden |nterfer|r con el desempeno adecuado del dlsposmvo
Por este motivo, asegurese de que todos los dispositivos externos que funcionan alrededor del monitor
cumplan con los requisitos de EMC pertinentes. Los equipos de rayos X o dispositivos MRI son una
posible fuente de interferencia dado que pueden emitir nlveles mas altos de radiacion electromagnética.

8 Se debe tener suma precaucion al aplicar. equipos médicos eléctricos. Muchas partes del circuito
humano/magquina son conductoras, como el paciente, los conectores, los electrodos y los transductores.
Es muy importante que estas partes conductoras no entren en contacto. con otras partes conductoras
con conexion a tierra al conectarlas a la entrada del d|sposnt|vo del pacnente aislado. Dicho 'contacto -
crearia. un puente en la aislacion del paciente y 'cancelaria la’ proteccion sumlnlst@da por la entrada
aislada. En espemal no debe haber contacto entre el electrodo neutro y la con XIerr 5
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9 Disponga todos los cables con cuidado de evitar la formacién de nudos, estrangulamlento )
interferencias eléctricas.

10 Los dispositivos que se conectan con el monitor deben ser eqmpotehcuales

"11Si el sistema de proteccion de descarga a tierra (proteccion de conexion a tierra) no es seguro, el
monitor debe alimentarse Gnicamente con energia interna. ,

12No se apoye exclusivamente en el sistema de alarma audible para el monitoreo del paciente. El
ajuste del volumen de la alarma a un-nivel bajo o desactivado durante el monitoreo del paciente puede
resultar en un-peligro para el paciente. Recuerde que el método mas confiable de monitoreo del paciente
combina la atenta vigilancia personal con la operacién correcta del equipo de monitoreo.

13 El equipo auxiliar conectado a las interfaces analgicas y digitales debe estar certificado segtin las
normas |IEC/EN respectivas (por ejemplo, IEC/EN 60950 para equipos de procesamiento de datos e
IEC/EN 60601-1 para equipos médicos).-Ademas de esto, todas'las configuraciones deben ¢umplir con’
la version vélida de la norma IEC/EN 60601-1-1. Por lo tanto, cualquier persona que conecte equipos
adicionales al conector de entrada o salida de sefial para configurar un sistema médico debe asegurarse
de que cumplan con los requisitos de la versién vigente de la norma de sistema IEC/EN 60601-60601-1.
En caso de duda, consulte al departamento de servicio técnico o al distribuidor local.

14 El monitor esta equipado con AP/Wi-Fi inaldambrico para recibir energia electromagnética de RF. Por
lo tanto, cualquier otro equipo que cumpla con los requisitos de radiacién CISPR también puede mterfenr -
con la comunicacion inalambrica e interrumpirla. : (&
15 S6lo se pueden utilizar el cable para-el paciente y otros accesorios suministrados por EDAN En caso
contrario, no se puede garantizar el funcionamiento correcto ni la proteccion frente a descargas
eléctricas, y el paciente puede sufrir lesiones. Antes de usar, verifique si.la carcasa de un accesorio
esterilizado o desechable se encuentra intacta: No lo utilice si esta presenta dafnos. ;
16 Al'interconectarse con otro equipo, personal calificado de ingenieria biomédica debe Trealizar una -
prueba de pérdida de corriente antes de utilizarlo con pacientes. :

17 Si se interconectan varios dispositivos médicos, preste atencion a la suma de las corrientes de fuga,
ya que, de lo contrario, podria existir pehgro de electrocucion. Consulte con el personal de
mantenimiento.

18 Manténgalo alejado del fuego.

19 El equipo LAN inaldmbrico contiene un radiador de RF mtencnonal que puede interferir con otros
equipos médicos, incluyendo dlsposmvos implantados en el paciente. Asegurese de realizar la prueba
de compatibilidad electromagnetlca antes de instalarlo y en cualquner momento que se agregue eqU|po
. médico al 4rea de cobertura LAN inalambrica. ;

20La toma de decisiones clinicas segtn los resultados proporCIonados por.-el dlspOSItIVO es
responsabilidad del usuario. El equipo no debe utilizarse como el criterio Unico .para la toma de
decisiones médicas. También deben tenerse en cuenta los signos y sintomas clinicos. Si tiene dudas
respecto de la precisién de una medicién, primero controle los signos vitales del paciente con un meétodo
alternativo y, luego, verifique que el monitor esté funcionando correctamente

21Este equupo no es apto para el uso domeéstico. ' ]
22 No repare ni realice tareas .de mantenlmlento en el dispositivo ni en ningun accesorlo mientras se
encuentran en uso.

23 El acoplador o el enchufe de alimentacion del aparato se usa como medio de aislamiento de la red
eléctrica. Coloque el monitor en una ubicacioén donde el operador -pueda acceder facilmente al
dispositivo de desconexion. /

24 El montaje del monitory las modlﬂcamones durante la V|da atil actual deberan evaluarse en. funcién
de los requisitos de la normativa IEC60601-1. : :
25 Los. monitores no estan disefiados para usarse en entornos de MRI. 26 Sol
baterias recomendadas en el monitor:

se deben usar las
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27 No 'pueden conectarse al sistema enchufes 0 tomacornentes multiples ni cables de extension
adicionales. - &

28 Conecte al sistema solo aquellos elementos espemf cados como parte del sistema o como
compatibles con el mismo.

29La conexion de cualqwer accesorio u otro dispositivo (como una computadora) a este monitor crea un
sistema- médico formado por el monitor y los dispositivos conectados. En tal caso, se deben tomar
medidas de seguridad adicionales durante la instalacién del sistema y este debe proporcionar:

a) Dentro del entorno del paciente, un nivel de seguridad comparable al que proporcionan los equipos
eléctricos de uso médico que cumplen con la norma IEC/EN 60601-1y

b) Fuera del entorno del paciente, el nivel de seguridad adecuado para un ‘equipo eléctrico no médico
que cumpla con otras normas de seguridad.IEC o ISO. :

' 30 Si los accesorios conectados al sistema no cumplen con la norma IEC/EN 60601-1, deben instalarse
lejos del paciente.

- 31Es necesario instalar y poner en funcionamiento el dispositivo de acuerdo con la informacién de CEM
indicada en este manual de usuario.

32Los equupos de comunicaciones méviles y portétlles de RF pueden afectar los equipos médicos
eléctricos. Consulte las distancias de separacion recomendadas que se proporcionan en este manual
del usuario. :
33 El uso de accesorios distintos de los especificados puede provocar un aumento de las emisiones
. electromagnéticas o una reduccién de la inmunidad electromagnética del equipo de monitoreo.

. 34 El monitor no debe utilizarse junto a otros equipos ni ser apilado con ellos. Cuando sea necesario
utilizar el monitor junto a otros equipos o apilado sobre ellos, debe controlarse para asegurarse de que
funcione normalmente en la configuracion en la que se va a utilizar.

. 35No toque las partes ‘accesibles de equipos meédicos o0 no médicos que se encuentran en el entorno
del paCIente al mismo tiempo que toca al paciente. Esto incluye elementos tales como canectores USB,
conectores VGA u otros conectores de entrada/salida de sefal.

36 PELIGRO DE ELECTROCUCION no conecte equipos eléctricos que no se hayan suministrado como

- parte del sistema al enchufe o tomacorriente portatil multlple utilizado para alimentar el sistema.

37 PELIGRO DE ELECTROCUCION no conecte equipos eléctricos que se- hayan suministrado como

parte del sistema directamente al tomacorriente de pared si los equipos de uso no médico estan
_disefiados para conectarse aun enchufe o tomacorriente portatil multiple-con un transformador de
" aislamiento. .

38 El funcionamiento del equnpo por encima de la sefial fisiologica especifi cada o por encima de las
especificaciones de funcionamiento puede generar resultados i imprecisos.. . :
39 El equipo puede brindar un medio protector para evitar que el paciente sufra quemaduras al utlllzarlo
con EQUIPOS QUIRURGICOS HF. El equnpo puede proteger contra los efectos de la descarga de un
desfibrilador. Utilice Ginicamente los accesorios. aprobados por EDAN. Gl
40 Cuando el monitor se utiliza con equipos quirirgicos HF, se debe evitar que el transductor y los
cables tengan una- conexién -conductora al equipo HF. El .objetivo es proteger al paC|ente contra
quemaduras
41 Para proteger el monitor de dafios durante la‘desfibrilacion, obtener informacion de medicion precisa
y protegerlo de ruidos y otras interferencias, solo use accesorios especificados por EDAN. :

42 No se permite realjzar nmguna modificacion a este equipo sin la autorizacion del fabricante.

43 No se debe usar equo de comunicacion por RF. portatil (lo. que incluye penfencos como cables de
antena y antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) del monitor ni de ninguna de sus partes, lo.
que incluye cables especificados por el fabricante. De lo contrarlo puede generarse un deterioro- del
rendimiento de este equipo. ;
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44 E|l monitor es adecuado para su uso durante electrocwugla Cuando el monitor se utiliza con equipos
quirtrgicos de alta frecuencia, el usuario (sea médico o personal de enfermeria) debe tomar medidas
precautorias en torno a la seguridad del paciente.

45 Asegurese de que la funcién de redes se use en un.entorno de red seguro.

46 No toque los componentes del sistema. De lo contrario, pueden provocarse lesiones al paciente:

3.4. Todas las informaciones que permltan 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 func|onam|ento y la: segundad de los productos‘
médicos;

Instalacion

NOTA:

1 Personal autorizado del hospital debe especificar los ajustes del monitor.

2 Para garantizar que el monitor funcione correctamente, por favor lea el manual de usuario y siga Ios
‘pasos alli descriptos antes de utilizar el equnpo

Inspeccion inicial ‘

Antes de abrirlo, verifique el embalaje y asegurese de que no presente signos de mal manejo ni dafios.
Si la caja de envio esta dafiada, comuniquese con el transportista para obtener una compensacion y
embalela nuevamente.

Abra el embalaje con precaucion y retire el monitor y los accesorios. Verifique que el- contenido esté
completo y que haya recibido la configuracion y accesorios correctos. Si desea hacer alguna consulta,
comuniquese con su proveedor-local.

Instalacion del monitor

Cologue el monitor sobre una superficie plana y nivelada, cuélguelo en el riel de la cama o instélelo en la
pared. Para obtener informacién detallada sobre como instalar el soporte de pared para el monitor,
consulte las Instruccmnes de montaje del soporte de pared. -

1. El soporte de pared solo se puede fijar a una pared de concreto. En circunstancias en las que-el
dispositivo se ha de montar sobre el paciente, deben tomarse medidas preventlvas que |mp|dan posibles
caidas sobre este.

2. La carga segura del soporte de montaje en pared y de la mesitaes de 7,5y 7.7 kg, respectlvamente
Superar la carga segura puede provocar forzar al soporte y causar la caida del dispositivo.

Conexion del cable de alimentacion '
Antes de conectar el-cable de alimentacién, compruebe que eI fusible esté bien instalado al mtenor del
conector. (Consulte la ilustracion Vista posterior en la seccion 3.1.1 y busque “Entrada de alimentacion ;
de CA”). La especificacion del fusible es T3.15AH250V..

El procedimiento de conexién de la linea de alimentacion de CA se detalla a contnnuacnon

1 Asegurese de que la fuente de alimentacion de CA cumple con: las siguientes especificaciones:
100V-240V~, 50Hz/60Hz.

2 Utilice el cable de alimentacién provisto por el monitor. Enchufe la Imea de alimentacion a la interfaz
de ENTRADA del monitor. Conecte el otro extremo del. cable de -alimentacién a una salida de
alimentacion de tres hilos con conexion a tierra. :

NOTA: :
1 Conecte el cable de alimentacién a un toma especnal para uso hospltalano
2 Utilice solo el cable de alimentacién suministrado por EDAN. '

Verificacion del monitor

Pégina 6 de 29

G , . D.E.J
Bioing. JUAN PIBLO ¢ ; ; 4 ONSTABLE DIEGO

DIRECTOR T : £ ApoDCRADO
MAT. ,86}63390 ‘ Paglna6 de29.

DEAM SR, L



[D[E[AIM]
Asegurese de que no se produzcan dafios en los cables ni accesorios de medncuon Luego enclenda el
monitor; verifique si el monitor puede iniciar normalmente. Cuando encienda el monitor, asegirese de
.que se enciendan Ias lamparas de la alarma'y que se escuche el somdo de la alarma.

ADVERTENCIA
Si se detecta algun signo de dafio, 0.el monitor muestra alglin mensaje de error, no lo utilice en ningln

paciente. Comuniquese de inmediato con el Centro de atencion al cliente.

NOTA: :

1 Verifi que todas las funciones del monitor y asegurese de que esté en buen estado.

2 Para garantizar el suministro eléctrico del monitor cuando se provean batenas recargables, carguelas
después luego utilizar el mismo.

3 El intervalo para volver a presionar el interruptor del boton POWER debe ser superior.a 1 minuto.
. 4 Después de un funcionamiento continuo de 360 horas, reinicie el'monitor para asegurarse de. que el
desempeno sea constante y tenga una prolongada vida util.

‘NOTA:

“1 Si no utiliza el momtor durante un tiempo prolongado, la hora del sistema puede ser inexacta. En este
~ caso, restablezca la hora del sistema después de encender el monitor.

2 Si después de reiniciar el sistema no se puede guardar la hora y se recupera el valor predetermlnado

comuniquese con el departamento de servicio técnico de EDAN para reemplazar la baterla tipo botén
- del tablero principal.

|

Este manual esta disefiado para profesionales de la salud que utlllzan monitores de pacientes de las
series iX10/iX12/iX15. A menos que se especifique lo contrarlo la informacién aqui incluida es valida
para todos los productos antes mencionados.

Finalidad de producto - |

El monitor de ‘paciente esta disefiado - para el monltoreo wsuahzac:on revision, almacenamiento,
transferencia y generacién de alarmas de varios parametros fi isiolégicos.

El monitor del paciente se- puede usar en pacnentes adultos pediatricos y neonatales en entornos
hospitalarios. : ‘ '
Usuario prewsto \

Los usuarios del monitor de pamente deben ser profesmnales médicos capamtados y expenmentados
Con frecuencia, puede utilizar las S|gmentes funciones: - e

o ' Monitoreo de ECG (consulte Monitorep'de ECG para obtener mas informacioén). '

o Monitoreo de SpO2 (consulte Monitoreo de SpO2 para-obtener mas informacion). )
e Monitoreo de PR (consulte Monitoreo de PR para obtener mas informacién). 4

. Monitoreo de NIBP (consulte Monitoreo de NIBP para obtener mas informacion). ¥

. Alarma (consulte Alarmas: para obtener mas informacion).

Tabla ,compar'ativa de los diferentes modelos de la familia:

.~ Producto | Tamaifo .

Serie iX10 260-mm (ancho) x 227 mm (alto) X 155 . '<3,2kg

; mm (profundidad)

Serie iX12 334 mm (ancho) x 264 mm (alto) x 162 <3,8 kg
: mm (profundidad)

Safia iX15, 385 mm (ancho) x 286 mm (alto) X 162 wi<4,9kg .~

-.'mm (profundldad) vl
[ Producto [ Configuracion de parametro
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Serieix10 | _ ECG, RESP, TEMP (EDAN), iTEMP (COVIDIEN Genius 3), SpO2

(EDAN),SpO2 de dos canales (EDAN), SpO2 (Nellcor), NIBP

(Respironics), CO2 (Masimo)

- (EDAN), CNBP. (EDAN), IBP (dos canales), CO, CO2 (EDAN), CO2

ECG, RESP, TEMP (EDAN), SpO2 (EDAN), SpO2 de dos canales

SerieiX12' | * (EDAN), SpO2 (Nellcor), NIBP (EDAN), CNBP (EDAN), IBP (dos

canales), CO, CO2 (EDAN), CO2 (Respironics), CO2 (Masimo), AG
(Masimo), AG (EDAN)

. ECG, RESP, TEMP (EDAN), SpO2 (EDAN) SpO2 (Nellcor), NIBP

. Serie iX15 (EDAN),CNBP (EDAN), IBP (cuatro canales), CO, CO2 (EDAN),

CO2 (Respironics), CO2 (Masimo), AG (Masimo), AG (EDAN)

Componentes del sistema

Vista frontal

10
Indicador de alarma :

1 Cuando se produce una alarma fisiolégica o una alarma técnica, este
indicador se enciende y parpadea segun la prioridad de la alarma: Alarma de
nivel alto: destella en color rojo, alarma de: nivel medio: -destella en color
amarillo, alarma de nivel bajo: constantemente azul.

2 Sensor de luz: detecta la luz ambiente como entrada funcional.

3| - Pantalla /

Indicador de alimentacién de CA/CC

4 Act.: cuando la alimentacién de CA/CC esta conectada. Desac: cuando la

alimentacion de CA/CC no esta conectada.
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Indicador de bateria, consulte la seccién Indicador de carga de la bateria
para obtener mas informacion. ;

Indicador de encendido

Act.: el monitor esta en condicién de funcionamiento. Desac: el monitor no
esta en condicién de funcionamiento.

Menu principal

Iniciar / Detener medicion NIBP: presione este botén para inflar el brazal
iniciar la medicién de la presién sanguinea. Durante la medicion, presione el
botén para detener lamedicion. '

Silencio: presione este botén para suspender la salida de todas las seiiales
de alarma audibles. Durante la configuracion, presione este boton para
pausar o desactivar de forma permanente la alarma de audio. Para obtener
més informacion, revise las secciones Alarma de audio pausada y Alarma de
audio desactivada. : ' :

Reiniciar alarma: presione para rejniciar el sistema de alarma.

Bloquear pantalla: presione para bloquear las teclas y la pantalla tactil,
Mantenga presionado durante un segundo para desbloquear las teclas y la
pantalla tactil. Rl

i
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1 Puerto de manguito NIBP: habilita la medicién del parametro NIBP.

Puerto del sensor de SpO2: habilita la medicién del parametro SpO2.

Puerto de cable CO2: habilita la medicion del parametro CO2.

Puerto de cable IBP: habilita la medicién del parametro IBP.

Puerto de cable CO: habilita la medicién del parametro CO.

Puerto de sonda TEMP: habilita la medicién del parametro TEMP.

~N| o o B O WN

Puerto de cable ECG: habilita la medicién del parametro ECG.

Lado derecho

Interruptor de encendido/apagado: cuando el monitor esta conectado ala fuente] '
de alimentacion, presione la tecla para encenderlo. Cuando el monitor esta
1 encendido, presione la tecla y manténgala presionada para’ apagarlo. Para
‘desconectar completamente la fuente de alimentacion de CA, desenchufe el
cable dealimentacién. i

2 Puerta de la bateria: para acceder a la bateria y cambiarla.

3 Impresora, consulte la seccién Impresién para ver informaciéon detallada.

4.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacién

_ Pégina 10 de 29 IF_2024_’7.73'026 APNANPMAZANMAT
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Cuidado y limpieza _ .
Utilice unicamente las sustancnas y los métodos aprobados por EDAN incluidos en este capitulo para
limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre ningin dafio provocado al usar sustanclas o
métodos no aprobados:
EDAN no es responsable de la eficacia de las sustancias qulmlcas o de los métodos indicados como un

recurso para el control de infecciones. Para obtener informacion acerca del control de infecciones,
consulte al responsable del control de infecciones o epidemidlogo del hospital local.

Generalidades \

Mantenga el monitor, los cables y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que se daiie el
dispositivo, siga el procedimiento que se indica a continuacioén:

Realice siempre la dilucién de las sustancias segun las instrucciones de su fabricante o use la menor
concentracion posnble

No sumerja ningin componente del equnpo ni ninguin accesorio en quuxdo

No vierta liquido sobre el sistema.

Nunca utilice lija.

No permita que el liquido se filtre por la carcasa.
: Nunca utlllce material abrasivo (como lana de acero o llmpladores de plata).

PRECAUCION
Si derrama liquido sobre el equipo o accidentalmente sumerge al mismo, la bateria 0 accesorios en

liquido, comuniquese con su personal de servicio o con el servicio técnico de EDAN.
Limpieza

ADVERTENCIA :
Antes de limpiar el monitor o un sensor, asegurese de que el equipo esté apagado y desconectado de la
Ilnea de 'alimentacion. -

L|mp|eza del monitor :

Se recomienda limpiar regularmente la carcasa del monitor y la pantalla. Utlhce Unicamente detergentes
no corrosivos como jabon y agua tibia (40°C/104°F como maximo) para limpiar la carcasa del monitor.
‘No utilice solventes fuertes como acetona o tricloroetileno.

Tenga especial cuidado cuando limpie la pantalla del monitor debido a que es mas sensible a los
métodos agresivos de llmpleza que la carcasa. No permita que ingresen liquidos en la carcasa del
monitor y evite verterlos sobre el monitor al limpiarlo. No permita que ingresen agua ni liquido de
limpieza en los conectores de medncnén Limpie la zona circundante, excepto las tomas de los
conectores.

A continuacién se dan ejemplos de los desinfectantes que se pueden utilizar para la carcasa de Ios '
instrumentos: ‘ .

° Tensioactivos;
) Agua con amoniaco < 3%;
. Alcohol;

Esterilizacion
No esterilice el monitor ni los accesorios a menos que sea necesano segun la normativa de su hospital.

Limpie y desinfecte los accesorios antes de esterilizarlos utilizando sélo esterilizacion con gas, de 6x1do
de etileno (Eto). No esterilice en autoclave.

]

ADVERTENCIA
_ Esterilice y desmfecte los accesorios segun lo establecido para ev1tar las infecciones cruzadas entre los

pamentes

Limpieza de los accesorios i L

L|mp|eza del cable de ECG y sus Iatlgulllos : ' »
. |F-2024- ?{3026’3- PN-INPM#ANMAT
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NOTA:

1 Utilice Gnicamente las sustancias de limpieza y los desinfectantes recomendados mducados en este
documento. El uso de otros puede ocasionar dafios (que no estan cublertos por la garantla) reducir la
vida util del producto o comprometer la seguridad.

2 Mantenga el cable y los latiguillos libres de polvo y sucuedad

3 Nunca sumerja ni moje el'cable ECG.
4 Inspeccione los cables después de la limpieza. - gy

PRECAUCION ' ,

No permita que queden residuos de un agente de llmpleza 0 desmfectante sobre mnguna superf cie del

equipo. Después de esperar el tiempo correspondiente para que el agente haga efecto (segun lo
" indicado por el fabrlcante) limpie los residuos con un pafio humedecido en'agua.

Limpie con un pafo,sin pelusas humedecido en agua tibJa (40°C/104°F) y con las sustancias que se
indican a continuacién: Nunca utilice solventes fuertes como acetona o tricloroetileno.
Sustancias de limpieza aprobadas

) Jabones suaves

o Tensioactivos (como un agente de limpieza activo)

Se pueden limpiar los cables y los hilos conductores con un pafio tibio y himedo, y jabdn suave, o con
solucmnes de |sopropanol

PRECAUCION '
La decision de esterilizar debe realizarse segtn los requisitos de su institucion conS|derando eI efecto
que pudiera tener sobre la integridad deI cable o todos sus componentes.

Limpieza del brazal de presién no invasvia (NIBP) i :
Limpie los manguitos con una solucién de jabén suave y agua. Sl la cublerta requiere una Ilmpleza mas
rigurosa, retire la camara de aire pnmero Deje que la cublerta se seque totalmente al alre antes de usar
el equipo.

Se ha probado que los manguitos resisten los siguientes desmfectantes recomendados: cidex,
sporicidin, microzid, |sopropanol al 70%, etanol al 70% yl buraton Ilqwdo

Limpieza del sensor de saturaclon de oxigeno (Sp02) : v ;
Estos sensores reutilizables se deben . Ilmplar y desinfectar, 'pero nunca deben esterilizarse. A
continuacion; se enumeran [os.agentes de limpieza aprobados:

e Detérgente suave .
e  Solucién salina (1%)

Limpieza de otros accesorios : :
Para obtener informacion sobre la l|mp|eza de otros accesorios, comunlquese con Ios fabncantes

Desinfeccion
. ADVERTENCIA
No mezcle soluciones de desmfectantes (como lejia y amonlaco) porque podnan producw gases

peligrosos.

A fin de evitar un-dafio mayor al equipo, solo se recomienda desinfectarlo cuando sea necesario de
. acuerdo con el programa de mantenimiento del hospltal Primero se deben limpiar los equipos de

desinfeccion. A
Entre los tipos de agentes desinfectantes recomendados se encuentran los S|gwentes

S AloRal
e Aldehido
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
()
de utilizar el producto medlco (por ejemplo, estenllzacnon montaje final, entre otros)

Inspecclon
La verificacién general del monitor, incluida la comprobacién de segundad debe llevarse a cabo por

personal calificado Unicamente cada 24 meses, y después de cada reparacion.

Inspeccién previa a la puesta en funcionamiento

Se debe comprobar lo siguiente:
e - Silas condiciones del entorno y el suministro de alimentacién cumplen los reqwsutos

o . Si el cable del suministro de alimentacion esta dafiado y se cumplen los requisitos de aislamiento.
. Si el dispositivo y los accesorios estan dafados.

Accesorios especificados.

Si el sistema de alarmas funciona correctamente

Si la impresora funciona correctamente y el papel cumple los requisitos.

Rendimiento de la bateria.

‘Si todas las funciones de monitoreo se encuentran en buen estado.

Si la resistencia de conexién a tierra y la corriente de fuga cumplen los requisitos.

o Si encuentra algun dafio o anormalldad no utilice el monitor y comunlquese con el Centro de

servicio al cliente. : .

~

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento deI
producto médico; .

Alarmas técnicas
Si uno.o mas estados técnicos del dispositivo estan en estado anormal, el monitor activara una alarma
Y este tipo de alarma se denomina alarma técnica. Las alarmas técnicas no se pueden desactivar. Para
obtener informacion detallada sobre alarmas, consulte la seccidon Informacién sobre alarmas técnicas.
" Indicadores : ‘ ;
El monitor puede dar la indicacion de un'caracter del proceso de monitoreo u. otras funCIones Y este
caracter se denomina indicador. Para obtener informacion detallada sobre las alarmas, consulte la
. seccion Indicadores. -

. Mensaje ~ Accion realizada
ECG .
1) El electrodo -de
: polarizacién o mas de 5 : :
: i un electrodo -de las| = ) R
Apag Elec ECG G extremidades para .Iéajo
: ECG - se han
: desprendido de la
piel; .
. 2) Los cables de ECG
se’ desconectaron \
; : ‘ disls- AsegUrese de que.
e ; .. el monitor. i e
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SiEm

El electrodo LL de|

ECG se despegé de la

todos los - .
electrodos, las :

Apag Elec LL ECG piel o los cables LL de| B30 |  derivaciones y los cable
ECG se desconectaron , del paciente esten
d correctamente
el monitor. : conectados.
'El electrodo LA de
_ : 'ECG se despeg6 de la £
ApagiElec.LA/ECO piel o los cables LA de | Bal°
: : ECG se desconectaron
o e
el monitor. |
; El electrodo RA de
ECG se despeg6 de 3
APagElec RA ECG la piel o los cables RA !Bajo
de ECG se
desconectaron del
monitor. '
RESP
’ Detenga la funcién de
medicién del modulo
R RESP. .y notifique al’
Error Comunica Falla del médulo RESP " Alto ingeniera:biomedicaioal;
RESP o falla de comunicacion personal de
s ‘ : : mantenimiento del
fabricante. ;
Compruebe sivi el
paciente.  .esta
.respirando con
‘normalidad. Tome
medidas para ayudar al
paciente a. respirar con
il e normalidad .si ' es-
R 3 No  se  pueden necesario. Si el paciente
Artef. . cardiaco detectar ondas RESP Alto esta
RESP ' debido a Ia apnea o a respirando . con
la e respiracion normalidad, intente
superficial = . del ajustar la posicién de
paciente. los electrodos en el

paciente para " reducir
; la
interferencia del
instrumento
cardiogénico.
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Ruido RESP

No se puede medir
RR debido al
“movimiento , del
paciente.’

Bajo\

Compruebe si - los
electrodos RESP estan
bien

conectados.
Mantenga calmado al
paciente para
monitorearlo de mejor
forma.

. Exceso RR

El valor de rriedicién
RR estd fuera del
rango de medicion.

: Medi

Compruebe  si .
existen interferencias en
la sefial  respiratoria.
Ademas, compruebe -

si el paciente

esta :
respirando con . .
normalidad; la
respiracion demasiado

rapida.o

demasiado lenta puede

poner en
peligro la vida del
paciente.

- Sp02

Apag Sensor -
Sp02 Apag .

Sensor
SpO2b.

El sensor de SpO2 |

puede estar
desconectado del lugar
de medicién del
paciente.

Bajo

‘otras_~

Asegurese de que el
bien |
dedo u |

sensor esté
conectado al
partes  del
paciente. :
Asegurese de que el
monitor y  los cables
estén bien conectados.

Falla ' Comunica
Sp02 »

Falla Com unica
SpO2b '

Falla del médulo SpO2 o |

falla de comunicacion

Alto

Deje  de ‘usar
lafuncion - de

-medicién del

médulo SpO2 vy
notifique - . al

. ingeniero biomédico.

0 al

personal ~ de

mantenimiento del
fabricante.

\
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Dle[A
" Funcionamiento ."Reemplace el sensor
Err Sensor Sp02 incorrecto en el sensor Bajo SpO2 o el cable de
Err Sensor. de SpO2.0 en el cable extension.
SpO2b . de extension. v
Asegurese de que el
No hay  Sensor Ningun sensor SpO2 monitor .y e
spo2 | estaba conectado - al Bajpyi £ jzSsnsonesten i
Num Sensor oL conectados, vuelva a
SpO2b ; conectar el sensor. -
Vuelva a conectar el
: La sefal de pulso es sensqr ge .S.p02y
Perfusion baja demasiado débil o Ia camplf-:-’el S'_t'\Od,e
SpO2  Perfusion perfusion del sitio de medicién. Si existe un
baja SpO2b - medicién es demasiado Bajo 4 proviemd,

e S e oy 0 baja. En consecuencia, n % |q.ue b2 g l
(Médulo EDAN : ingeniero biomédico
Sp02) ~es posible que el valor : LR

; 5 de SpO2 y de PR sean X
imprecisos. ’ persotil gl
: mantenimiento del
fabricante.
NIBP
’ : Deje. de usar
_lafuncién de
SURCH e Ty e » . " medicién del
 Falla Comunica | FalladelméduloNIBPo | Ao | Module NIBE.ZY -
NIBP falla de comunicacion NOMQUER o o2
: : ingeniero biomédico
rQthial
personal - de
mantenimiento del
~ fabricante. :
Revise las
conexiones y el brazal
- ajustado para ver si.
E : todos estan preparados
' b v La bomba, la valvula, el correctamente.
Fuga Neumatica brazal o el tubo'de NIBP | Bajo | " Sila falla persiste,
'NIBP - tienen una fuga. i notifique al
' ingeniero biomédico
, R oxadl
personal de

- servicio técnico del

fabricarfe.
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SOLRLENTO) LD

. La presion ha excedido Mida nueyamente, sila
Sobrepresion NIBP el limite de seguridad Bajo falla persiste, detenga la
| superior especificado. funcion de medicién
K _ : ‘ : del médulo NIBP
: y notifique
i al
La presion inicial es ingeniero biomédico
Pres Alta Inic NIBP demasiado alta durante Bajo 9 al
' : la medicion personal de
mantenimiento del
fabricante.
 TEMP
. ] Verifique la
Limite TEMP EI é\:ica)r dxe 5 dTEMF;k Alto conexion del
excedido imp Id :330 Dz +4ez : sensor y el estado del
g0 paciente.
OcC. ;
El cable de temperatura - Aseglrese de que el
Apag Sensor TEMP| 4o TEMP canal 1-puede Bajo cable  esté
L g - estar desconectado del conectado
£ monitor. ~ correctamente.
El cable de temperatura |, " Asegurese de que el
Apag Sensor TEMP| 4o TEMP canal 2 puede L cable  esté
T2 " estar desconectado del , conectado
" monitor. c_;orréctamente.
Verifi la
_ El valor de medicién de Alt en,q.lfe
- PP Cota fos T4 Bl 212« oonexion’ - - i0e]
T Excedich 2 mas A sensor y el estado del
rango de medicion. L :
paciente. -
: i la
i El valor de medicion de Alt _Verlfque
B B CRAg 0 conexién del
T2 Excedida TEMP2 esta mas alla del .
AR sensor y el estado del
rango de medicion.
paciente. .

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,
a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presnon a la aceleracion a fuentes

terrmcas de ignicion, entre otras; -

Condiciones ambientales

Componente _ | Unidad principal . -

Temperatura

. : 5
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Funcnonamlento

0°Ca40 °C (32 °F a 104 °F)

Transporte y
| almacenamiento

Serie iX10: -30-°C a 70 °C (-22 °F a 158 °F)
Series iX12/iX15:-20 °C a 60 °C (-4 °F a'140 °F)

‘-Humedad relatlva :

FunCIonamlento

'1 5% HR.a 95 % HR (éin condeasué(':i(»’)‘n)

Transporte y
almacenamiento

10 % HR a 95 % HR (sin condensacioén)

‘PreSIon barométrlca

FunC|onam|ento

57 kPa a 107.4 kPa

Transporte Yy
almacenamiento

16 kPa a 107.4 kPa

Emisiones electromagnéticas

ia ‘declaracron del fabrlcante emlsmn electromagnetlca

Las series |X10l|X1~2/|X15 estén dlsenadas para utlllzarse en el entorno electromagnetlco
especificado a continuacion. El cliente o usuario del los monitores de las series
|X10f X12/iX15 debe garantlzar que el equipo se utilice en dicho entorno.

Conformidad

Entorno electromagnético: gui

\ Emisié’n‘es de RF

Las series iX10/iX12/|X15 utilizan
energia de RF solo para su

intermitentes
IEC/EN 6_1000-3-3

CISPR 11 =) Wi :
fuyncuonaml,ento interno. Por tanto,
Grupo sus emisiones de RF son minimas y
no existe posibilidad alguna de que |
: ‘produzcan interferencias con |.
equipos ‘electronicos cercanos a él. .
Emision de RF Clase A Las series iX10/iX12/iX15 pueden
CISPR 11 utilizarse en cualqunerlgntprno'que
: no sea el entorno doméstico ni otros
Emisiones arménicas w2 sitios conectados directamente a las
: Clase A baja
1EC/EN 61000-3-2 redes eléctricas publicas de baja
(& tension que proporcionan energia A
; , los edificios empleados para fines
Fluctuaciones de domésticos.
tensién/emisiones ;
3 ; Cumple

Bioing. JUAN PABLO GIULIQ!|
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NOTA:
Las caracteristicas de EMISIONES de las series iX10/iX12/iX15 permiten el uso de estas
méaquinas en areas industriales y hospitalarias (CISPR 11, Clase A). De usarse en un entorno

residencial (que en general requiere de CISPR 11,. Clase B), es posible que las series
iX10/iX12/iX15 no ofrezcan una proteccion adecuada de servicios de comunicacién por

radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como el camblo
" de localizacién u orientacién del dispositivo. :

Inmumdad electromagnetlca

Instrucmones y declaracu‘m del fabricante: Inmunldad electromagnétlca

Las series |X10/|X12/|X15 estan dlsenadas para utlllzarse en el entorno e|ectromagnet|co
especificado a continuacién. El cliente o usuario del los monitores de las series
iX10/iX12/iX15 debe garantizar que el equipo se utilice en dicho entorno.

DJRFCTOR TECNICO

I/ 2

e

! : Entorno :
- Prueba de \:-,_\~\va‘el de prueba : vael Fie electromagnetlco guna
’lnmunldad | |EC/EN 60601 - conformidad \ :
Descarg_a +Contacto de 8 kV +Contacto de8 Los: suelos deben ser
electrostatica : kV de madera, hormigén o
(ESD) 12 kv, +4 ka 8 kv, azulejos. De - estar
IEC/EN 15 kV de aire 2kV, 24 kV, cubiertos de material
: 18 kV,£15kV de | sintético, la' humedad
61000-4-2 I ;
fes aire relativa debe - ser, al
menos, del 30 %.
Corrientes 42 kV en redes " | £2kV en redes La calidad de la red
eléctricas eléctricas eléctricas : eléctrica - debe
transitorias rapidas ' equivaler a la de un
y rafagas “hospital o - local
IEC/EN _ comercnaltlplco.
61000-4-4 ; : ;
Sobretension +1kVenlineaalinea [+1kVenlineaa |La calidad de la red|
: . inea eléctrica ~debe
IEC/EN +2 kV en linea a tierra lInea x S R
61000-4-5 LRV anlineaa Sl o :
R | hospital 0 local
tierra comercial tipico.
Frecue\ncia'de 30 A/m 30 A/m ‘Los ‘niveles de los
red : S [ )| campos magnéticos de
; .| frecuencia. de . red
(50/60Hz) - deben ser los
Campo habituales . de
magnético cualquier hOslpi.tvaI. 0
localcomercial tipico.
IEC/EN ~
61000-4-8 - - : : o
. Pagina 19 de 29 |F-2024-7W/30§é<APN-| PM#ANMAT
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variaciones de -
tensién en las

lineas de entrada
de la fuente de -

0 % UT; 1 ciclo

y
70 % UT; 25/30 ciclos )

Caidas de 0% UT: ciclo 0,5 0% UT: ciclo 0.5 La calidad de la red
tension, AC°,45°,00°, 135°, | A 0°, 45°, 90°, - | Sléctrica siehe
interrupciones de | 1g0°, 225°, 270° y [ 135°,180°,225°, | equivaler a la deun.
cortocircuito y 315° 270°y 315° hospital o  local

0 %UT; 1 ciclo

y
70 % UT; 25/30

comercial tipico. Si el

usuario de las series
iX10/iX12/iX15 necesita |’
utilizarlo de forma-

alimentacion Monofase: a 0° eiclos) continua durante

IEC/EN ; VR Saru int'errL.Jpciones en I'a red

61000-4-11 0 %UT; 250/300 elgctrlca,se recom!enda

: otlos ; alimentar los monitores
: 0% UT; 250/300 | ix10/iX12/iX15 con
ciclos una - Fuente de

alimentacion que no
sufra interrupciones o
una bateria.

NOTA  UT es el voltaje del suministro de CA anterior a la aplicacion del nivel de

prueba.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqwer restriccion en la eleccuon de
sustancias que se puedan sumlnlstrar -

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un rlesgo no
habitual especifico asociado a su ellmlnaCIon

EI dispositivo y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales después de su vida -

atil. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho adecuados.

Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos. Al final de su

vida util, lleve las baterias a los puntos de recolecciéon correspondientes para el reciclaje de baterias

- agotadas. La eliminacién  inapropiada de los desechos puede contaminar el medioambiente. Para

obtener informacién mas detallada sobre el reciclaje de este producto o de la bateria, comunlquese con
el municipio local.

(

4
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- DERY -
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Tipo.antielectrochoque Series IX12/iX15: thipo Clase | y equipo con fuente de
: : alimentacién interna

Serie iX10 con fuente de alimentacién de CA: Equipo Clase
| 3

\ Serie iX10 con fuente de alimentacion de cc: Equipo de

: clase Il X ;
Grado antiélectrochoque CF
Proteccién contra infiltracion P22 '_ : .
Método | de | Para obtener mas detalles, - consulte el capitulo .
desinfeccion/esterilizacion Cuidado y limpieza. . - = : e

; Siéfema de funcionamiento Equipo de funcionamiento continuo.
Conformidad ~ con:  las | IEC 60601-1; IEC 60601-1-2;
Lol EN 60601-1; EN 60601-1-2;
IEC 80601-2.49 .

Producop I panmla e e o [ Mensaesieii

Serie iX10' : Pantailaf k ‘TFT a k \c\:‘ol‘or‘ de 10,1 8 formas'de onda maximo Un.
pulgadas, compatible con uso tactil  |LED 4é en'ergia-" &
Resolucion: 1280800 : Un LED de alimentaciénde CA
Dos LED de alarma

Un LED de bateria

Serie iX12 - Pantalla: TFT a cdlor de 13.3 10formasde‘onda maximo Un>
pulgadas, compatible con uso tactil

v s LED de energia
Resolucion: 1920x1080:

Un LED de alimentaciéonde CA .
Dos LED de alarma
Un LED de bateria

Sefie,iX15 Pantalla: TFT a color . de 15.6 |12 formas/de onda maximo Un
e pulgadas, compatible con uso tactil ' ‘

Resolucién: 1920%1080

LED de energia
Un LED de alimentacién de CA
Dos LED dealarma

Y R Un LED de bateria

e
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SQUIMMIENTO MDD

ECG

| *Precisién de ° la
reproduccién de sefales

*

Error de £+ 20 % del valor nominal de la salida o £ 100 pV, lo que .
seamayor. \ . :
El error total y la respuesta de frecuencia cumplen con la'normativa
IEC 60601-2-27: 2011, Secc. 201.12.1.101.1.

Frecuencia cardiaca

Calculo de frecuencia cardiaca

»Rangoé ADU: 15 ppm a-300 ppm
i PED/NEO: 15 ppm a 350 ppm
YPrecision +1 % o 1 ppm, lo que sea mayor
Resolucion 1 ppm
Sensibilidad =300 uVPP
RESP
| Resolucién 1 rpm
wPrecision . 6 rpm a 200 rpm: 02 rpm
’ 0 rpm a 5 rpm: no especificado.
NIBP

Parametro de medicién

SIS, DIA, MAP, PR

Unidad de presi()n‘

kPa, mmHg, cmH20

¥rRango de medicién

¥*Modo adulto-

SYS: 25 mmHg a 2390 mmHg
,DIA: 10 mm‘Hg a 250 mmHg
MAP: 15 mmHg a 260 mmHg

"| ¥*Modo pediatrico

SYS: 25 mmHg a 240 mmHg
DIA: 10 mmHg a 200 mmHg
MAP: 15 mmHg a 215 mmHg

¥Modo neonato

"SYS: 25 mmHg a 140 mmHg |
DIA: 10 mmHg a.115 mmHg
MAP: 15 mmHg a 125 mmHg

| *Tipo de alarma

SIS, DIA, MAP,

Bioing ZUAN PABLO GIULION

DYRECAR TECNICO
MAT. 28676205
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DEnY

%Rango de medicion . de | 0 mmHg a 300 mmHg

presién del brazal ' '

Resolucién de la presién 1 mmHg

¥Error de media maximo ° | £ 5 mmHg’

*Desviacion - estandar | 8 mmHg )

maxima
CNBP

?ArRango de medicién de CNBP

Adulto. SYS: 25 mmHg a 290 mmHg

3 DIA: 10 mmHg a 250 mmHg

: SYS: 25 mmHg a 240 mmHg

Ninos ;

DIA: 10 mmHg a 200 mmHg '

| *Resolucion de la presion 1 mmHg -

%Error de media maximo + 5 mmHg

¥Desviacion esténdar maxima 8 mmHg

BPVI :

'Rango de medicion 0~100%

Resolucién 1%

Frecuencia de actualizaci@n 5 s

- Sp0O2

Cumple con la normativa ISO80601-2-61.

Médqlo de.EDAN

datos : :

[ Rango de medicion 0% a100 %
Resolucién 1%
| YPeriodo de actualizacién de |15

| Y¢Precision

| Y¢Adulto/pediatrico- .

h S

2 % (70 % a 100 % Sp02) =

Bioing. Aian ¥ABLO 61uL g
DIRECTOR TECNICL(J)UO"'
MAT. 28676205
DL““ Sy e
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Indefinido (0% a 69% SpO;)
% Neonatal 3 % (70 % a 100 % SpOy)
Indefinido (0% a 69% SpO3)

Médulo Nellcor

‘| Rango de |1 % a 100 %
medicién '
["Resolucion 1%

%*Periodo * de |15
actualizacién de

datos :
DS-100A, OXI-A/N (adulto) ] ~ :
: e +3 % (70 % a 100 % SpO2)
D-YS (Adulto y pediatrico) ; Sein st
OXI-P/I (Pediatrico) by
¥ Precision MAX-A,  MAX-AL, MAX-N, :
| MAX-P, MAXd, MAX-FAST | 2% (70% a 100% SpO2)
(adulto y pediatrico) ’
MAX-A, MAX-AL, -~ MAX-N, | by < L2 | e -
MAX-P, MAXd, MAX-FAST | 3% (60% a 80% SpO2)
(adulto y pediatrico) =

BioindUAN PABLO GIULIOZ!I
DIRECTOR TECNICO
MAT. 286748205

Dol Dot

Tl o |F-2024-76730263-APN-INPM#ANMAT
Péagina 24 de 29 :

Péagina 24 de 29



PR :
[ [Rangodemedicién | Precision | Resolucion -
%PR (Sp02) | EDAN | 25ppma300ppm | +2 ppm 1 ppm
Nellcor | 20 ppm a 300 ppm + 3 ppm (20 ppm a 1 ppm
250 ppm) :
|%PR(NIBP) |EDAN [40ppma240ppm |[+3ppmo35%,lo |1ppm
que sea mayor
%PR (IBP) EDAN | 20 ppm a 300 ppm 30 ppm a 300 ppm: 1 ppm -
4 ‘ 2 lpmo 2 %, lo:
que sea mayor;-
20 ppm a 29 ppm: no
definido
TEMP . 3 _
~-Cumple con la normativa 1ISO80601-2-56.
Médulo de EDAN
Técnica Resistencia térmica
Posiciéh '| Cutanea, cavidad oral, recto -

Parametro de medicion

| T1, T2, TD (el valor absoluto de T2 menos T1)

Canal .

2

Tipo de sensor

TYSI-10K y YSI-2,252K

Unidad

o(:;oE

'Rango de medicion

0-0C as500C (32°F a122°F)

Resolucion

0,1°C (0,1 °F)

Y¢Precision'

0,3 °C (+ 0,1 °C excluye error de sensor)

“Bioing. JUAN PABLO GIULIO!!
; DIRECTOR TECNICO
MAT. 28676705
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Termoémetro timpanico Covidien Genius 3

Solo se aplica a la serie iX10.

*Rango de medicion 33,0°Ca42,0°C (91,4 °F a 107,6 °F)
#Precisis : Temperatura ambiental: 16 °C a 33 °C, cuando se mide
reasion ; a 33 °C a 42 °C, la'precision es de +0,3 °C.
Resolucion -1 0,4 °C/0,1 °F ‘
Tle\m.pg de respuesta de S
medicion ‘
Tempessiu ’ de | 25 °C a55°C (13 °F a 131 °F)
almacenamiento ,
Modo de medicién Modo ajustado
1BP

Cumple con la normativa IEC60601-2-34. -

Técnica - R ~ | Medici6n invasiva directa

| Canal e abahis o | Serie iX15: 4 canales.
Series iX10/iX12: 2 canales

Medicion de | #Rangode | ART, Ao, UAP, | (-60 a +400) mmHg
IBP medicion BAP, FAP, LV,
: P1-P4
PA ; (-6 a +120) mmHg -
CVP, ICP, LAP, (-10 a +40) mmHg
RAP, UVP e
Resolucion | 1mmHg.
¥Precision (no incluye sensor) ' 02 % o+ 1mmHg, lo que sea
' : mayor '
" |icp: _
0 mmHg a 40 mmHg: £2 % o
+1 mmHg, lo que sea mayor;
: . -10 mmHg a-1 mmHg: no definido
Unidad de presion A "~ | kPa, mmHg, cmH20 »
Bioing. JUAN PABLO GIULIO;! e AR N\ e AM SEE
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Cumple con la normativa ISO80601-2-55.
~ Médulo de flujo lateral EDAN G2

Paciente sy v
i dicado Adulto, pediatrico, neonatal
Parametros : :
e L etCO2, FiCO2, AWRR
Unidad mmHg, %, KPa
etCO2 | 0 mmHg a 150 mmHg (0 % a 20 %)
*Rango . de - - :
medicién FiCO2 | 0 mmHg a 50 mmHg
FRVa | 0 rpma 150 rpm
etco2 | 1 mmHg \
Resol-ucién ‘ FicO2 | 1 mm'Hg
FRVa |1 rpm
E 2 mHmHg, O:mmiig:a Condiciones tipicas: _
: Omming Temperatura ambiental: (25 °
! co, |0 5 % de la lectura, 3)°C s
sskrecision 2 41 mmHg a 70 mmHg Presion barométrica: (760 +
- - _ 10)'mmHg \ :
71 mmHg a 100 mmHg ke de  flyjo de
0 10 % de la lectura muestras de gas: 100 ml/min
101 Hg a 150 mmHg : i :
C.0.
Técnica de'termodilucién- ST § 3

Técnica

Parametros de medicion

Co, TB, Tl

Rango de medicion

co

T0,1 L/min a 20 L/min

23°Ca43°C (73,4 Fa109,4 °F)

B
T 1°Ca27°C(30,2 °Fa80,6°F) '
Resolucion MUS ‘

co 0,1 L/min ey -

T8, Tl WACEOIR @%

Bioing. JUAN PaBLO IuLs0
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Precision

Cco 15 %0 £ 0;2 L/min, lo que sea mayor
TB ‘ +0,1 °C (;g0,18 °.F, no incluye sensor)
Tl 40,1 °C (iO,i8 ‘;F, n6 incluye sensor)

 AG
Cumple con la normativa ISO 80601-2-
55. Solo se aplica a las series iX12'y
iX15. -

Flujolateral

Médulo EDAN G7

- Bioing

Ll s,

BLO GIuLIO::
DIRECTOR TECNICO
MAT. 2867505

Paciente - - . TS ' _
| dieade AduI}o,-pedlétrlco, neonétal iy :
Parametros = | Halotano (HAL), isofluorano (ISO), enfluorano (ENF), sevofluorano
'de medicion (SEV) , desfluorano (DES), CO2, N2, N20, FRVay CAM
HAL, ISO, ENF, SEV, DES, N20: %; .
U“'dad CO0O2, 02: mmHg, %, kPa, el valor predeterminado es %.
AwWRR: ppm. in ~
CO2 e 0-15vol%
N20 /| 0-100 vol%
. . 3 3 o
%Rango  de Halotano/ : 0-8 vol%
i | enfluorano/ isofluorano
medicion :
’ Sevoflurano '0-10vol%
;Desﬂurano 0-22 vol%
02 .1 0~100%
: j 1 1%
Resolucion N20, 02 = . i
CO2, AG 01%
Rango de medicion | 2-150 rpm
'FRVa Exactitud : de | O1rpm (120 rpmy menos), .
' medicion Sin especificar (120 rpm y més)
Resolucién | 1rpm | '
CO2 +(0,2 Yovol + 2. % de :
lectura) Condiciones tipicas:
Teere@ﬁ?a-anlbientaI:
Pa’gina 28 de 29
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N20 +(2 %uvol + 2 % de | (2503) OC

‘ lectura) Presiéon . barométrica:
' (760 O 10) mmHg

Gas de balance: N2

HAL, ENF, ISO, | (0,15 %vol + 5 %

SEV, DES " | de lectura) Frecuencia de flujode -
S muestras de  gas:
recision : g ’ +(1 Y%ovol + 2 % de 100 ml/min
lectura) '
s CO2 +(0,3 Y%vol + 4 % de
lectura) ’
N20 ; +2 Y%vol + 5 % de | Entorno : de
\ Ifactura) .+ | funcionamiento prescrito .

HAL, ENF, 'ISO, | £(0,2 %vol +-10 %

SEV, DES de lectura)

o2 1 fe +2 %vol + 2 % de
‘ lectura)

| Método de ’ 2 5
identificacion | Gases anestésicos especificados manualmente
de gases | |dentificacién automatica de un gas anestésico 2

anestésicos - : 5 S . L 3
Identificacién automatica de dos gases anestésicos

Bioing. JUAN PABLQ GIULIO::I
DIRECTOR TECNICO
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