Tecme

nmitled |

ANEXO Iil.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

2. Proyecto de Rétulo:

Rotulo de origen:

EDAN

Model: iX10

T

Anti-electro-shock Type:Class |
100V-240V~ B60Hz/60Hz 1.6A-0.8A

Edan Instruments, Inc.
#16 Jinhui Road,Jinsha Community,

618122 Shenzhen, P.R.China
Tel:+86-766-26898326
Fax:+86-766-26898330
http://www.edan.com

Patient Monitor
M YYYY-MM-DD

CCccC

IP22 Rx Only
Shanghai International Holding Corp. GmbH.

Eiffestrasse 80, 20637 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2613176 E-mail: shholding@hotmail.com

Kenggzi Sub-District, Pingshan District,

c €0123

C13]
):4

(01)06944413815889
(11)YYMMDD
(21)123466-M 12345670015

EDAN

Model: iX12

Anti-electro-shock Type:Class |
100V-240V~ B0Hz/60Hz 1.6A-0.8A

Edan Instruments, Inc.

#15 Jinhui Road,Jinsha Community,
Kengzi Sub-District, Pingshan District,
618122 Shenzhen, P.R.China
Tel:+86-766-26898326
Fax:+86-766-26898330
http://www.edan.com

Patient Monitor
M YYYY-MM-DD

(0 O 0RO
CCCC

IP22 Rx Only
Shanghai International Holding Corp. GmbH.

Eiffestrasse 80, 20637 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2613176 E-mail: shholding@hotmail.com

C €0123

(1]
hd

Ber (o]

(01)06944413815896
(11)YYMMDD
(21)123466-M12346670016

/TE:ZCME S.A.

ERNESTO MANA ESCUTI
Apodgrado
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EDAN Patient Monitor c €
0123

Model: iX16 &l YYYY-MM-DD

Sl 1T T

Anti-electro-shock Type:Class | E
100V-240V~ 50Hz/60Hz 1.6A-0.8A IP22  Rx Only

Shanghai International Holding Corp. GmbH.

Eiffestrasse 80, 20637 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2613176 E-mail: shholding@hotmail.com
Edan Instruments, Inc.

hangs
#16 Jinhui Road,Jinsha Community, % uDI
Kengzi Sub-District, Pingshan District, =

518122 Shenzhen, P.R.China

Tel:+86-755-26898326 (01)06944413815902
Fax:+86-765-26898330 (11)YYMMDD
http://www.edan.com (21)1234566-M12346670015

Rétulo del importador:

TECME
Monitor de Paciente — Modelo: iX10 /iX12 / iX15

Importador:

TECME S.A.

Av. Circunvalacién (N-O) Agustin Tosco N° 3040, Cérdoba, Cérdoba,
Argentina.

D.T.: Julieta A. Catania — M.P. 4260

Autorizado por ANMAT: PM-1116-26

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

zmyesro MANK Escur |

// Anoderafio——

IF-2024-63996702-APN-INPMZANMAT
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3. Proyecto de Instrucciones de Uso

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

- Razon social y direccion del fabricante:

Edan Instruments Inc.
No. 15 Jinhui Rd., Jinsha Community, Kengzi Subdistrict, Pingshan District, Shenzhen, 518122 P.R.

China.

- Razon social y direccién del importador:
TECME S.A.
Av. Circunvalacién (N-O) Agustin Tosco N2 3040, Cérdoba, Cérdoba, Argentina.
D.T.: Julieta A. Catania — M.P. 4260

- - Identificacién del producto médico y contenido del envase:
Monitor de Paciente, modelos iX10 /iX12 /iX15.

Producto médico autorizado por ANMAT: PM-1116-26.

- Si corresponde, la palabra "estéril"; la indicacién, si corresponde, que el producto
médico es de un solo uso; si corresponde, el método de esterilizacion:
No corresponde.

- Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del

producto:
Temperatura
Funcionamiento 0°Ca40°C (32 °F a104 °F)
Transporte y Serie iX10: -30 °C a 70 °C (-22 °F a 158 °F)
almacenamiento Series iX12/iX15: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Humedad relativa
Funcionamiento 15 % HR a 95 % HR (sin condensacién)
Transporte y 10 % HR a 95 % HR (sin condensacién)

almacenamiento

Presion barométrica
Funcionamiento 57 kPa a 107.4 kPa
Transporte y 16 kPa a 107 .4 kPa
almacenamiento

- Llas instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos; cualquier
advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Leer el manual de instrucciones antes de proceder a usar el producto.
Uso exclusivo a profesiongles e instituciones sanitarias.
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Proteccion contra choque eléctrico: Clase |

ANEXO Iil.B

Grado de proteccién contra el ingreso de sélidos y liquidos: IP22.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Indicacion de uso

Los monitores estan indicados para el monitoreo, almacenamiento, impresién, revision y
generacion de alarmas de multiples parametros fisiolégicos. Esta indicado para pacientes

adultos y pediatricos (incluyendo neonatales).

Usuarios previstos

Estos dispositivos solo pueden ser utilizados por profesionales de la salud autorizados en

entornos hospitalarios.

Parametros fisiolégicos
ECG

Respiracion (RESP)
Temperatura (TEMP)

Frecuencia de pulso (PR)
Presién sanguinea no invasiva (NIBP)

Presion sanguinea invasiva (IBP)
Dioxido de carbono (CO2)

Agente anestésico (AG)

Contraindicaciones
No posee conocen contraindicaciones

Principios de funcionamiento

Saturacion de oxigeno en sangre arterial (SpO2)

Presién sanguinea no invasiva continua (CNBP)

Gasto cardiaco (CO). Solo para adultos

Todo lo que necesita para operar el monitor esta disponible en la pantalla. Todos los elementos
de la pantalla son interactivos. Los elementos de la pantalla incluyen datos de mediciones,
ondas, teclas de pantalla, campos de informacién, campos de alarmas y menus.

- Tecme
1Y MANAGER - TECUMACAL DIRECTOR

IF-2024-63996702-APN-INPMZANMAT
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% 115.0/71.0

1 | Area de informacién de paciente

Perfil actual

Area de informacién de alarmas técnicas e indicaciones:
3| - Muestra informacion de indicaciones en la parte superior;
- Muestra informacién sobre las alarmas técnicas en la parte inferior.

Area de informacion sobre alarmas fisiologicas:
4 | - Muestra las alarmas fisiolégicas de nivel alto en la parte superior;
- Muestra las alarmas fisiolégicas de nivel medio y bajo en la parte inferior.

Area de informacién del sistema: muestra la hora del sistema, el estado de la bateria, el
brillo de la pantalla, el volumen, etc.

Valores de medicién de parametros

Area de teclas rapidas

O N O

Area de parametros/area de onda

Funciones de monitoreo

Monitoreo de ECG
El electrocardiograma (ECG) mide la actividad eléctrica del corazon y la muestra en el monitor
como una forma de onda y un nimero.

Monitoreo del segmento ST
El monitor realiza analisis del segmento ST en latidos normales y auriculares, y calcula las
elevaciones y depresiones del segmento ST. Esta informacion se puede mostrar en la forma de
valores numéricos de ST y plantillas de ST en el monitor.

Monitoreo de arritryia
.
P

/ 7 [ F-2024-639%702 APNrI N PM#ANMAT
| ( /5 M.P 4260
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El algoritmo de arritmia se usa para monitorear el ECG de pacientes adultos en clinicas,
detectar los cambios de la frecuencia cardiaca y del ritmo ventricular, guardar eventos de
arritmia y generar informacion de alarma. El algoritmo de arritmia puede monitorear pacientes
con y sin marcapasos. Personal calificado puede utilizar el analisis de arritmia para evaluar el
estado del paciente (como ritmo cardiaco, frecuencia de PVCs, ritmo cardiaco y latido ectopico)
y decidir el tratamiento. Ademas de detectar cambios de ECG, el algoritmo de arritmia también
puede monitorear pacientes y brindar la alarma adecuada para arritmia.

Anélisis de QT

El intervalo de QT es el tiempo total contabilizado desde el comienzo de la onda Q al final de la
onda T. Mide la duracién total de las fases de despolarizacién (duracién de QRS) y
repolarizacién (ST-T) del potencial de accion ventricular. El andlisis de QT puede ayudar a
detectar un sindrome de intervalo QT extendido.

Monitoreo de Respiracién

El monitor mide la respiracién del grado de impedancia torécica entre dos electrodos de ECG.
El cambio de la impedancia entre los dos electrodos (debido al movimiento toracico) genera
una forma de onda respiratoria en la pantalla.

Monitoreo de SpO2

Se usa SpO2 para medir la saturacién de oxigeno sanguineo arterial, lo cual es el porcentaje
de oxihemoglobina en la sangre arterial. EI parametro SpO2 también puede proporcionar
frecuencia cardiaca y una onda de pletismograma (Pleth).

Monitoreo de PR

El dato numérico del pulso cuenta las pulsaciones arteriales que resultan de la actividad
mecanica del corazén en pulsaciones por minuto (ppm). Se puede obtener un pulso de
cualquier SpO2 medida o cualquier presion arterial.

Monitoreo de NIBP

Este monitor utiliza el método oscilométrico para medir NIBP.
e Algoritmo de iCUFS
e Algoritmo de iFAST

Monitoreo de CNBP

PTT es el tiempo de transmisién de la onda de pulso, es decir, el tiempo que la onda de pulso
tarda en desplazarse de un punto a otro en el arbol arterial humano, que esta asociado con la
presion sanguinea. El valor de presion sanguinea correspondiente al ciclo cardiaco puede
obtenerse calculando el PTT en cada ciclo cardiaco, y puede realizarse el monitoreo continuo
de la presién arterial no invasiva (CNBP).

Monitoreo de TEMP
La temperatura del cuerpo se mide mediante una sonda de termistor (un semiconductor cuya

resistencia cambia con la temperatura) que se coloca en la piel, la cavidad oral o en el recto.

Monitoreo de iTemp

Pégina 6 de 60
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El termdmetro timpanico mide la temperatura del oido (timpanica) mediante técnica infrarroja.
Puede conectarse un termdémetro timpanico infrarrojo Covidien Genius 3 al monitor, y el
resultado de la medicion de iTemp se mostrara en la pantalla del termémetro timpanico y se
transmitira al monitor.

Monitoreo de IBP

IBP se mide directamente por medio de catéter insertado directamente en el sistema
circulatorio. Un transductor de presion conectado al catéter convierte la fuerza mecanica
ejercida por la sangre en una sefal eléctrica, que se visualiza graficamente como presion versus
tiempo en la pantalla del monitor o numéricamente en una pantalla digital.

El monitor mide la presion sanguinea directa de un vaso sanguineo seleccionado a través de
dos canales o cuatro canales y muestra formas de onda y presién de la presién sanguinea
directa medida (SIS, DIA y PAM).

Monitoreo de CO2

El principio de la medicién de CO2 se basa principalmente en el hecho de que la molécula de
CO2 puede absorber 4,3 um de rayos infrarrojos. La intensidad de absorcion es proporcional a
la concentracion de CO2 de la muestra del paciente, la concentracion de CO2 se computara de
acuerdo con la deteccién de la intensidad de absorcién de CO2 de la muestra del paciente.

El monitor ofrece métodos de flujo lateral y principal para el monitoreo de CO2. El médulo etCO2
TECME/EDAN, el médulo CO2 de flujo lateral Masimo y el médulo CO2 de flujo lateral
Respironics se usan para medir el flujo lateral. El médulo CO2 de flujo lateral Masimo y el
modulo CO2 de flujo principal Respironics se usan para la medicién del flujo principal.

Monitoreo de C.O.

La medicién de salida cardiaca (C.0.) mide de forma invasiva la salida cardiaca y otros
parametros hemodinamicos usando el método de termodilucién. El método de termodilucion es
la inyeccion de una solucion fria en el sistema circulatorio y medir los cambios de temperaturas
causados por la solucién fria mediante el termistor del catéter flotante de la arteria pulmonar y
el valor de C.O. se calcula a partir de la curva de dilucién de temperatura.

Monitoreo de AG

El monitor utiliza el analizador de gas de flujo lateral ISA (aqui denominado analizador ISA), el
minimédulo TECME/EDAN G7 para flujo lateral (aqui denominado médulo G7) y el médulo de
flujo principal IRMA (aqui denominado médulo IRMA) para monitorear el agente anestésico que
puede usarse para medir los gases de pacientes adultos, pediatricos y neonatales durante la
anestesia, la recuperacion y la atencién respiratoria.

El gas anestésico incluye halotano (HAL), isoflurano (1ISO), enflurano (ENF), sevoflurano (SEV),
desflurano (DES), N20 y O2.

Descripcion del equipo

Los monitores de pacientes Tecme series iX10, iX12 e iX15 estan disefiados para el monitoreo,
visualizacién, revisién, almacenamiento, transferencia y generacién de alarmas de varios
parametros fisiolégicos.

Los parametros fisiolégicos monitorizados incluyen: ECG, respiracién (RESP), tempetatura
(TEMP), saturacién de_)oxigeno en sangre arterial (Sp0O2), frecuencia del pulso (PR), presion
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sanguinea no invasiva (NIBP), presiéon sanguinea no invasiva continua (CNBP), presion
sanguinea invasiva (IBP), diéxido de carbono (CO2), gasto cardiaco (CO) y agente anestésico
(AG).

Componentes del sistema

Vista frontal 1

~ o]

| )

X6
10 9 8 7

Indicador de alarma
Cuando se produce una alarma fisiologica o una alarma técnica, este indicador se enciende
y parpadea segun la prioridad de la alarma:

1 - 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 alimentacion de CA/CC
4 - Act.: cuando la alimentacion de CA/CC esta conectada.

- Desac: cuando la alimentacion de CA/CC no esta conectada.

5 Indicador de bateria

Indicador de encendido
6 - Act.: el monitor esta en condicion de funcionamiento.
- Desac: el monitor no esta en condicion de funcionamiento.

7 | Mendu principal

1UK

INPMEZANMAT
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Iniciar / Detener mediciéon NIBP

Silencio:
Boton para suspender la salida de todas las sefiales de alarma audibles.

o (oo

Reiniciar alarma
Botoén para reiniciar el sistema de alarma.

Bloquear pantalla:
Botdn para bloquear las teclas y la pantalla tactil. Se debe mantener presionado durante un

segundo para desbloquear las teclas y la pantalla tactil.

- e (O -

Vista posterior

——— —
Series IX12/iX15

Seguro para el cable de alimentacion:
se usa para impedir que el cable de alimentacién se suelte o desprenda.

Enchufe adaptador de alimentacién (solo para la serie iX10):
se utiliza para conectar el adaptador de alimentacion.

Interfaz de alimentacién:
3 se utiliza para conectar el cable de alimentacion de CA y suministrar alimentacion al

monitor.

4 Terminal de conexibn a tierra equipotencial.

Puerto multifuncional:

Puerto de llamado a enfermeria/salida analdgica/sincronizacién del desfibrilador.
Puerto de llamado a enfermera:

conecta el monitor al sistema de llamada al personal de enfermeria del hospital.

2 Salida anéloga:
Se utiliza para que el monitor comunique las ondas de salida a través del puerto.
Sincronizacion del desfibrilador:
El monitor emite la sefial de sincronizacién del desfibrilador a través del puerto.
Interfaz USB:

6 Salida de puerto USB 2.0. Permite la comunicacién del monitor a dispositivos USB
aprobados. ~

7 Interfaz de red: |

ALTTY

|F-2024-63996
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Permite actualizar el software y conecta el monitor al sistema de monitoreo central
(también denominado MFM-CMS) mediante un cable de red estandar, lo cual permite al
MFM-CMS establecer una comunicacién bidireccional con el monitor.

Interfaz de salida de video:
Habilita la salida de video.

Interfaz RS232:
Permite la comunicacion en serie con otros dispositivos.

10 Etiqueta

Disipador térmico:
11 Este monitor adopta un disefio sin ventilador, libre de polvo y con bajos indices de ruido y
de consumo de energia.

12 Alfavoz:
Se utiliza para reproducir el tono de alarma, el tono de pulso, etc.
13 Manija:

Se utiliza para levantar o mover el monitor.

Vista lateral — lado izquierdo

del

#————Soporte de madulo

La configuracién de los parametros de cada modelo es ligeramente diferente. Aqui hay
dos ejemplos:

IF-2024-63996702-APN-INPMZANMAT
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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 medicion del parametro IBP.

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

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

N A WIN| -

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

Vista lateral — lado derecho

1 | Interruptor de encendido/apagado.

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

3 | Impresora.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previ/ ta, debe ser

1t tkaAGER - TECHHICALAMRECTOR

| F+2024-6. (02-APN-INPM#ANMAT
/

s
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provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Configuracion de la red
El usuario puede conectar el monitor al sistema de monitoreo central a través de una red LAN
con cable o inalambrica.

Seleccion del tipo de red

Para seleccionar un tipo de red, siga los pasos que se indican a continuacion:

1. Seleccione Ment > Sistema > Manteni Usuario e ingrese |la contrasefa.

2. Seleccione Configuracién de red > Conexiones. Configure Tipo de conexién en Con
cable o WLAN.

Configuracién de la red con cable
Para configurar la red con cable, siga los pasos que se indican a continuacion:
1. Seleccione Ment > Sistema > Manteni Usuario e ingrese la contrasefa.
2. Seleccione Configuracién de red > Conexiones. Configure Tipo de conexién en Con
cable.
3. Seleccione Config y configure Modo en Manual o Auto.
e Auto: el monitor recibe automaticamente la direccién IP.
e Manual: el usuario debe configurar Nim Red Local, Mascara de subred y Puerta
Enlace.
4. Defina la direccion DNS si es necesario.

Configuracién de la red inalambrica

El monitor puede estar equipado opcionalmente con el médulo Wi-Fi. Para conectar el monitor
a una red inalambrica, configure los ajustes del monitor siguiendo los pasos que se indican a
continuacioén:

1. Seleccione Menu > Sistema > Manteni Usuario e ingrese la contrasefia.

2. Seleccione Configuracién de red > Conexiones. Configure Tipo de conexion en WLAN.
3. Seleccione WLAN vy las redes disponibles se mostraran en la ventana WLAN.

Seleccione una red en la ventana. El usuario podra verificar alli la informacién de cifrado de la
red. Se le pedira que introduzca la contrasefia de esa red si es necesario. Después de ingresar
la contrasefa, haga clic en Conectar.

4. O bien, seleccione Otro e ingrese la informacién necesaria. Haga clic en Conectar.

e En el caso de WPA2-PSK, ingrese el nombre de la red y la contrasefia.

e En el caso de WPA2-EAP, ingrese el nombre de la red, el método de EAP
(TLS/TTLS/PEAP), la autenticacion interna (EAP-MSCHAPV2/any), el dominio, el nombre
de usuario y la contrasefia, seglin sea necesario. Cuando el método de EAP se configura
en TLS, importe el certificado como se indica en la secciéon Gestién de certificados vy,
luego, seleccione el certificado correspondiente en la Lista de certificados.

5. Seleccione Config para configurar Modo, Nim Red Local, Mascara de subred y Puerta
Enlace.
Si el monitor esta conectado correctamente a la red seleccionada, se indicara mediante eyicono

e

= en el &réa de informacién del sistema, y la red Wi-Fi en uso se mostraréa en la parte slljperlor

/ECME A
L |F-2024-63996702-ABK-INPA
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de la ventana WLAN. A continuacién, encontrara el significado de los simbolos del estado de la
red:

‘= |Intensidad de sefial de WI-FI: nivel 4
“~ | Intensidad de sefal de WI-Fi: nivel 3
| *=> | Intensidad de sefial de WI-FI: nivel 2
|« | Intensidad de sefial de WIi-Fi: nivel 1
Haga clic en para revisar las redes a las que el dispositivo se ha conectado en el pasado.

Después de seleccionar una red, el usuario puede seleccionar Borrar o Conectar.

De modificarse la informacién de encriptacién de la red a la cual se encuentra conectado
actualmente el dispositivo, este se desconectara automaticamente de dicha red y volvera a
intentar establecer una conexién. Cuando esto ocurre, haga clic en para ignorar esta red e
intentar conectarse de forma manual. Para una red no conectada, si la informacién cifrada o
SSID se modifica y el usuario intenta conectarse con este, el usuario debe desconectar la red

a la cual se encuentra conectado actualmente el dispositivo, haga clic en para seleccionar
las redes actualizadas.

Los siguientes simbolos pueden aparecer al configurar la conexién a Wi-Fi:

Simbolo | Descripcion

Ver historial de redes

Actualizar listado de redes

o) La red estd prolegida con contrasena.

Configuraciéon del médulo Respironics de flujo lateral

1. Conecte el cable del sensor al conector de entrada de CO2 del monitor. Espere dos minutos
para que el sensor se caliente.

2. Conecte la canula, el adaptador de vias respiratorias o la linea de muestra segun
corresponda, al sensor. Se oira un clic cuando se lo coloque correctamente.

3. Para la puesta a cero del sensor, consulte la seccion Puesta a cero.

4. Para pacientes intubados, es necesario un adaptador de vias de aire.

Para pacientes no intubados: Coloque la canula nasal en el paciente.

2,

-

Adaptador de vias respiratorias

Configuracion del modulo respironic de flujo principal

Pasos de medicién
TECME
/_-_-‘”\ —

’Rb/ﬁ
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1. Conecte el conector del sensor al conector de CO2 en el monitor.

2. Espere dos minutos, para que el sensor alcance su temperatura de operacién y una condicion
térmica estable.

3. Seleccione el adaptador de vias respiratorias adecuado y conéctelo al cabezal del sensor. El
adaptador de vias respiratorias hace clic cuando se lo coloca correctamente.

4. Para la puesta a cero del sensor, consulte la seccién Puesta a cero.

5. Instale el adaptador de vias respiratorias en el extremo préximo del circuito entre el codo y
la seccion Y del ventilador.

Configuracion del médulo de flujo lateral Masimo

El médulo Masimo CO2 de flujo lateral toma muestras de gas del circuito respiratorio a partir
de la linea de toma de muestras NomoLine Family. Las lineas de muestreo Nomoline se deben
reemplazar cada vez que deba ser usado por otro paciente o si la linea de toma de muestras
se ocluye.

1. Quite el conector temporal del conector de entrada de capnografia NomoLine.

2. Monte de forma segura el médulo Masimo CO2 de flujo lateral.

3. Conecte el puerto de escape de muestra de gas de la parte posterior del médulo a un sistema
de eliminacion en caso que se vaya a utilizar el médulo en combinacién con N20 o con agentes
anestésicos.

4. Conecte el cable de médulo al puerto de conexién del monitor.

5. Conecte un tubo de muestreo NomoLine al conector de entrada del médulo.

6. Compruebe que el monitor esté encendido y configurado correctamente.

7. Ajuste Modo Trab en Medida.

8. Compruebe que el indicador de entrada de gas tenga una luz verde fija. Esto indica que el
moédulo Masimo CO2 de flujo lateral esta listo para funcionar.

Nota: Sin una linea de toma de muestras conectada el indicador de enfrada de gas no se
ilumina.

9. Conecte una linea de toma de muestras NomoLine al paciente para su monitoreo.

Consulte las instrucciones de la linea de toma de muestras NomoLine para su uso.

10. Después de conectar la linea de toma de muestras NomoLine, compruebe que los

valores de CO2 aparezcan en la pantalla del monitor.

Configuracién con el desfibrilador

El monitor proporciona sefiales de salida andloga a accesorios. Ademas, si se conecta un
desfibrilador al monitor, se puede obtener una salida de pulso de sincronizacion de desfibrilador.
Debe activar la funcién siguiendo los pasos que se detallan a continuacion:

1. Seleccione Ment > Sistema > Manteni Usuario e ingrese la contrasefia.

2. Seleccione Otra Conf > Funcién auxiliar.

3. Seleccione Salida Anéloga, Desfibrilacién o Apag.

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 prodyctos
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Advertencia: Sélo el personal de servicio calificado debe llevar a cabo la instalacién, incluida la
conexion a tierra adecuada para la proteccién del dispositivo.

Precaucién: La instalacion del monitor requiere un entorno ventilado. No obstruya la rejilla de
ventilacién ubicada en la parte posterior del dispositivo.

Inspeccion inicial.
Antes de abrir el embalaje, verifique que no presente signos de manipulacién indebida ni dafios.

Instalacion del monitor

Cologque el monitor sobre una superficie plana horizontal, cuélguelo en el riel de la cama,
coléguelo sobre un carrito o instalelo en la pared. Puede obtener més informacién del soporte
de pared en Instrucciones de montaje de soporte de pared.

Advertencia:

El soporte de pared solo se debe fijar en paredes de concreto.

La carga segura del soporte de montaje en pared y de la mesita es de 7,5 y 7,7 kg,
respectivamente. Superar la carga segura puede provocar forzar al soporte y causar la caida
del dispositivo.

Conexidén del cable de alimentacién

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

2. Conecte el cable de alimentacién suministrado con el monitor a la entrada de alimentacién
del monitor. Conecte el otro extremo del cable de alimentacién a un tomacorriente de 3 clavijas
con conexion a tierra. El tomacorrientes debe ser especial para uso hospitalario. Utilice solo el
cable de alimentacion recomendado.

Verificacion del monitor

Verifique que los accesorios y cables no estén dafiados. Encienda el monitor y verifique que
inicie normalmente. Cuando encienda el monitor, asegurese de que enciendan las lamparas de
alarmas y que se escuche el sonido de alarma.

Advertencia:
Si detecta algun dafio o el monitor muestra algin mensaje de error, no utilice el dispositivo.
Comuniquese con el personal técnico del hospital o con el representante del servicio de
inmediato.

NOTA:

1 Verifique que todas las funciones del monitor funcionen correctamente.

2 Si la unidad esta equipada con baterias recargables, carguelas siempre antes de usar el
dispositivo para garantizar una alimentacién adecuada.

3 Después de un periodo de uso continuo prolongado, reinicie el monitor para asegurarse de
que el desemperio sea constante y para prolongar la vida til del monitor y la bateria.

Verificacién de la impresora
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Si su monitor esta equipado con una impresora, abra la tapa de la impresora para verificar que
el papel esté correctamente instalado en la ranura.

Ajuste fecha y hora

1. Seleccione Menu > Sistema > Hora del sistema.

2. Ajuste Zona horaria, Formato Fecha, Formato reloj y Mostrar segundos como desee.

3. Establezca los valores correspondientes para afio, mes, dia, hora, minutos y segundos.

Seleccione Noche desde y Noche hasta para definir el inicio y la finalizacién de Noche en el
resumen de ECG y el resumen de NIBP.

Para sincronizar la hora del sistema con el servidor, ajuste Tiempo sinc. en Enc y configure la
direccion o el dominio del servidor NTP.

NOTA:

1 Después de conectar el monitor a MFM-CMS, no se debe cambiar la hora del sistema.

2 Si el dispositivo ha estado fuera de servicio durante un tiempo prolongado, puede ser
necesario reajustar la configuracién de la hora del sistema.

3 Si después de reiniciar el sistema no se puede guardar la hora y vuelve al valor
predeterminado, comuniquese con el departamento de servicio técnico.

4 El formato de reloj predeterminado es de 24 horas. Al configurar Formato reloj en 12 h,
seleccione AM o PM segun sea necesario.

Entrega del monitor

Se debe capacitar adecuadamente a los usuarios en la operacion del monitor antes de usarlo
en un paciente. Para lograrlo, se debe proporcionar a los usuarios los siguientes materiales:

e Manual de operacién: para instrucciones completas sobre la operacion del dispositivo.

e Guia rapida para recordatorios rapidos durante el uso.

Mantenimiento

Advertencia:

Si el hospital o la institucién responsable del uso de este equipo no implementan un programa
de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el equipo y posibles
riesgos para la salud.

Unicamente profesionales de servicio técnico pueden llevar a cabo las operaciones de
mantenimiento, como la actualizacién del software del dispositivo.

Inspeccién
La verificacién general del monitor, incluida la comprobacién de seguridad, debe llevarse a cabo
anicamente por personal calificado cada 24 meses, y después de cada reparacion.

Se debe comprobar:

Si las condiciones del entorno y el suministro de alimentacion cumplen los requisitos.

Si el cable de alimentacion esta dafiado y se cumplen los requisitos de aislamiento.

Si el dispositivo y los accesorios estan dafiados. /
Accesorios especificados.

Si el sistema de alarma funciona correctamente.

| F-2024-63 067 RNPM#ANMAT

s

Pégina 16 de 60




ANEXO IIl.B
Tecme

committed to life

e Sila impresora funciona correctamente y el papel cumple los requisitos.
e Rendimiento de la bateria
e Sitodas las funciones del monitor estan en buen estado.
e Sila resistencia de conexion a tierra y la corriente de fuga cumplen los requisitos.
Si encuentra alguin dafio o anormalidad, no utilice el monitor y comuniquese con el Centro de
servicio al cliente.

Tareas de mantenimiento y programa de pruebas

El mantenimiento se debe llevar a cabo al menos una vez cada dos afios o segun lo especifique
las regulaciones locales. Las tareas de mantenimiento estan dirigidas exclusivamente a los
profesionales de servicio calificados del fabricante. Limpie y desinfecte el equipo para
descontaminarlo antes de probarlo o realizar tareas de mantenimiento.

Mantenimiento y programa de | Frecuencia FHR
pruebas

Verificaciones de seguridad. | Por lo menos una vez cada dos afios, o segln sea
Pruebas seleccionadas segun | necesario después de cualquier reparacién en la

la normativa IEC60601-1 que se retire o se reemplace la fuente de
alimentacién, o si el monitor se ha caldo.

Compruebe todas las | Por lo menos una vez cada dos afios o segln sea

funciones de monitoreo y de | necesario.

medicién

Comprobacién del rendimiento de la bateria

El rendimiento de las baterias recargables puede deteriorarse con el tiempo. Si sospecha que
la bateria puede presentar fallas, compruebe el rendimiento de bateria de la siguiente forma:
1. Desconecte al paciente del dispositivo y detenga todas las mediciones.

2. Apague el dispositivo, conéctelo a la red eléctrica, instale la bateria y cargue por completo.
3. Desconecte el dispositivo de la red eléctrica, encienda el dispositivo y déjelo en
funcionamiento hasta que se agote la bateria y el dispositivo se apague.

Registre el tiempo de ejecucion de la bateria, que refleja directamente el rendimiento de la
bateria. Si el tiempo de funcionamiento es considerablemente inferior que el tiempo indicado
en la especificacion, es posible que la bateria haya agotado su vida util o esté presentando
fallos, cambie la bateria o comuniquese con el personal de servicio. Si el tiempo de ejecucién
se ajusta a la especificacion, la bateria puede seguir usandose con normalidad.

Reemplazo de la bateria
Para instalar o reemplazar la bateria

IF-2024-63996702-APN-INPMZANMAT
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1. Abra la puerta de la bateria como se muestra en la imagen de arriba.

2. Tire del dispositivo de sujecién plastico hasta que la bateria pueda extraerse.

3. Introduzca la bateria nueva en el compartimiento.

4. Baje el dispositivo de sujecién metalico para acomodar la bateria y cierre la tapa.

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

No corresponde, el producto no es un producto médico implantable

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

El tipo de cirugia a realizar puede modificar la colocacion de los electrodos de ECG.

Los cables de ECG pueden resultar dafiados cuando se conectan a un paciente durante
la desfibrilacién o se usan con otro equipo de alta frecuencia. Revise que los cables
funcionen antes de usarlos nuevamente. Se recomienda usar electrodos de ECG a
prueba de desfibriladores para evitar quemaduras.

e A fin de evitar quemaduras, mantenga alejados los electrodos del bisturi eléctrico cuando
utilice los equipos electroquirdrgicos.

e Al utilizar equipos de electrocirugia (ES), no coloque el electrodo cerca de la placa de
conexién a tierra del dispositivo de electrocirugia; de lo contrario, se producira mucha
interferencia con la sefial de ECG.

e Al utilizar equipos ES, los cables deben ubicarse en una posicion equidistante del

electromio de Electrocirugia y la placa de conexidn a tierra ES para evitar cauterizacion.

El cable del equipo de electrocirugia y el cable de ECG no deben estar enredados.

Los resultados de mediciones de C.O. pueden ser incorrectos durante la electrocirugia.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

El monitor es un dispositivo no estéril. El proceso de esterilizacion podria dafiarlo. No utilice
autoclave o gas para esterilizar el monitor, la impresora o cualquier otro accesorio no previsto
para ser esterilizado.
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Accesorios estériles

Los accesorios de IBP y C.O. son estériles; consulte la etiqueta del envase para conocer el
método detallado. No utilice un accesorio esterilizado si el paquete esta dafado.

Solo utilice adaptadores de vias respiratorias esterilizados, desinfectados o desechables.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nUmero posible de
reutilizaciones.

Si el equipo o el accesorio entran en contacto con el paciente, se deben limpiar y desinfectar
luego de cada uso. Si no hay contacto con el paciente y no hay contaminacion visible, es
suficiente la limpieza y desinfeccidn diaria.

Los agentes de limpieza y desinfeccion deben aplicarse y eliminarse con un hisopo de algodén
0 un pafo limpios, suave, no abrasivo, o con una toalla de papel.

Limpieza

Los agentes de limpieza validados para el monitor y los accesorios reutilizables son:
e Detergente suave casi neutro
e FEtanol (75%)
e Isopropanol (70%)

Limpieza del monitor.
Advertencia: antes de limpiar el monitor, aseglrese de que esté apagado y desconectado de la
fuente de alimentacién.

Siga los pasos para limpiar la superficie del monitor:

1. Apague el monitor y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

2. Elimine todas las sustancias residuales extrafias de la superficie del monitor con un pafio
estéril o una toalla de papel de inmediato después del examen hasta que la superficie esté
visualmente limpia.

3. Use un hisopo limpio y himedo con la solucién de limpieza para limpiar el area del sensor
que tiene contacto con el paciente hasta que no queden restos de agentes contaminantes
visibles.

4. Use un pafio limpio y suave humedecido con la solucién de limpieza para limpiar la
superficie exterior del equipo, hasta que no queden restos de agentes contaminantes
visibles.

5. Después de la limpieza, quite la solucién de limpieza con un pafio limpio o una toalla
humedecida con agua de la llave, hasta que no queden residuos del agente de limpieza.

6. Seque el monitor en un lugar fresco y ventilado.

Si el monitor no esta limpio a la vista después de la limpieza, repita los pasos del

8. Inspeccione el monitor para asegurarse de que no presente dafos.
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Limpieza de accesorios reutilizables

Limpieza del cable

1. Desconecte el cable del monitor.

2. Elimine todas las sustancias residuales extranas de la superficie del cable con un pafio
estéril o una toalla de papel de inmediato después del examen hasta que la superficie esté
visualmente limpia.

3. Limpie el cable con un pafio suave humedecido con la solucién de limpieza hasta que no
queden restos de agentes contaminantes visibles.

4. Después de la limpieza, quite la soluciéon de limpieza con un pafio limpio o una toalla

humedecida con agua de la llave, hasta que no queden residuos del agente de limpieza.

Limpie con un pafio seco para eliminar la humedad residual.

Deje que el cable se seque al aire.

Si el cable no esta limpio a simple vista después de la limpieza, repita los pasos del 3 al 6.

Inspeccione el cable para asegurarse de que no presente dafos.

00 =" D

Limpieza del electrodo

1. Desconecte el electrodo del monitor.

2. Elimine todas las sustancias residuales extranas de la superficie del electrodo con un pafio
estéril o una toalla de papel de inmediato después del examen hasta que la superficie esté
visualmente limpia.

3. Limpie el electrodo con un pafio suave humedecido con la solucion de limpieza hasta que
no queden restos de agentes contaminantes visibles.

4. Después de la limpieza, quite la solucién de limpieza con un pafio limpio o una toalla

humedecida con agua de la llave, hasta que no queden residuos del agente de limpieza.

Limpie con un pafio seco para eliminar la humedad residual.

Deje que el electrodo se seque al aire.

7. Si el electrodo no esta limpio a simple vista después de la limpieza, repita los pasos del 3
al 6.

8. Inspeccione el electrodo para asegurarse de que no presente dafios.

o o

Limpieza del manguito de presién sanguinea

Limpieza del brazal

1. Quite el brazalete NIBP del monitor y retire la cdmara de aire.

2. Elimine todas las sustancias residuales extrafias de la superficie del brazal y la camara de
aire con un pario estéril o una toalla de papel de inmediato después del examen hasta que la
superficie esté visualmente limpia.

3. Lave a mano el brazal con la solucién de limpieza; limpie la cdamara de aire con un pafio
suave humedecido con la solucién de limpieza, Limpie meticulosamente la superficie del brazal
y de la camara de aire hasta que no queden restos de agentes contaminantes visibles.

4. Enjuague el brazal y, después de la limpieza, elimine la solucion de limpieza con un pafio
limpio o una toalla humedecida con agua de la llave, hasta que no queden residuos del agente
de limpieza.

5. Limpie con un pafo seco para eliminar la humedad residual.

6. Deje que el brazal se seque al aire completamente después de la limpieza.
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7. Si el brazal y el compartimiento de aire se ven sucios después de la limpieza, repita los pasos

3 al 6.
8. Inspeccione el brazal y el compartimiento de aire para asegurarse de que no presente dafios.

Reemplazo de la camara de aire.

Después de la limpieza, reemplace la camara de aire del brazal siguiendo los pasos a
continuacion;

1. Enrolle la camara a lo largo e insértela en el brazal a través de la abertura grande ubicada
en un extremo de este.

2. Pase la manguera dentro del brazalete y saquela por el pequefio orificio ubicado en la parte
superior de este.

3. Ajuste la camara hasta que quede en posicion.

Limpieza del sensor Sp0O2

1. Quite los sensores de SpO2 del monitor.

2. Quite todo el material extrafio externo de la superficie de los sensores de Sp0O2 , lo que
incluye cables, usando pafios o toallas higiénicas estériles inmediatamente después del
examen, hasta que la superficie esté limpia a la vista.

3. Limpie las superficies del sensor y el cable con un pafio suave humedecido con la solucién
de limpieza, hasta que no queden restos de agentes contaminantes visibles.

4. Limpie el area del sensor que tiene contacto con el paciente con un hisopo de algodén
humedecido con la solucién de limpieza hasta que no queden restos de agentes contaminantes
visibles.

5. Después de la limpieza, quite la solucién de limpieza con un pafio limpio o una toalla
humedecida con agua de la llave, hasta que no queden residuos del agente de limpieza.

6. Limpie con un pafio seco para eliminar la humedad residual.

7. Deje que el sensor se seque al aire.

8. Si los sensores de Sp02, lo que incluye cables, no estan limpios a la vista después de la
limpieza, repitalos desde los pasos 3a?7.

9. Inspeccione los sensores de SpO2, lo que incluye cables, para asegurarse de que no
presente danos.

Limpieza del sensor de TEMP

1. Quite los sensores TEMP del monitor.
2. Elimine todas las sustancias residuales extrafias de la superficie de los sensores TEMP con
un pafo estéril o una toalla de papel de inmediato después del examen hasta que la superficie
esté visualmente limpia.

3. Limpie el sensor con un pafio suave humedecido con la solucién de limpieza hasta que no
gueden restos de agentes contaminantes visibles.

4. Después de la limpieza, quite la solucién de limpieza con un pafio limpio o una toalla
humedecida con agua de la llave, hasta que no queden residuos del agente de limpieza.

5. Limpie con un pafio seco para eliminar la humedad residual.

6. Deje que el sensor se seque al aire.

7. Si los sensores TEMP no estan limpios a la vista después de la limpieza, repita los pasos del
3al 6.

8. Inspeccione los sensores TEMP para asegurarse de que no presente darios.
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Desinfeccion

En caso de que el dispositivo o sus accesorios hayan entrado en contacto con superficies
mucosas, se debe realizar una desinfeccién de alto nivel; para todos los demas accesorios una
desinfeccién de bajo nivel es aceptable. Limpie el monitor y los accesorios reutilizables antes
de desinfectarlos.

Los desinfectantes validados para realizar la desinfeccion del monitor son los siguientes:

Etanol (75 %)
Etanol (70 %)
Isopropanol (70 %)
Concentracion de solucién de peréxido de hidrégeno 0,5-1 %

Pafios desechables germicidas con blanqueador PDI Sani-Cloth (composicion:
hipoclorito de sodio al 0,63 %)

Pafos desechables germicidas PDI Super Sani-Cloth (composicién: alcohol isopropilico
al 55 %, cloruros de alquil dimetil bencil amonio al 0,25 %, cloruro de alquil etilbencil
amonio al 0,25 %)

Parfios Diversey Oxivir 1 (composicién: perdxido de hidrégeno al 0,5 %)

Pafios Diversey Oxivir Tb (composicion: peréxido de hidrégeno al 0,5 %)

Solucién de hipoclorito de sodio 6500 ppm (blanqueador de uso doméstico diluido ~1:10)
Tabletas efervescentes desinfectantes Health Essence (composicion: cloro activo, acido
tricloroisociantrico 500-1000 mg/L)

Pafios esporicidas Clinell (composicién: acido paracético)

Pafios Dian Erkang Il (composicion: 1,8 g/L-2,2 g/L de amonio cuaternario, alcohol
isopropilico al 14 %-17 %, etanol al 36 %-44 %)

Pafios sensibles Mikrozid (composicion: la solucién de 100 g contiene las siguientes
sustancias activas: 0,26 g de cloruro de alquil dimetil bencil amonio, 0,26 g de cloruro
de didecil dimetil amonio, 0,26 g de cloruro de alquil etil bencil amonio)

Clorox Dispatch Hospital (composicion: hipoclorito de sodio al 0,65 %)

Dismozon plus (composicién: monoperoxiftalato de magnesio hexahidratado 958 mg/g)
Pafios Descosept AF (composicién: la solucién de 100 g contiene las siguientes
sustancias activas: 42 g de etanol y 0,05 g de cloruro de didecil-dimetil-amonio)

Pafios Incidin Oxywipes (composicién: peroxido de hidrégeno al 1,5 %)

Liquido Terralin (composicion: la solucién de 100 g contiene las siguientes sustancias
activas: 42 g de etanol y 35 g de alcohol propilico)

Mikrozid universal (composicion: la solucién de 100 g contiene las siguientes sustancias
activas: 17,4 g de propano y 12,6 g de etanol)

Pafios para superficies Dian Erkang (composicion: cloruro de didecil dimetil amonio,
cloruro de dodecil dimetil bencil amonio, alcohol isopropilico)

Peréxido de hidrégeno al 3 %

Pafios Clinell Universal (composicién: agua pura de ésmosis inversa, surfactante,
compuesto de sal de amonio cuaternario de doble cadena (p/p) 0,765 %-0,935 %)
Hipoclorito de sodio al 0,5 % -
Glutaraldehido al 2 %
N-propanol al 50 %




Tecme ANEXO Iil.B

commitled to life

Pafios germicidas con blanqueador Clorox (composicién: hipoclorito de sodio al 0,55 %)
Paros desinfectantes Clorox (composicién: sal de amonio cuaternario con cloro 0,368
%)

e Pafos Cleanisept (composicion: la solucién de 100 g contiene las siguientes sustancias
activas: 0,5 g de cloruro de alquil dimetil bencil amonio y 0,25 g de cloruro de didecil
dimetil amonio)

Pafios Mikrozid AF (composicion: etanol, isopropanol)
Pafios Mikrozid PAA (composicion: la solucién de 100 g contiene las siguientes
sustancias activas: 0,06 g de 4cido peracético, peréxido de hidrégeno y acido acético)

e Pafios desinfectantes limpiadores con peréxido de hidrégeno Clorox (composicion:
peroxido de hidrégeno al 1,4 %)

La dilucion final se determinara de acuerdo con la concentracién de cloro de la solucién
blanqueadora de uso doméstico especifica adquirida en el mercado.

Los desinfectantes validados para desinfectar los accesorios reutilizables son:
e Etanol (75 %)
e Isopropanol (70 %)
e Cidex OPA (desinfeccion de alto nivel solo en la sonda de temperatura intracavitaria)

Desinfeccion del monitor
Advertencia: antes de desinfectar el monitor, asegurese de que esté apagado y desconectado
de la fuente de alimentacion.

Para desinfectar el monitor siga los pasos listados a continuacion:

1. Apague el monitor y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

2. Limpie y seque el monitor de conformidad con los métodos en se describen en la seccién
Limpieza del monitor antes de la desinfeccién.

3. Prepare la solucién desinfectante.

4. Use un hisopo de algodén limpio con la solucién del desinfectante para limpiar las aperturas
de la superficie del equipo. Siga las recomendaciones del fabricante del desinfectante para el
tiempo de contacto y el modo.

5. Use un pafio suave y limpio humedecido con la solucién desinfectante para limpiar toda la
superficie exterior del equipo. Siga las recomendaciones del fabricante del desinfectante para
el tiempo de contacto y el modo.

6. Despueés de la desinfeccion, limpie el agente desinfectante con un pafio limpio nuevo estéril
humedecido con agua estéril.

7. Seque el monitor durante al menos 30 minutos en un lugar ventilado y fresco.

8. Inspeccione el monitor para asegurarse de que no presente dafios.

Desinfeccion de los accesorios reutilizables

Desinfeccién del cable

1. Desconecte el cable del monitor.
2. Limpie y seque el cable de conformidad con los métodos en se describe
Limpieza del cable antes de la desinfeccion.

/‘ " CME S
/\ %
ﬂnﬁmmﬁ ;
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3. Prepare la solucién desinfectante.

4. Limpie el conjunto de cables con un pafio suave humedecido con la solucién desinfectante.
5. Elimine la solucién desinfectante con un pafo seco después de la desinfeccion.

6. Deje que el conjunto de cables se seque al aire durante al menos 30 minutos.

7. Inspeccione el cable para asegurarse de que no presente dafios.

Desinfeccién del electrodo

1. Desconecte el electrodo del monitor.

2. Limpie y seque el electrodo de conformidad con los métodos en se describen en la seccion
Limpieza del electrodo antes de la desinfeccién.

3. Prepare la solucién desinfectante.

4. Limpie el electrodo con un pafio suave humedecido con la solucion desinfectante.

5. Elimine la solucién desinfectante con un pafio seco después de la desinfeccion.

6. Deje que el electrodo se seque al aire durante al menos 30 minutos.

7. Inspeccione el electrodo para asegurarse de que no presente dafos.

Desinfeccién del brazal para la presién sanguinea

Desinfeccién del brazal

1. Quite el brazal NIBP del monitor y retire la cdamara de aire.

2. Limpie y seque el brazal de NIBP y el compartimiento de aire de conformidad con los métodos
en se describen en la seccién Limpieza del brazal de presidon sanguinea antes de la
desinfeccion.

3. Prepare la solucion desinfectante.

4. Limpie el brazal y la camara de aire con un pafio suave humedecido con la solucion
desinfectante.

5. Deje que el brazal y la camara de aire se sequen al aire durante al menos 30 minutos.

6. Inspeccione el brazal y el compartimiento de aire para asegurarse de que no presente dafos.

Reemplazo de la camara de aire

Tras la desinfeccién, reemplace la camara de aire del brazalete. Consulte la seccién Limpieza
del brazal de presién sanguinea para obtener mas informacion.

Nota: El uso prolongado de desinfectante puede decolorar el brazalete.

Desinfeccién del sensor de Sp0O2

1. Quite los sensores de SpO2 del monitor.
2. Limpie y seque el sensor de SpO2 de conformidad con los métodos descritos en la seccién
Limpieza del sensor SpO2 antes de la desinfeccion.

3. Prepare la solucién desinfectante.

4. Limpie las superficies del sensor con un pafio suave humedecido con la solucién
desinfectante.

5. Limpie el area del sensor que tiene contacto con el paciente con un hisopo de algodén
humedecido con la solucién desinfectante.

6. Elimine la solucién desinfectante con un pafio seco después de
7. Deje que el sensor se seque al aire durante al menos 30 minutgs.

QUALITY MANAG

desinfeccion.
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8. Inspeccione los sensores de SpO2, lo que incluye cables, para asegurarse de que no
presente dafos.

Desinfeccién del sensor de TEMP

Los sensores de TEMP intracavitaria se deben someter a desinfeccion de alto nivel antes y
después de usarlos en cada paciente. Cidex OPA es el agente validado para la desinfeccién de
alto nivel. Consulte las instrucciones del desinfectante para conocer los métodos de
desinfeccion. La desinfeccion de alto nivel se ha validado con 1 minuto en remojo. Enjuague y
seque segun las instrucciones presentes en la etiqueta de Cidex OPA. No sumerja el conector
del sensor.

Desinfeccion de los sensores de TEMP de la piel.

Utilice solo etanol o isopropanol.

1. Quite los sensores TEMP del monitor.

2. Limpie y seque el sensor de TEMP de conformidad con los métodos en se describen en la
seccidn Limpieza def sensor de TEMP antes de la desinfeccion.

3. Prepare la solucién desinfectante.

4. Limpie el sensor con el paciente con un pafio suave humedecido con la solucién
desinfectante (etanol o isopropanol).

5. Elimine la solucién desinfectante con un pafio seco después de la desinfeccion.

6. Deje que el sensor se seque al aire.

7. Inspeccione los sensores TEMP para asegurarse de que no presente dafnos.

Limpieza y desinfeccion de otros accesorios

Para su limpieza y desinfeccion de otros accesorios, consulte las instrucciones de dichos
accesorios. Si no incluyen instrucciones detalladas consulte los métodos de limpieza y
desinfeccion del monitor.

Después del procesamiento
e Después de volver a procesar, el equipo, los cables, los brazales, los sensores y otros
accesorios se deben revisar para asegurar que no haya indicios de envejecimiento,
desgaste, fisuras, deformaciones, decolorado o descamacion, etcétera. Se debe usar el
sustituto o contactar al personal de servicio técnico del fabricante de ser necesario.
e Ensamblaje y conexion de los componentes especificos de dispositivo

Pre-requisito:

Todos los componentes se procesaran y estaran secos.

Preparacion antes del siguiente uso del dispositivo

Ensamblaje y ajuste de accesorios y consumibles especificos del paciente, esto es los sensores
y brazales NIBP SpO2.

El dispositivo se puede reutilizar inicamente si se reacondiciona bajo la responsabilidad del
fabricante a fin de que cumpla con los requisitos de seguridad y rendimiento generales.

Almacenamiento y transporte
Después del reprocesamiento, no hay requisitos especiales para almacenar y transpo
producto. Sin embargo, se debe tener en cuenta lo siguiente:

/ M E
NESTO MA ©
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e Almacene el dispositivo en un espacio seco y libre de polvo

e Evite la re-contaminacioén y el dafio durante el transporte
Se debe considerar cualquier informacién adicional acerca del almacenamiento y transporte
incluido en los documentos adjuntados.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros);

Instalacion del monitor

Coloque el monitor sobre una superficie plana horizontal, cuélguelo en el riel de la cama,
coléquelo sobre un carrito o instalelo en la pared. Puede obtener mas informacién del soporte
de pared en Instrucciones de montaje de soporte de pared.

Conexién del cable de alimentacion

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

2. Conecte el cable de alimentacién suministrado con el monitor a la entrada de alimentacién
del monitor. Conecte el otro extremo del cable de alimentacién a un tomacorriente de 3 clavijas
con conexidn a tierra. El tomacorrientes debe ser especial para uso hospitalario. Utilice solo el
cable de alimentacion recomendado.

Verificacion del monitor

Verifique que los accesorios y cables no estén dafados. Encienda el monitor y verifique que
inicie normalmente. Cuando encienda el monitor, asegurese de que enciendan las ldmparas de
alarmas y que se escuche el sonido de alarma.

Después del procesamiento

Después de volver a procesar, el equipo, los cables, los brazales, los sensores y otros
accesorios se deben revisar para asegurar que no hayan indicios de envejecimiento, desgaste,
fisuras, deformaciones, decoloracién o descamacion, etcétera. Se debe usar el sustituto o
contactar al personal de servicio técnico del fabricante de ser necesario.

Preparacion antes del siguiente uso del dispositivo

El dispositivo se puede reutilizar inicamente si se re-acondiciona bajo la responsabilidad del
fabricante a fin de que cumpla con los requisitos de seguridad y rendimiento generales. Para el
ensamblaje y conexién de los componentes especificos del dispositivo, estos deben estar
procesados y secos. Los accesorios y consumibles especificos del paciente, NIBP Sp0O2, deben
ensamblarse y ajustarse.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaciéon debe ser

descripta; /

4;5' E S.A,
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El producto no esta previsto para emitir radiaciones con fines médicos.

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

Informacién técnica sobre alarmas

1. ECG

Mensaje Causa Nivel alarma | Accion realizada
ECG

1) El electrodo de
polarizacién © mas de un
electrodo de las
extremidades para ECG

Apag Elec ECG se han desprendido de la | Bajo
piel;
2) Los cables de ECG se
desconectaron del
monitor. Asegurese de que
El electrodo LL de ECG todos los
se despegd de la piel o electrodos, las
Apag Elec LL ECG | los cables LL de ECG se | Bajo derivaciones y los
desconectaron del cables del paciente
monitor. estén
B electrodo LA de ECG correctamente
se despeg6 de la piel o conectados.
Apag Elec LA ECG | los cables LA de ECG se | Bajo
desconectaron del
monitor.

El electrodo RA de ECG
se despeg6 de la piel o
Apag Elec RA ECG | los cables RA de ECG se | Bajo
desconectaron del
monitor.

IF-2024-63996702-APN-INPMZANMAT
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Deriv ECG RL Apag

Cuando el tipp de
electrodo es AUTO, el
electrodo RL de ECG se
desprende de la piel o el
cable de dicho electrodo
de ECG se desprende del
monitor, los electrodos
56/10 pasan a 3
electrodos.

Bajo

Apag Elec ¥V ECG

El electrodo V de ECG se
despegd de la piel o los
cables V de ECG se
desconectaron del
monitor.

Bajo

Apag Elec V1 ECG

El electrodo V1 de ECG
se despegl de la piel o
los cables V1 de ECG se
desconectaron.

Bajo

Apag Elec V2 ECG

El electrodo V2 de ECG
se despegd de la piel o
los cables V2 de ECG se
desconectaron.

Bajo

Asegurese de que
todos los

Apag Elec V3 ECG

El electrodo V3 de ECG
se despegé de la piel o
los cables V3 de ECG se
desconectaron.

Bajo

electrodos, las
derivaciones y los
cables del paciente
estén

Apag Elec V4 ECG

El electrodo V4 de ECG
se despego de la piel o
los cables V4 de ECG se
desconectaron.

Bajo

correctamente
conectados.

Apag Elec V5 ECG

El electrodo V5 de ECG
se despegd de la piel o
los cables V5 de ECG se
desconectaron.

Bajo

IF-2024-63996702-APN-INPMZANMAT
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El electrodo V6 de ECG
se despegd de la piel o

Aseglrese de que
todos los
electrodos, las
derivaciones y los

ApagElec VB ECG | . cables V6 de ECG se | B3° cables del paciente
desconectaron. estén
correctamente
conectados.
Verifique la
La sefial de medicién de conexién de Ila
s ECG | EcG esta mas alla del | Bajo derivacion y el
Excedida rango de medicion. estado del
paciente.
Detenga la funcion
de mediciéon del
médulo de ECG y
Emmor Comunica | Falla del médulo ECG o “°“"9“e -
ECG falla de comunicacioén s K
biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.
Verifique la
La sefal de medicién de conexion de Ila
Ruido ECG ECG esta muy | Bajo derivacion y el
interrumpida. estado del
paciente.
RESP
Detenga la funcién
de medicién del
moédulo RESP vy
notifique al
Error Comunica | Falla del médulo RESP o Alto ingeniero
RESP falla de comunicacién biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.

IF-2024-63996702-APN-INPMZANMAT
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Compruebe si el
paciente esta
respirando con
normalidad. Tome
medidas para
ayudar al paciente
a respirar con
normalidad si es

No se pueden detectar necesario. Si el
Artef. cardiaco | ondas RESP debugo ala Alto paciente esta
RESP apnea o a la respiracion respirando  con
superficial del paciente. normalidad, intente

ajustar la posicion
de los electrodos
en el paciente para

reducir la
interferencia  del
instrumento
cardiogénico.

Compruebe si los
electrodos RESP

estan bien
No se puede medir RR conectados.
Ruido RESP debido al movimiento del | Bajo Mantenga calmado
paciente. al paciente para
monitoreario de
mejor forma.

Compruebe si
existen

interferencias en la
sefial respiratoria.

Ademas,
compruebe si el
El valor de medicién RR pacignte esta
Exceso RR esta fuera del rango de | Medio respirando  con
medicién. normalidad; la
respiracion

demasiado rapida
0 demasiado lenta
puede poner en
peligro la vida del
paciente.

3. Sp02
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Sp0:
Aseglrese de que
el sensor esté bien
conectado al dedo
Sensor SpO El sensor de SpO: puede
Apag estar desconectad?) del Ui olras pertes del
Apag Sensor lugar de medicién del . B,
SpO:b g Asegurese de que
paciente.
el monitor y los
cables estén bien
conectados.
Deje de usar la
funcién de
medicion del
Falla Comunica médulo Sp0: y
SpO: Falla del médulo SpO: 0 | . notifique al
Falla Comunica | falla de comunicacién ingeniero
SpOzh biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.
Funcionamiento Reemplace el
Err Sensor Sp0: incorrecto en el sensor Bajo sensor SpO; o el
Err Sensor SpO:b | de SpO: o en el cable de cable de
extension. extension.
Aseglrese de que
No hay Sensor| Ningin sensor SpO; :L mon::t; ybi =
SpO; estaba conectado al | Bajo bt T
Num SemorSDOzb monitor. vuelva a c(‘)nectar
el sensor.
Vuelva a conectar
el sensor de SpO.
La seflal de pulso es ycambleelsmod;
demasiado débil o Ia
medicién. Si existe
Perfusion baja SpO: | perfusién del sitio de un
problema,
Perfusién baja | medicion es demasiado Bajo notifique al
SpOzb baja. En consecuencia, ingeniero
(Médulo EDAN SpO;) | es posible que el valor biomédico o al
de Sp0: y de PR sean personal de
imprecisos. mantenimiento del
fabricante.
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Ruido Sp0:
Ruido SpO:b
{Méduio EDAN SpC.)

Hay presencia de
interferencia en las
sefiales de medicién de
SpO: debido a
movimiento del

paciente, luz ambiental,
interferencia eléctrica u
otros.

Bajo

Compruebe la
condicion del
paciente y evite
que este se mueva,
asegurese de que
el cable esté bien
conectado.

Interferencia de luz
de Sp0:
Interferencia en luz
de SpO:b

{Mé&dulo EDAN SpO:)

La luz ambiente que
rodea el sensor es
demasiado fuerte.

Bajo

Reduzca la
interferencia de la
luz ambiental y
evite que el sensor
se exponga a luz
fuerte.

NIBP

Falla
NIBP

Comunica

Falla del médulo NIBP o
falla de comunicacién

Alto

Deje de usar la
funcion de
medicién del
médulo NIBP y
notifique al
ingeniero

biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.

Fuga Neumaética

NIBP

La bomba, la valvula, el
brazal o el tubo de NIBP
tienen una fuga.

Bajo

Revise las
conexiones y el
brazal ajustado
para ver si todos
estan preparados
correctamente.

Si la falla persiste,
notifique al
ingeniero
biomédico o al
personal de
servicio  técnico
del fabricante.
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NIBP

tipo de paciente.

La presion ha excedido el Mida nuevamente,
Sobrepresion NIBP | limite de  seguridad | Bajo si la falla persiste,
superior especificado. detenga la funcién
de medicion del
médulo NIBP vy
notifique al
La presion inicial es Kigeniae
Pres Alta Inic NIBP | demasiado alta durante | Bajo Homadico © : o
la medicion pemonel - de
mantenimiento del
fabricante.
Notifique al
ingeniero
Presion excesiva Lh pn, e:scedido biomédico o al
aux NIBP el segundo limite de | Alto personal a8
b mantenimiento del
fabricante.
: : Mida nuevamente
Tiempo Espera EIhen,po Sl g o utilice otro
excedido el tiempo | Bajo
NIBP especificado método de
’ medicion.
Mida nuevamente,
si la falla persiste,
deje de utilizar la
funcién de
medicion del
Error Autoprue | Errores en el sensor u Alto médulo NIBP vy
NIBP otro hardware. notifique al
ingeniero
biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.
El tipo de brazal utilizado Confirme el tipo de
Sh Wy B no es consistente con el | Bajo paciente y cambie

el brazal.
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La presién atmosférica o

Verifique si la via
respiratoria  esta
obstruida o si el
sensor de presién

Anomalia de | |a presion del sistema es funciona
presién en las vias | anormal. La valvula esta | Bajo correctamente. Si
aéreas NIBP obstruida, de modo que el problema
fall6 Ia deflacion. persiste,
comuniquese con
su perscnal de
mantenimiento.
Comuniquese con
Falla Sistema NIBP | NIBP no esta calibrada. Alto su personal de
mantenimiento.
El brazal esta demasiado Utilice otros
suelic o el pulso del métodos para
i paciente es demasiado B0 medir la presién
débil. sanguinea.
Utilice otros
Todos los valores de 2
:::" Excedido | ovs, pIA y MAP superan | Alto ﬂi?f“fa ok
el rango de medicion. e
sanguinea.
El valor SYS (NIBP) esta
smv '°°| OXCosIVO | .c alld del rango de | Alto
ol medicion.
Utilice otros
Rango excesivo E_: a:al:lrl aDldAe’{NEnP)OES;: Alto métodos para
DIA(NIBP) by q medir la presion
medicién.
sanguinea.
R El valor MAP (NIBP) esta
M mmap}axmlvo mas alld del rango de | Alto
medicidn.
El brazal no esta Coloque
Braza NIBP suelto | colocado comectamente | Bajo comectamente el
o no esta conectado. brazal.
El ruido de seflal es Asegurese de que
demasiado grande o la el paciente
Interferencia NIBP | frecuencia del pulsc no | Bajo sometido a
es regular debido a un monitoreo no se
movimiento del brazo. mueva.
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Ocurrié una falla en la

Repita la prueba.

deflacién normal de la = rsi:‘: Pty
Error Prueba Fuga | prueba de fuga, no se | Bajo PRGNS,
comuniquese con
pudo finalizar la prueba su personal de
de fuga de NIBP. SrkTiiniG.
1. Aseglrese de
% e B T que los accesorios
Foam de ECG y SpO:
ECG o Sp0. se
desconectan y no hay - .
No se puede | ..., 4o ECG/SPO.. Alto QapnIaton
analizar CNBP 3 2. Sl el problema
2. Interferencia de senal iste
excesiva durante el g:rr:unk':uese -
analisis de CNBP.
su perscnal de
mantenimiento.
TEMP
Verifique la
Limite | VR de  TERE conexion del
s i timpanica excede el |Alio 2 SRR 0, s
rango de +33 °C-+42 °C. y
del paciente.
El cable de temperatura Aseglrese de que
Apag Sensor TEMP | de TEMP canal 1 puede Bajo el cable esté
™ estar desconectado del conectado
monitor. correctamente.
El cable de temperatura Asegurese de que
Apag Sensor TEMP | de TEMP canal 2 puede Bajo el cable esté
T2 estar desconectado del conectado
monitor. correctamente.
El valor de medicion de ::'n'ex"q;f‘ a:
T1 Excedida TEMP1 esta mas alla del | Alto tad
rango de medicién yiviry 8 Ko <
z del paciente.
El valor de medicion de :o o exlll; d:
T2 Excedida TEMPZ esta mas alla del | Alto tad
rango de medicion mermcy y o .
i del paciente.

g oy Y
| |

AGER - B3
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Detenga la funcion
de medicion del
moédulo TEMP vy

Emor  Comunica | Falla del médulo TEMP o e |
TEMP falla de comunicacion. oy SHeIeD
biomedico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.
Verifiqgue si el
Fallo calibracién T1 | Fallo calibracién T1. Alto modulo  funciona
correctamente.
Verifique si el
Fallo calibracién T2 | Fallo calibracion T2 Alto modulo funciona
cormrectamente.
IBP
Sensor YY
desactivado Yy
B 1o vt
oiuela de . IBP: El sensor de IBP esta Medio conexién del
desconectado. sensor y vuelva a
ART, Ao, UAP, BAP, conectar el sensor.
FAP, LV, Pi1-P4,
CVP, ICP, LAP, RAP,
UVP, PA)
Catéter YY des (YY
nTnﬁta de elal L, e L Sc?rr\"ei!rgnebe dﬁ
o desprendic debido al | Alto
efiqueta de IBP: movimiento del paciente catéter y vuelva a
ART, Ao, UAP, BAP, ’ conectario.
FAP, LV, P1-P4, PA)
Emr sensor YY (YY
representa el
nombre de la | Funcionamiento Reemplace el
efiqueta de IBP: | incorrecto en el sensor Medio sensor IBP o el
ART, Ao, UAP, BAP, | de IBP o en el cable de cable de
FAP, LV, P1-P4,| extension. extension.
CVP, ICP, LAP,
RAP, UVP, PA)
RNESTO wp
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Falla Comunica YY
(YY representa el

Detenga la funcién
de medicién del

Rango

de medicién.

romre  de la idee e ¥
efiqueta de IBP: | Falla del médulo IBP o Alto lnceniam
ART, Ao, UAP, BAP, | falla de comunicacion g
biomédico o al
FAP, LV, P1-P4,
personal de
CVP, ICP, LAP,
RAP. UVP, PA) mantenimiento del
! ! fabricante.
Detenga la funcion
;',:“ r:: “":’a"“: de medicion del
nombre de la nm:ﬁ?,IUbe . ;‘;
etigueta de |IBP:| Falla en la alimentacion o i er:::m
ART, Ao, UAP, BAP, | de IBP. Ny blgmed'co g L
FAP, LV, P1-P4, ol o
CvP, ICP, LAP, P
RAP. UVP, PA) mantenimiento del
’ ’ fabricante.
Co
Detenga la
medicién del
médulo de C.0. o
notifique al
Falla Comunica CO Eﬂﬂ:{i'gg&‘;ﬂi&a Alto ingeniero
; biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.
Inserte el sensor
CO Sensor TI| ~, 1100 esta conectado | Bajo de  temperatura
o para inyeccién.
CO Sensor TB|CO TB no esta Bajo Inserte el sensor
apagado conectado TB.
El valor de medicion de Tl ’
TEMP Tl Fuera excede e rango de | Alto ¥|eﬂﬂque el sensor
Hanps medicién. ¥
El valor de medicion TB
TEMP TB Fuera estd mas alla del rango | Alto Verifique el sensor

TB.

_

SRS

[0

ANESTO ME ST
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AG
Falla C ica AG Falla del moqulo‘AG o] Alto
falla de comunicacion.
La concentracion de CO-
excede el rmango de
CO:F Rango precision del médulo de o
AG. Detenga la funcién
La concentracién de N:O L
excede el rango de B e 1
N:O FueraRango | . isi6n del médulo de | “'° el -
AG ingeniero
T biomédico o al
La concentracion de gas personal de
anestésico excede el mantenimiento del
T S rango de precision del faa fabricante.
médulo AG.
La concentracién de O:
excede el rango de
s TR precision del modulo de | A0
AG.
i . Asegurese de que
:c;r:smn e?arom:;t:;: el modulo AG se
PresiénBarFueraR especificado de presion | Alto utilice dentro t_r.iel
ang I strica do rango de presién
funcionamiento. barometrion
; especificado.
Se detecta una mezcla de Ajuste la
gases anestésicos (HAL, concentracion de
w“"‘; midos GA |\ ENF, SEV, DES) y | Bajo los agentes
MAC de 2 anesiésicos + anestésicos si es
MAC (N:O) < 3. necesario.
Se detecta una mezcla .
de gases anesiésicos 4:::‘5;: slrackint dl:
Agent. mixtos GA | (HAL, SO, ENF, SEV, ’
Medio los agentes
CAM:23 DES) v MAC de 2 anestésicos si es
anestésicos + MAC (N:O) R
=3.
L e
/ s P
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Fallo de calibr. AG | Falla de la calibracién del
{Médulo Masimo | modulo AG de fiujo | Medio
AG) lateral.
Adapta Reemplaz
AG Se debe reemplazar el . Reemplace el
{Mé6dulo Masimo | @daptador. adaptador.
AG)
La temperatura del gserﬂgm ‘T:uns:
moédulo AG excede el
Tempo AG Fuera rango especificado de | Alto utilice dentro c{ljel
p— temperatura de :::1“90 - .
funcionamiento. esp;’:rlﬂc:dn::
LineaAG El tubo de muestreo esta Medio Reemplace el tubo
MuestraObst obstruido. de muestreo.
Detenga la funcidn
de medicién del
modulo AG
Error Sensor O Funclonamiento notifique aly
incorrecto del sensor de Alto i B
Modulo  Masimo | o, gentro del médulo de S2E s »
AG) AG de flujo lateral, pem""'éndaf" - b
mantenimiento del
fabricante.
No Hay Adapt AG
No hay ningun adaptador Comman o
{Médulo Masimo ctiebisdo Medio adaptador
AG) : cormrectamente.
No Linea Muestra
No hay ninglin tubo de Medio Gor:;tcte ol tbo de
(Modulo  Masimo | o ,octren conectado. hisinini sl
AG) correctamente.
LineaAG Linea de muestra de Medi Reemplace la linea
MuestraObst médulo AG obstruida . de muestreo.
Colect. agua se
Nlenars El colector de agua esta Medio Reemplace el
por llenarse, colector de agua.
{médulo AG EDAN
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N’iﬁﬁ?

ARA-E
erado

1) FHujo principal: el :)L:I:t:ea a“ clg::
adaptador para vias después e
aéreas fue reemplazado reemplazar -~
sin una puesta a cero. N adaptador.
2) Hay méas de 2 agentes 0 (moduio
anestésicos presentes en | AGEDAN) |2 Reduzca 1
IDAG AA cantidad de tipos
NoConfiable ¢l circuito respiratorio. Medio e agentes
3) Hay altas | (MOdulo  AG | apestesicos.
concentraciones de | Masimo) T Eoompiese o
disolventes, agentes de TR &uesﬁeo
limpieza u otros gases de g AT T
interferencia  presentes gases de
en el circuito respiratorio. SRR
RequerimientoCer
OAG Se requiere poner en | ... Realice una
(Médulo Masimo | cero el médulo AG. calibracion a cero.
AG)
Reempl Sensor AG
02 Se debe reemplazar el Medio
(Médulo  Masimo | sensor de Oz
AG)
Error Motor AG . }
e i Mal funcionamiento del Alto
ulo asimo
.IAG} motor de AG. Detenga la funcion
de medicién del
RequerimientCalibr médulc AG y
0. Se debe calibrar el Modio notifique al
{Médulo Masimo | sensor de O.. ingeniero
AG biomédico o al
)
Mal funcionamiento del " d
Error Software AG Alto mantenimiento del
software de AG. fabricante.
Mal funcionamiento del
Error Hardware AG PR RN Alto
CalibrAG
FaltFabric La calibracién del médulo
i Alto
Médulo  Masimo | AG no se ha realizado.
AG)
EgSLA.
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Verifique que la
linea de muestreo

Puerto O; Obst
La entrada O: del médulo esté blogueada. Si

(Modulo  Masimo | A esta obstruida. M no esta blogueada,

AG) enviela de vuelta al
fabricante.
Detenga la funcion
de medicion vy
notifique al

Error médulo AG | | modulo AG tiene un i ingeniero

{médulo AG EDAN) desperfecto. biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.

Rec. agua AG no | g colector de agua no v ors el

conectado estd conectado  al | Medio Y e
esté conectado

(moduio AG EDAN) | Médulo AG. correctamente.
Detenga la funcién
de medicion vy

Error médulo O» 02 no esté instalado o no ::;%t;ﬂrﬁri =

se puede comunicar | Alto

(maédulo AG EDAN) ™ biomédico o al
personal de
mantenimiento del
fabricante.

CO:

Falla  Comunica | Falla del modulo de CO; | . Sr;';"g':o'“:’emﬂmﬁ

CO: o falla de comunicacion

de agua.
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Desconecte la
canula de
muestrec o el
adaptador de la via
aérea e inicie la
puesta a cero
RequerimientoCer | ... de calibracion cero | Bajo antes de
0C0: asegurarse de que
no queda aire
espirado al interior
de la canula de
muesireo y del
adaptador.
1) Para el méduio
de CO: de
1) Para el médulo de CO- ey
3 Compruebe si el
de Respironics: La canula
3 adaptador esta
estd desactivada o
P SR, conectado
comrectamente o©
Adapt Cheq CO: 2) Para el médulo de Bajo reemplace el
EDAN CO:: El colector de adaptador.
agua esia desconectado 2) Para el médulo
il i e EoA " co
Conecte el
colector de agua
correctamente.
Deje de usar la
funcién de
medicién del
SobretempSensor | La temperatura del sensor | i médulo de CO.,
CO: de CO; supera los +40 °C. notifique al
ingeniero
biomédico.
niracion de C
S & e & ooz
CO: Fuera Rango precision del modulo de Alto concentracion de
CO.. -
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R La concentracion de Compruebe el
etCO, aahe etCO; excede el rango de | Alto moenitor o el estado
medicion. de paciente vy
ajuste la
R La concentracion de concentracién de
Flco: o FICO; excede el rango de | Alto gas de acuerdo
medicion. con esto.
Detenga la funcion
de medicién del
Sensor de CO; con modulo de CO,
taiin Falla del médulo de CO, | Alto notifique al
ingeniero
biomédico.
El colector de agua del Asegurese de que
Oclusién CO: flujo lateral esta | Alto el escape de gas
obstruido. funcione bien
Se debe reemplazar el Reemplace el
Sustituir adapt CO: adaptador. Medio adaptador.
B Hard Error del mddulo de
€0 hardware de CO: e
Detenga la funcién
de medicién del
Error de moédulo de
Error Software CO; software de GO, Medio médulo CO; vy
notifique al
ingeniero
Mal funcionamiento del biomédico o al
e motor de CO.. AR personal de
mantenimiento del
No estan presentes los fabricante.
Info calibr fabrica C | datos de calibracién fuera Medio
O3 perdida de fabrica del médulo de
COs..

ATE‘J}M S5.A,

-

ESTO/ MA

erado

SCUTI
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Apodera

Aseglrese de que
La presion barométrica el modulo CO; se
excede el rango utilice dentro del
moeslv sriom especificado de presion | Alto rango de presion
barométrica de barométrica
funcionamiento. especiﬂcado_
pIE & Conecte el tubo de
o hay ningun e
Sin lin muestr CO; Medio muestreo
muestreo conectado. correctamente.
FIN IR0, Al Sils, Conecte el
0 hay ningun adaptador ! daptador
Sin adapt CO; Medio X
conectado cormrectamente.
Linea de muesira de Reemplace Ia linea
Oclusién CO; modulo CO,obstruida. | V10 de muestreo.
La sefal de CO. esta Compruebe  las
sujeta a interferencia fuentes de
g s \) | causada por elementos | Bajo interferencia
(modulo CO:- EDAN) | ;mbjentales o emisiones alrededor del
electromagnéticos dispositivo.
10. Otras alarmas
Otros
La carga de la bateria es
inferior al 2 %6 y el monitor
se apagara de forma | Alto
automatica después de .
Cambie la baterfa o
Bateria Baja 5 minuios. recarguela.
Carga de bateria inferior .
al 25 % Meca
Reemplace la
Error bateria 1 Falla en la bateria 1 Bajo bateffa Y rem!cie .
monitor. Si el
problema persisie,
notifique al
personal de
Ervor bateria 2 Falla en la bateria 2 Bajo manienimionto del
fabricante.
ECME $§.A.
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Tensién bat. 1 |Bateda 1: exceso de
Bajo Deje de usar la
E te
dem. alta nsion durante la carga bederts ' roliiqus
al personal de
Tension bat 2 |Bateria 2 exceso de| .. mantenimiento del
dem. aita tensién durante la carga fabricante.
:;" mplnsora i Impresora Sin Papel Bajo Instale el papel
Interrumpa la
Sonda de = grabacién e
impresora SETERMER S TS | Eal inténtelo de nuevo
sobrecalentada : después de que
enfrie la sonda.
La carga de la bateria del
monitor es demasiado
:do\lnltajlmpl oS0 | naja. Por lo tanto, la | Bajo Cambiﬁeliaabateriao
funcién de registro no mcan
esta disponible.
Deje de usar el
La conexién al circuito de monitor y notifique
Error al audio audio es anormal o el | Alto al personal de
altavoz se desconecta. mantenimiento del
fabricante.
Desconecte la red
para que el monitor
funcione de forma
comrecta y luego
Anomalia de trafico | Se detecté trafico de red pongase il
i anormal. El trafico de|Alto contacto con los
datos excede el limite. profesionales
autorizados por el
fabricante para
comprobar los
problemas de red.
TECI

RNESTO MANA ESCUTI
oderado
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1) Verifigue que el
cable de red esté
conectado

correctamente o
que la red Wi-Fi

esté conectada.

2) Verifigue que el

sistema de

Serv desconectado | La red del monitor estd |, .. monitoreo  central
desconectada. esté encendido.

3) Verifique que la
IP del monitor
clinico y del
sistema de
monitoreo  central
estén en el mismo
segmento de red.

Datos El cliente del sistema esta s .
desconectados desconectado del servicio | Alto Reinicie el monitor.
de datos internos.

Verifigue que el monitor reciba alimentacion eléctrica continua de la red eléctrica o las baterias
durante su uso. La interrupcién repentina del suministro puede provocar fallas en los
parametros del monitor.

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

Emision electromagnética

Las series iX10/iX12/iX15 estan disefiadas para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de los monitores de las series iX10/iX12/iX15
debe garantizar que el equipo se utilice en dicho entorno.
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Prueba de Conformidad Entorno electromagnético: gula
emisiones

Emisiones de RF Las series iX10/1X12/iX15 utilizan

CISPR 11 energla de RF solo para su
funcionamiento  Intemo. Por
tanto, sus emisiones de RF son

e minimas y no existe posibilidad

alguna de que produzcan
interferencias con  equipos
electrénicos cercanos a él.

Emisién de RF Clase A Las series IX10/1X12/1X15 pueden

CISPR 11 utilizarse en cualquier entorno
gue no sea el entorno doméstico

Emisiones y oftros sitios conectados

armonicas Clase A directamente a las redes

IEC/EN 61000-3-2 eléctricas publicas de baja
tension que proporcionan energla

zm;m; a los edificios empleados para

s domésticos.
intermitentes Cumpla e
IEC/EN 61000-3-3

NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de las series iX10/iX12/iX15 permiten el uso de
estas maquinas 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 proteccién adecuada de servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como el cambio
de localizacién u orientacion del dispositivo.

Inmunidad electromagnéticas
Las series iX10/iX12/iX15 estan disefiadas para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de los monitores de las series iX10/iX12/iX15
debe garantizar que el equipo se utilice en dicho entorno.

NESTO WinfiA
‘kpodera
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Prucba de Nivel de prueba Nvelge |EmOmO :
inmunidad IEC/EN 60601 conformidad quia Bpctice:
Descarga +HContacto de 8 kV +Contactode 8 | Los suelos deben ser
electrostatica 2 KV, £4 KV, =8 KV, kv de madera, hormigén
(ESD) o azulejos. De estar

+15 kV de aire +2 KV, 4 KV, biarics do terial
IEC/EN BV, Heivde | O sl
61000-4-2 i * sintético, la humedad
kg relativa debe ser, al
menos, del 30 %.
Corrientes +2 kV en redes +2kV en redes La calidad de la red
eléctricas eléctricas eléctricas eléctrica debe
transitorias equivaler a la de un
rapidas Yy rafagas hospital o local
IEC/EN comercial tipico.
61000-4-4
Sobretensién +1kVenlineaalinea |*1kVenlineaa |La calidad de la red
IEC/EN +2 KV en linea a tierra ¥nea i fehe
equivaler a la de un
61000-4-5 2 KkVenlineaa
hospital o local
tierra
comercial tipico.
Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los niveles de los
red campos magnéticos
de frecuencla de red
bl deben ser los
Campo habituales de
magnético cualquier hospital o
IEC/EN local comercial tipico.
61000-4-8

4TEC“E -
‘____..—/

RNESTO MARA E|
Anodegal cun
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Aok oo 0 % Ur ciclo 0,5 0 % Ur ciclo 0,5 | L@ calldad de la red
tension, A 0°, 45°, 90°, 135°, |A 0°, 45°, 9p°, | eléctrica debe
Interrupciones de | 180°, 225°, 270° y | 135°, 180°, 225°, | equivaler a la de un
cortocircuito y 315° 270° y 315° hospitai o local
variaciones de comercial tipico. Si el
tension en las usuario de las series
lineas de entrada 3 % Ux; 1 ciclo 3 % Untclclo | vy 0/x12/%15
alimentacion Monofase: a 0° ciclos) forma continua
IEG/EN Monofase: a 0° | durante
interrupciones en la
61000-4-11 ;
0 % Ur; 250/300 ‘ red eléctrica, se
ciclos 0 % Ur; 250/300 | racomienda alimentar
e las series
IX10/1X12/IX15 con
una fuente de
alimentacién que no
sufra interrupciones o
una bateria.
NOTA  Ures el voltaje del suministro de CA anterior a la aplicacion del nivel de
prueba.
Niveles de prueba
RFID Especificaciones | Frecuencia FHR ""“'(g:‘s"')““"“ Resultado
ISO 14223 134,2 kHz 65 A/m Cumple
ISO/IEC 14443-3(Tipo A) 13,56 MHz 7,6 A/m Cumple
ISO/IEC 14443-4 (Tipo B) 13,56 MHz 7.5 A/m Cumple
ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3 13,566 MHz 5 A/m Cumple
Modo 1)
ISO 18000-3 Modo 3 13,56 MHz 12 A/m Cumple
ISO/AEC 18000-7 433 MHz 3V/m Cumple
ISO/IEC 18000-63 Tipo C* 860-960 MHz 54 V/m Cumple
ISO/IEC 18000-4 Modo 1 2,45 GHz 54 V/m Cumple

NOTA: Aleje los lectores de RFID del dispositivo.

Inmunidad electromagnética
Las series iX10/iX12/iX15 estan disefiadas para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o usuario de los monitores de las series iX10/iX12/iX15
debe garantizar que el equipo se utilice en dicho entorno.
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Nivel de
Prueba de Nivel de prueba : %
sty IEC/EN 60601 mﬁoc;mlda Entorno electromagnético: guia
No utilice dispositivos de
comunicaciones de RF moviles y
portatiles a una distancia inferior
que la recomendada respecto a los
componentes de las series
iX10/iX12/iX15, incluidos los
cables. Esta distancia de
separacién se calcula a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.
RF 3 Vi 3Vims
conducida | 150 kHza 80 MHz | 150 kHz a| Diciancia de separacion
recomendada
IEC/EN 6 Vrms® en bandas | 80 MHZ
61000-4-6 | ISM entre g vgwmeﬁ d=12P 150 kHz a 80 MHz
andas
RF radiada :,I:IE;MszBO entre
0,15 MHz y
i 80 MHz
61000-4-3
3V/m 3V/m
80MHza2,7GHz |80 MHz ‘a
27GHz 1 d=12VP g0 MHz a 800 MHz
Consulte la Tabla | Cumple con d=23/P  800MH;z i
1 la Tabla 1
d=6P/E en bandas de equipo
de comunicacién inalambrica por
RF (No se debe usar equipo de
comunicaciéon por RF portatil (lo
que incluye periféricos como
cables de anitena y antenas
externas) a menos de 30 cm (12
pulgadas) del monitor ni de
ninguna de sus partes, lo que
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incluye cables especificados por el
fabricante).

Donde P equivale a la potencia de
salida maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d equivale a la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo
derivadas de transmisores de RF
fijos, tal y como ha determinado
una inspeccién de la ubicacién
electromagnética® debe  ser
inferior al nivel de conformidad de
cada intervalo de frecuencia .2

Pueden producirse interferencias
cerca de los equipos marcados

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas elevado.

NOTA 2 Es posible que estas direcirices no se apliquen en todos los casos. La
absorcidn y la reflexién generada por estructuras, objetos e individuos afectan la

propagacion electromagnética.

®  Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones
base de radiotelefonla (méviles/inalambricas) y de radio mdvil terrestre, de radio
aficionados y de emisiones de radiodifusion de AM y FM y de radiodifusion
televisiva, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el
entomo electromagnético derivado de los transmisores de RF fijos, debe
realizarse una inspeccién de la ubicacién electromagnética. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion en la que se utiliza las series iX10/iX12/iX15 supera
el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, se debe observar las series
iX10/1X12/iX15 para comprobar que funcione correctamente. Si se detecta un
rendimiento anormal, es posible que se requieran medidas adicionales, como
recrientar o reubicar las series iX10/iX12/iX15.

5 Por encima del intervalo de frecuencia de 150kHz a 80MHz, las intensidades de
campo deberian ser inferiores a 3V/m.

¢ Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM, por sus siglas en inglés) que
abarcan entre les 0,15 MHz vy los 80 MHz son: 6,765 MHz a 6,795 MHz,
13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz.
Las bandas de radio de aficionados abarcan entre los 0,15 MHz y los 80 MHz son:
1,6 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4.0 MHz, 5.3 MHz a 5.4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz,
10,1 MHz 2 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a
21,4 MHz, 2489 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz v 50,0 MHz a
54,0 MHz.

con el siguiente simbolo:

Especificaciones de prueba de INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipo de
comunicaciones inalambricas de RF

/TECME

RNESTO MANA ESCUTI
Apodeza 0
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Pruebade | Banda® | Servicio® | Modulacion | Tension | Distancia | Nivel de
frecuencia | (MHz) - maxima {m) prueba
{MHz) w) de

inmunida
d
(V/m)
Modulacién
385 380-390 | TETRA 400 | depulso® 18 0.3 27
18 Hz
FM e
desviacion
450 | 430470 | OMPS40. | gei5umiz [ 2 03 28
FRS 460
Seno de
1 kHz
710 Modulacion
745 | 704787 | BANGALTE | o piso | 02 0.3 9
13,17
780 21T Hz
GSM
i 800/900,
TETRA 800, | Modulacién
670 800-960 | IDEN 820, | de puiso® 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE
5
GSM 1800,
1720 CDMA
I 19‘1%:0%'_3” Modulacion
1700-1990 -- CT de pulso ® 2 0.3 28
BandaLTE | 2VLHE
1970 1,3, 4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulacion
2450 |2400-2570 | b/g/n, RFID | de pulso® 2 0.3 28
2450, 217 Hz
Banda LTE
T
5240 | 5100-5800| WLAN Modulacion 0.2 0.3 9
TECME SpA.
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Pruebade | Banda® Servicio® | Modulacién | Tensién | Distancia | Nivel de
frecuencia | (MHz) y méaxima (m) prueba
(MHz) w) de
3 inmunida
d
(V/m)
5500 802.11a/n | depulso®™
5785 217 Hz

NOTA De ser necesario para completar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, puede
reducirse la distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO ME o SISTEMAME a 1
m. La distancia de prueba de 1 m se permite y mantiene conformidad con IEC
61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de transmision.

b) El portador se modula usando una sefal de onda cuadrada de 50 % de ciclo de
trabajo.

c) Como alternativa a la modulacién FM, se puede usar una modulacién de pulso de
50 % a 18 Hz, ya que, aungue no representa una modulacién de uso real, puede
representar un escenario de uso en las peores condiciones posibles.

Distancias recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre
los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y las series iX10/X12/iX15

Las series iX10AX12/iX15 estan concebidas para utilizarse en un entorno
electromagnético donde se controlen las interferencias de RF radiadas. El cliente o el
usuario de las series X10/iX12/iX15 pueden ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas; para ello, deben mantener una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones de RF mdviles y portatiles (transmisores) y las series
iX10/iX12/iX15, como se recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia de
salida méaxima de los equipos de comunicaciones.

[ Potencia nominal Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del
méaxima de salida transmisor (m)
deltransmisor ™355 k7 a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz 22,7 GHz
i d=12/P d=12JP d=23JP
0.01 0.12 0.12 0.23
01 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia nominal maxima de salida no descriptos arriba, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse con la
ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P equivale a la potencia
nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de
frecuencia superior.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliguen en todos los casos. La
absorcién y la reflexion generada por estructuras, objetos e individuos afectan la

propagacion electromagnética.
/ TECME[\S.A.
) o
%Nesm MANA ESCUTI )
fpodegado
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Advertencia:

El monitor esta equipado con AP/Wi-Fi inalambrico para recibir energia electromagnética de
RF. Por lo tanto, cualquier ofro equipo que cumpla con los requisitos de radiacion CISPR
también puede interferir con la comunicacién inalambrica e interrumpirla.

Precauciones:

Interferencia electromagnética: Aseglrese de que el entorno en el que se instala el monitor del
paciente no esté sujeto a ninguna fuente de interferencia electromagnética fuerte, como
transmisores de radio, teléfonos maéviles, microondas, etc.

No estan disefiados para utilizarse en entornos MRI.

Mantenga el entorno limpio. Evite las vibraciones. Manténgalo alejado de medicamentos
corrosivos, areas con polvo, temperaturas elevadas y ambientes hiumedos.

Especificaciones de ambiente
Es posible que el monitor no cumpla con las especificaciones de rendimiento indicadas si se
almacena o se utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados.

Temperatura

Funcionamiento 0°C a40°C (32 °F a104 °F)

Transporte y | Serie iX10: -30 °C a 70 °C (-22 °F a 158 °F)
almacenamiento Series iX12/iX15: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Humedad relativa

Funcionamiento 15 % HR a 95 % HR (sin condensacion)
Transporte y | 10 % HR a 95 % HR (sin condensacion)

almacenamiento

Presién barométrica
Funcionamiento 57 kPa a 107.4 kPa
Transporte y | 16 kPa a 107.4 kPa
almacenamiento

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde, el dispositivo no administra medicamentos.
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;

El embalaje se debe desechar de acuerdo con las reglamentaciones locales o institucionales
para evitar la contaminacién ambiental. Conserve el embalaje fuera del alcance de los nifios.

TECME

A'RNE RA/ES
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El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales. Otra
posibilidad es devolverlo 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 recoleccion correspondientes para el
reciclaje de baterias agotadas. Para obtener informacion mas detallada sobre el reciclaje de
este producto o de las baterias, comuniquese con la autoridad local pertinente o con la tienda
donde compro el producto.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde, el dispositivo no estéd conformado por medicamentos.

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

Cumple con las normativas IEC 60601-2-25, IEC 60601-2-27.

Precision de la
reproduccion de
sefales

Error de =+ 20 % del valor nominal de la salida o = 100 uV, lo que

sea mayor,

El error total y la respuesta de frecuencia cumplen con la normativa IEC
60601-2-27: 2011, Secc. 201.12.1.101.1.

Precision de A/D

24 Bits (resoluciéon minima: 0,077 uV/LSB)

Frecuencia cardiaca

Rango

ADU: 15 ppm a 300 ppm
PED/NEOQO: 15 ppm a 350 ppm

Precision 11 % o 1 ppm, lo que sea mayor
Resolucién 1 ppm
Sensibilidad =300 u VPP

Rango de deteccién
de QRS

El rango de deteccidn supera los requisitos descritos en el estandar:
Ancho: 70 ms-120 ms para adultos, 40 ms-120 ms para pacientes
pediatricos/neonatales.

Amplitud: 0,5 mv-5 mv

En la modalidad de adulto, estas dos sefales no se responden:

1. cuando se aplica una amplitud de QRS de 0,15 mV o menos;

"2. cuando se aplica QRS con una duracién de 10 ms y con amplitud de 1
mV o menos.

Medicion PVC

Rango

ADU: (0 a 300) PVC/ min .
PED/NEQ: (0 a 350) PVC/ min /

IF-2024-63996702-APN

Pagina 55 de 60

#ANMAT



Tecme

committed to lLfe

ANEXO Illl.B

Resolucién | 1 PVCs/min
Pausa/min
Rango ADU/PED/NEOQ: (0 a 30) pausas/min
Resolucién 1 pausa/min
Valor de ST
Rango 20mVa+2,0mV
Precisién -0,8 mV a+0,8 mV: £ 0,02 mV o 10 %, lo que sea mayor.
Mas alla de este rango: no especificado.
Resolucion 0,01 mV
Medicién de QT
Rango 200 ms-800 ms
Resolucién 4 ms
Precision + 30 ms
Medicion de QTc
Rango 200 ms-800 ms
Resolucién 1ms
Medicién de AQTc
Rango -600 ms-600 ms
Resolucion 1ms
RESP

Rango de medicién
de RR

0 rpm a 200 rpm

Resolucién 1 rpm
Precision 6 rpm a 200 rpm: 2 rpm
0 rpm a 5 rpm: no especificado
NIBP

Cumple con la normativa IEC 80601-2-30.

Rango de medicidn

Modo adulto
e SYS: 25 mmHg a 290 mmHg
e DIA: 10 mmHg a 250 mmHg
e MAP: 15 mmHg a 260 mmHg
Modo pediatrico
e SYS: 25 mmHg a 240 mmHg
e DIA: 10 mmHg a 200 mmHg
e MAP: 15 mmHg a 215 mmHg
Modo neonato
e SYS: 25 mmHg a 140 mmHg
e DIA: 10 mmHg a 115 mmHg

e MAP: 15 mmHg a 125 mmHg

KTECME
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Rango de medicién
de presion del brazal

0 mmHg a 300 mmHg

de CNBP

Resolucién de la 1 mmHg
presién
Error de media + 5 mmHg
maximo
Desviacion estandar | 8 mmHg
maxima

CNBP
Rango de medicion Adulto

e SYS: 25 mmHg a 290 mmHg

e DIA: 10 mmHg a 250 mmHg
Nifios

e SYS: 25 mmHg a 240 mmHg

e DIA: 10 mmHg a 200 mmHg

Resolucién de la 1 mmHg
presion
Error de media + 5 mmHg
maximo
Desviacion estandar | 8 mmHg
maxima
Medicién BPVI
Rango de medicion 0~100%
Resolucién 1%
SPO2
Cumple con la normativa ISO 80601-2-61
Médulo de EDAN
Rango de medicién 0 % a 100 %
Resolucién 1%
Precisién Adulto/pediatrico:
e 2% (70 % a 100 % Sp02)
e Indefinido (0% a 69% Sp02)
Neonatal:
e 3% (70 % a 100 % Sp0O2)
e Indefinido (0% a 69% Sp02)
IP
Rango de medicién 0 a 20 %, -?- indica un valor de Pl no valido.
Resolucién 1% (10 % a 20 %)

0,1% (1,0 % a 9,9 %) '
0,01 % (0,00 % a 0,99 %) /

Mddulo Nellcor

_ /

2

U
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Rango de medicion

1%a 100 %

Resolucion

1%

Precisién

DS-100A, OXI-A/N (adulto)
D-YS (Adulto y pediatrico)
OXI-P/| (Pediatrico)

£3 % (70 % a 100 % SpO2)

MAX-A, MAX-AL, MAX-N,
MAX-P, MAX-I, MAX-FAST
(adulto y pediatrico)

2% (70% a 100% SpO2)

MAX-A, MAX-AL, MAX-N,
MAX-P, MAX-I, MAX-FAST
(adulto y pediatrico)

+3% (60% a 80% SpO2)

que en adultos en %1.

Si el sensor se utiliza para pacientes neonatales, como se recomienda, la precisién sera superior

PR
Rango de Precision Resolucién
medicion
PR (Sp02) EDAN | 25 ppma 12 ppm 1 ppm
300 ppm
Nellcor | 20 ppm a 13 ppm (20 ppm a 1 ppm
300 ppm 250 ppm)
PR (Sp02) EDAN | 40 ppm a +3ppmo 3,5%,lo 1 ppm
240 ppm que sea mayor
PR (Sp02) EDAN | 20 ppma 30 ppm a 300 ppm: 1 ppm
300 ppm +2lpmo 2%, lo
que sea mayor;
20 ppm a 29 ppm: no
definido
TEMP
Cumple con la normativa ISO 80601-2-56.
Moédulo de EDAN
Rango de medicion 0Ca50C(32°Fa122°F)
Resolucién 0,1 C (0,1 °F)
Precisién 0,3 C (x 0,1 C excluye error de sensor)

Termémetro timpanico Covidien Genius 3 - Solo aplica a la serie iX10.

Rango de medicién

33,0°Ca42,0°C (91,4 °Fa 107,6 °F)

Resolucién 0,1 C/0,1 °F
Precisién Temperatura ambiente: 16 °C a 33 °C, cuando se mide de 33 °C a
42 °C, la precisién es de +0,3 °C. /
IBP
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Cumple con la normativa IEC 60601-2-34.

ANEXO IIl.B

Rango de medicion

ART, Ao, UAP, BAP, FAP,
LV,
P1-P4

(-50 a +400) mmHg

PA

(-6 a +120) mmHg

CVP, ICP, LAP, RAP, UVP

(-10 a +40) mmHg

Resolucion

1 mmHg

Precision (no
incluye sensor)

+2 % o 1 mm Hg, 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

co2

Cumple con la normativa ISO 80601-2-55

Rango de medicién | etCO2 0 mmHg a 150 mmHg (0 % a 20
%)
FiCO2 0 mmHg a 50 mmHg
FRVa 0 rpm a 150 rpm
Resolucion etCO2 1 mmHg
FiCO2 1 mmHg
FRVa 1 rpm
Precision etCO2 + 2 mmHg, 0 mmHg a | Condiciones tipicas:
40 mmHg Temperatura ambiental: (25 +3)
+ 5 % de la lectura, °C
41 mmHg a 70 mmH iz fpi-
1 8% degla e, 9 | Presién barométrica: (760 £10)
71 mmHg a 100 mrmHg
mmHg Gas de balance: N2
+ 10 % de la lectura, Frecuencia de flujo de
101 mmHg a 150 muestras de gas: 100 ml/min
mmHg
+ 12 % de lectura o Todas las condiciones
4 mmHg, lo que sea
mayor
FRVa 1 rpm

m
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