Drager

ANEXO Ill B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rotulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracién:

1)Shanghai Drager Medical Instrument Co., Ltd. 3#, No. 229 HuPo Road,
Shanghai International Medical Zone, Pudong New Area 201321 Shanghai
Republica Popular China.

2) Edan Instruments Inc.

#15 Jinhui Road,Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District,518122 Shenzen,
Republica Popular China.

Monitor multiparamétrico.

Modelo:

2601966 Vista 300 Non-Inv Model A
2601967 Vista 300 Invasive Model C
2601068 Vista 300 Sidestream CO2 Module

Marca: Drager

Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20 a 55 ° C; Humedad
relativa 15 a 95 %

NUumero de serie:

Fecha de fabricacion:

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 141

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Direfigf Técnico
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Drager

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro6tulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5;

Rotulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracién:

1)Shanghai Drager Medical Instrument Co., Ltd. 3#, No. 229 HuPo Road,
Shanghai International Medical Zone, Pudong New Area 201321 Shanghai
Republica Popular China.

2) Edan Instruments Inc.
#15 Jinhui Road,Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District,518122 Shenzen,
Republica Popular China.

Monitor multiparamétrico.

Modelo:

2601966 Vista 300 Non-Inv Model A
2601967 Vista 300 Invasive Model C
2601068 Vista 300 Sidestream CO2 Module

Marca: Drager
Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20 a 55 ° C; Humedad
relativa 15 a 95 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 141

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

Los monitores estan disefiados para utilizarse en la monitorizacion, el almacenamiento, el registro
y larevision de varios parametros fisiolégicos en pacientes adultos, pediatricos y neonatos, asi como
para generar alarmas de dichos parametros. Los monitores estan disefiados para ser utilizados por
profesionales sanitarios cualificados en entornos hospitalarios.

Los parametros fisioldgicos monitorizados incluyen: ECG, respiracion (RESP), temperatura (TEMP),
saturacion de oxigeno arterial (SpO2), frecuencia del pulso (PR), presién sanguinea no invasiva
(NIBP), presion sanguinea invasiva (IBP), diéxido de carbono (CO2), gasto cardiaco (C.0.),gas
anestésico (AG), indice biespectral ™ (BIS) y transmisién neuromuscular (NMT).

Modelo A

0 ECG, RESP, TEMP, SpO2 (Drager), SpO2 (Nellcor), SpO2(Masimo), NIBP, PR, AG.

[0 Red con cable, Wi-Fi

Modelo C

(1 ECG, RESP, TEMP, SpO2 (Dréager), SpO2 (Nellcor), SpO2(Masimo), NIBP, IBP, PR, C.O., CO2
(Drager G2), CO2 (Respironics C5,LoFlo), CO2 (Drager MCable, MicroStream ™), BISx, AG, NMT
[0 Red con cable, Wi-Fi, impresora.

Los monitores no se han disefiado para su uso en entornos de resonancia magnética (RM).

BIS: indice biespectral.

Hay dos soluciones de BIS disponibles para su uso: BISx 0 BISx4. BISx sirve para la monitorizacion
de BIS en un solo lado y BISx4 sirve para la monitorizacion de BIS en un solo lado y bilateral. BISx4
proporciona monitorizacion bilateral de BIS solo cuando el sensor bilateral de BIS esta conectado.

La monitorizacion de BIS esta indicada para pacientes adultos y pediatricos.

Usuario previsto

Los usuarios de este dispositivo deben estar autorizados para ejercer la asistencia sanitaria cuando
el &mbito de su practica corresponda al uso de este dispositivo.

La formacion de los usuarios esta disponible en la organizacion responsable de Drager; consulte
www.draeger.com.

Descripcién general

El monitor se ha optimizado para su uso en entornos de atencién quirdrgica, cardiaca, médica y
neonatal, y permite almacenar datos de tendencias y eventos. También se pueden ver y grabar
tendencias graficas y tabulares (constantes vitales).

El monitor Vista 300 incluye una pantalla TFT plana en color de 15,6 pulgadas. Se pueden ver hasta
13 formas de ondas en la pantalla.

Consideraciones de seguridad

En estas Instrucciones de uso se supone que el operario cuenta con suficientes conocimientos como
para trabajar con monitores para pacientes. Para asegurarse de operar el equipo de forma correcta,
exacta y segura, lea todas las instrucciones de operacién cuidadosamente antes de utilizar el
monitor. EI monitor cumple las normas IEC 60601-1 y las normas |colaterales y especificas
correspondientes. I/

Julio Césaf/Barrientos
S,

Sitio de operacion M,
ADVERTENCIA:
+ Conecte el Adaptador de CA a tomacorrientes de calidad para/hospitales con cables de
alimentacion para usos médicos.
 Actualmente el monitor no puede utilizarse en los siguientes entornos: entornos con equipos de
resonancia magnética nuclear (MRI), aeronaves, ambulancias, hogares o entornos de camaras
hiperbaricas.

* No haga funcionar el monitor o sus pantallas remotas en presq&gﬁ)%}_m@%ﬂﬂﬁqglﬁm#AwgﬁT
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Drager

* No utilice el monitor cerca de dispositivos que funcionan con microondas u otras radiaciones de
alta frecuencia, ya que estas emisiones pueden interferir con el funcionamiento del monitor.

* Ubique el monitor y accesorios de manera que quede un espacio libre de como minimo 5,1 cm (2
pulgadas) alrededor de todos sus costados para evitar que se recaliente.

* No permita que el monitor y dispositivos periféricos entren en contacto con liquidos. Si se derrama
liguido accidentalmente sobre el equipo, deje de utilizar la unidad afectada tan pronto como sea
posible. Péngase en contacto con su Biomédico para asegurarse de que no existan problemas de
seguridad en lo referente a la electricidad.

ADVERTENCIA:

* Los accesorios descartables, como por ejemplo electrodos, transductores y otros elementos
descartables, han sido disefiados para utilizarse una sola vez. No vuelva a utilizar accesorios
descartables.

* No utilice cables agrietados, gastados o dafiados. Dicho uso puede contribuir a una vigilancia
deficiente o a la visualizacion de valores erréneos.

* La humedad por debajo del panel frontal puede dafar los circuitos eléctricos y afectar el
funcionamiento de las teclas. Lea cuidadosamente las instrucciones de limpieza..

» Debido al peligro de choque eléctrico, nunca quite la cubierta de ningun dispositivo cuando esta
funcionando o cuando esta conectado a un tomacorriente.

NOTA:

» Puede obtener el Manual de servicio poniéndose en contacto con el representante local de servicio
de Drager Medical.

» Deseche el equipo de acuerdo con las disposiciones locales.

Drager Medical recomienda que:

* EI mantenimiento, modificaciones y reparaciones sean efectuados por personal capacitado.

» Los componentes se reemplacen con Drager Medical los repuestos suministrados, de lo contrario,
se puede poner en peligro el correcto funcionamiento del dispositivo.

* Los dispositivos se utilicen de acuerdo con las instrucciones de operacion suministradas por
Drager Medical, como se describe en estas Instrucciones de uso.

Comparativa de modelos

Producto Modelo Configuracion

Vista 300 A ® ECG, RESP, TEMP, SpOz2 (Drager), SpO2 (Nellcor), Sp0O2
(Masimo), NIBP, AG

® Red con cable, Wi-Fi

C ® ECG, RESP, TEMP, SpO2 (Drager), SpO2 (Nellcor), SpO2
(Masimo), NIBP, IBP, C.O., CO2 (Drager G2), CO2 (Respironics C5,
LoFlo), CO2 (Drager MCable, MicroStream™), BISx, AG, NMT

® Red con cable, Wi-Fi, 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 prevista, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinaciéon segura;

Conexion con otros productos médicos

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones para el paciente Cualquier conexion eléctrica que no se
mencione en estas instrucciones de uso o estas instrucciones de montaje debera realizarse

Unicamente cuando lo aprueben los respectivos fabricantes.
;',;J,,QQ-A PN-I V\W@#AN MAT
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Dispositivos conectados

ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica y de mal funcionamiento del dispositivo. Cualquier
dispositivo 0 combinacién de dispositivos que se conecte sin cumplir los requisitos mencionados en
estas instrucciones de uso puede poner en riesgo el correcto funcionamiento del dispositivo médico.
Antes de utilizar cualquier combinacion de dispositivos, estudie estas instrucciones de uso y
cumplalas estrictamente para todos los dispositivos conectados y combinaciones de dispositivos.

Seguridad eléctrica
ADVERTENCIA Debido al peligro de descarga eléctrica, nunca extraiga la cubierta de un dispositivo
mientras se esta utilizando o si esta conectado a una toma de corriente.

PRECAUCION Conecte el cable de alimentacion Gnicamente a tomas de corriente eléctrica de
grado hospitalario para asegurarse de que estd conectado a tierra adecuadamente.

PRECAUCION Para evitar causar lesiones al paciente, no toque ningtn conector ni tornillo de
montaje del dispositivo cuando esté tocando al paciente. No permita que las partes conductivas de
electrodos y cables entren en contacto con otras piezas conductoras o con la conexion a tierra.

ADVERTENCIA

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portéatiles (incluidos los periféricos, como
cables de antena y antenas externas) se deben usar a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) como
minimo de cualquier componente de Vista 300 incluidos los cables especificados por el fabricante.
En caso contrario, se podria ver afectado el rendimiento de este equipo.

Seguridad del paciente

El disefio del equipo, la documentacion que lo acompafia y las etiquetas que aparecen impresas en
€l suponen que sélo lo compraran y utilizardn profesionales capacitados, los cuales ya deben
conocer ciertas caracteristicas inherentes. Por lo tanto, las instrucciones, las advertencias y las
indicaciones de precaucion se limitan a aspectos especificos del disefio de este dispositivo Drager.
Esta publicacion no incluye referencias a peligros que son evidentes para cualquier profesional
médico, ni a las consecuencias del uso inadecuado de este equipo o los efectos potencialmente
adversos que pueda tener el dispositivo al utilizarlo en pacientes con cuadros clinicos anormales.
La modificacion o el uso inadecuado del producto puede ser peligroso.

Informacién sobre compatibilidad

electromagnética

Informacion general sobre compatibilidad electromagnética (CEM) de acuerdo con la norma de CEM
internacional IEC 60601-1-2:

Los equipos eléctricos médicos estan sujetos a medidas de precaucion especiales relativas a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo
con la informacién de CEM proporcionada en estas Instrucciones de uso.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles pueden afectar a los
equipos eléctricos médicos.

Conexiones con accesorios

Si los dispositivos Drager se conectan a otros dispositivos Drager o a dispositivos de terceros y la
combinacion resultante no la aprueba Dréager, puede ponerse en riesgo el correcto funcionamiento
de los dispositivos. El propietario es responsable de garantizar que el sistema resultante cumpla los
requisitos establecidos en los estandares anteriores.

Siga rigurosamente las instrucciones de montaje y las instrucciones de uso de cada uno de los
dispositivos conectados en red.

/
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Vista frontal

Descripcién de partes: Modelo Ay C

irager

Indicador de Cuando se activa una alarma, el indicador de alarma se ilumina o parpadea.

alarma El nivel de alarma esta codificado por colores. Alarma de nivel alto: parpadea
en rojo; alarma de nivel medio: parpadea en amarillo; alarma de nivel bajo:
constantemente en amarillo para alarmas fisiolégicas y constantemente en
cian para alarmas técnicas.

Pantalla Se compone de cuadros de formas de onda y de parametros.

Encender/ Una vez conectado el monitor a la fuente de alimentacion, pulse este boton para

Apagar encender el monitor. Vuelva a pulsar el botén para apagar el monitor.

Indicador de Encendido: cuando la alimentacion de CA esta conectada.

red eléctrica : o, !
Apagado: cuando la alimentacion de CA no esta conectada.

Indicador de Consulte la seccion "Indicador de carga de la bateria" para obtener mas

bateria informacion.

Medicion de Pulse este baton para inflar el manguito y realizar la medicion de NIBP. Vuelva

NIBP pulsar este botdn para detener la medicion vy desinflar el manguito.

Boton El boton giratorio se puede girar hacia la derecha o hacia la izquierda para

giratorio resaltar el elemento deseado. Pulse el boton giratorio para seleccionar el
elemento.

Silencio Alar Al pulsar este baton, se detendra o desactivara la alarma en funcion de la

/

Direfigk Técnico
M.N./A§4B COPITEC

configuracion del dispositivo. Puede encontrar mas informacion en los capitulos
"Alarma sonora pausada" y "Alarma sonora desactivada".
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Modelo A Modelo C

Vista lateral

Drager

Lado izquierdo

Puertos T1 y T2: permite la medicion del parametro TEMP.
Puerto ECG: permite la medicion del parametro ECG.
Puerto NIBP: permite la medicién del parametro NIBP.
Puerto SpO2: permite la medicion del parametro SpO2.

Puerto C.O.: permite la medicion del parametro C.O.

= rXr @ mMmmoOonO WP

Modulo G2 de Drager

Pagina 7 de 28

Puertos IBP1, IBP2 e IBP3: permite la medicion del parametro IBP.

Puerto CO2 (opcional): permite la medicion del parametro CO2.
Puerto BIS™ (opcional): permite la medicion del parametro BIS.

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

Instalacion del monitor sobre una superficie plana
Coloque el monitor sobre una superficie plana. Asegurese de que la superficie no vibre y de que
no haya materiales corrosivos ni polvo.

Instalacion del monitor en la pared
Consulte las instrucciones de montaje del soporte de pared.

Instalacion del monitor en un soporte mévil o un carro
Las instrucciones de montaje se incluyen con el soporte movil o en el carro. Consulte estas
instrucciones de montaje para instalar correctamente el monitor en el soporte movil o el carro.

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

2. Conecte el cable de alimentacion suministrado con el monitor a la entrada de alimentacién del
monitor. Conecte el otro extremo del cable de alimentacién a una salida de alimentacion de 3 pines
con conexién a tierra apta para uso hospitalario.

NOTA

Conecte el cable de alimentacion a la toma especializada para uso hospitalario.
NOTA

Utilice inicamente el cable de alimentacién recomendado por Drager.

Seguridad, inspeccion y mantenimiento

Por razones de seguridad, es necesario que el equipo sea inspeccionado regularmente para asi
mantenerlo en buenas condiciones. Una vez al afio, verifique todas las funciones de alarma, todos
los cables, dispositivos y accesorios en cuanto a dafios, resistencia a tierra, fuga de corriente del
paciente y del chasis. También cerciérese de que todas la etiquetas de seguridad sean legibles.
Mantenga un registro de todas las revisiones de seguridad efectuadas. Para obtener informacién
adicional, remitase al manual de Servicio. No use cables que estan agrietados, gastados o
dafados. El uso de tales cables puede contribuir a una vigilancia inapropiada o causar la
visualizacién de valores erréneos. La corriente de fuga se incrementara cuando se conecten
multiples aparatos médicos a un paciente. Asegurese de que la clasificaciébn de choque eléctrico
para cada aparato sea adecuada para la aplicacion en cuestion. Drager recomienda que se
efectlien revisiones de seguridad y funcionamiento en el monitor por lo menos una vez al afio. Se
deben calibrar la temperatura y los circuitos de presion sanguinea no invasiva del monitor por lo
menos cada dos afios. Estas revisiones deben ser efectuadas por personal autorizado, tal como
se describe en el manual de Servicio correspondiente.

ADVERTENCIA: Debido al peligro de choque eléctrico, nunca retire la cubierta de los dispositivos
cuando estén en funcionamiento o conectados a un tomacorriente a través del adaptador de CA.

La comprobacion general del monitor, incluida la comprobacion de seguridad, la debe realizar el
personal de mantenimiento capacitado cada 24 meses y después de cada reparacion.

Se debe comprobar lo siguiente:

[1 Si las condiciones del entorno y la fuente de alimentacién cumplen los requisitos.

(] Si el cable de alimentacién esta dafiado o no se ha retirado el material aislante.

(1 Si el dispositivo y los accesorios estan dafiados.
[0 Accesorios especificados.

[] Si el sistema de alarma funciona correctamente.

[ Si la impresora funciona correctamente y hay papel suficienig:_ono5.21384% QV%N_INPWM AT

[J Rendimiento de la bateria.
Péagina 8 de 28
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Urager
[J Si todas las funciones del monitor se activan correctamente.

[] Si la resistencia de conexion a tierra y la prueba de fugas funcionan correctamente.

Si detecta signos de deterioro 0 alguna anomalia, no use el monitor y péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente.

El mantenimiento debera llevarse a cabo como minimo una vez cada dos afios, o segun lo
especificado por la normativa local. Las siguientes tareas solamente las deben realizar técnicos
cualificados de Drager. Péngase en contacto con un técnico cualificado de Drager si su monitor
necesita una prueba de seguridad o rendimiento.

Limpie y desinfecte el equipo para descontaminarlo antes de probarlo o realizar tareas de
mantenimiento.

Realice inspecciones a intervalos regulares y respete las siguientes especificaciones.

Comprobaciones Intervalo Personal responsable
Inspeccidon/comprobaciones de Cada 2 afios Personal de mantenimiento
seguridad

Comprobaciones metrolégicas Cada 2 afios Personal de mantenimiento

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico.
No corresponde

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde laindicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No corresponde

3.8. Desinfecciéon/Limpieza/Esterilizacion

Antes del reprocesamiento

Antes de desmontar:

1 Apague el dispositivo y todos los dispositivos conectados.
2 Desconecte todos los enchufes de alimentacion.

Accesorios y consumibles especificos del paciente
Los accesorios y consumibles especificos del paciente deben retirarse del dispositivo y, si es
necesario, desmontarse.

Productos reutilizables

O Si el producto reutilizable tiene sus propias instrucciones de uso, realice el reprocesamiento de
acuerdo con las instrucciones de uso independientes. Puede encontrar mas informacion en la lista
de accesorios.

[0 Si no se dispone de instrucciones de uso independientes para el producto reutilizable,

realice el reprocesamiento de acuerdo con las instrucciones de uso. Para obtener mas
informacion, consulte "Reprocesamiento de accesorios especificos del paciente" del manual
provisto por el fabricante).

Productos desechables

[0 Deseche los productos desechables.
Desconexion de los accesorios

[0 Desconexion de los cables de ECG.

[J Desconexion de los sensores de SpO2. |F-2025-21384196-APN-INP ';%AT
Dur @1 el

[J Desconexiéon de los sensores de TEMP.
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0 Desconexion del tubo de NIBP.

[0 Desconexion de los cables de
IBP/C.O./etCO2/BIS/NMT.
Desmontar cable y manguito de NIBP

Descripcion general de los
procedimientos de reprocesamiento de
los componentes

Drager

dispositivo

Componentes | Desinfeccion | Limpieza Limpieza a Esterilizacién | Descripcion
de superficies | manual magquina con por vapor del
con limpieza seguida de desinfeccion procedimiento
desinfeccion térmica
por inmersion
Superficie del Si No No No Consulte

"Desinfeccidn
de superficies
con limpieza"

Desinfeccion de superficies con limpieza

Desinfectante de superficie Fabricante

Concentracion Tiempos de contacto

Dismozon Plus BODE-Chemie

0,8% 15 minutos

Desinfeccion de superficies con limpieza
Requisitos previos:

® E| desinfectante de superficie se ha preparado
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

® Secumplen las instrucciones del fabricante, por
ejemplo, en relacién con la vida util o las
condiciones de aplicacion.

2 Limpie todas las superficies. Después de eso,
no debe haber mas suciedad visible.

Desinfeccion de superficies

3 Limpie las superficies limpiadas de nuevo para
humedecer visiblemente todas las superficies y
desinfectarlas con desinfectante de superficie.

4 Espere el tiempo de contacto correspondiente
del desinfectante de superficie.

5 Alfinal del tiempo de contacto, humedezca con
agua un pafio nuevo, no contaminado y que no
suelte pelusa (al menos con una calidad
equivalente al agua potable).

6 Limpie todas las superficies hasta que no
queden restos del desinfectante de superficie,
como restos de espuma o vetas.

Péagina 10 de 28

® Para la desinfeccidon de la superficie de
limpieza se utiliza un pafio sin pelusa
empapado en desinfectante de superficie.

Limpieza

1 Limpie la suciedad visible con un pafio
desechable empapado con desinfectante de
superficies. Deseche el pafio.

7 Espere hasta que las superficies estén secas.

8 Compruebe si las superficies presentan dafios
visibles y, si es necesario, sustituya el producto.

Almacenamiento y transporte

Después del reprocesamiento, no existen
requisitos especiales para el almacenamiento y
transporte del producto. Sin embargo, debe
observarse lo siguiente:

® Almacene el producto seco y libre de polvo.

® Evite la nueva contaminacion y los dafios
durante el transporte.

Debera observarse toda la informacién adicional
sobre almacenamiento y transporte incluida en los
documentos adjuntos.

DirefigF Técnico
COPITEC
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Desinfectantes

Urager

Clase de principio | Desinfectante de superficies Fabricante Listado
activo
Agentes liberadores | Limpiador desinfectante
de cloro profesional con lejia Clorox |
Clorox EPAY
Toallas desinfectantes
desechables hospitalarias con lejia
Actichlor plus Ecolab --
Tabletas Chlor-Clean helix Solution ARTG?
Agentes liberadores | Descogen Liquid
i Antiseptica CE
de oxigeno Descogen Liquid r.f.u.
Dismozon plus BODE Chemie CE
Oxycide Ecolab USA EPA
Perform Schilke & Mayr CE
Toallita SteriMax Aseptix CE
Incidin OxyWipes Ecolab USA CE
Robysta Kyroin (Japdn) -
Rely+On Virkon Du Pont EPA
Compuestos de acryl-des3j
amonio cuatemario I - 46 sin alcohol Mikrozid™
Toallitas sin alcohol Mikrozid®)
3 Schilke & Mayr CE
Liquido sensible Mikrozid®
Toallitas sensibles Mikrozid®
Toallitas Cleanisept Maxi
Surfa's Safe Premium Dr. Schumacher CE
Wipe'Anios Excel ANIOS Laboratories | CE
Tuffie 5 Vernacare ARTG

1) Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos

2) Administracion Australiana de Productos Terapéuticos

3) Viricida contra virus no encapsulados

Diredigf Técnico
M.N./4§46 COPITEC

Drager afirma gue los agentes liberadores de
oxigenoy los agentes liberadores de cloro pueden

provocar cambios de color en algunos materiales.
El cambio de color no indica que el producto no

funcione correctamente.

El uso de otros desinfectantes de superficie es

responsabilidad del usuario.

IF-2025-21384196-APN-INPM#ANM V;
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Otros agentes y procedimientos de reprocesamiento

Desinfectantes Siga las instrucciones del fabricante para los
desinfectantes de superficie.

Utilice desinfectantes aprobados a nivel nacional

adecuados para el proceso de reprocesamiento

correspondiente y el campo de aplicacién.

Los siguientes desinfectantes de superficie eran
compatibles con el material en el momento de la
prueba:

Desinfectantes de superficie

Los fabricantes de los desinfectantes de superficie
han verificado al menos los siguientes espectros
de actividad:

® Bactericida
® Fungicida

® \iricida o viricida contra virus no encapsulados

ADVERTENCIA: A causa del peligro de un choque eléctrico, nunca retire la cubierta de ningun
aparato mientras esté en funcionamiento o conectado a una fuente de energia.

Limpie y desinfecte el producto segun el protocolo aprobado por el hospital. Los agentes probados
por Dréager y que demostraron no tener efectos nocivos en los materiales utilizados en el dispositivo
incluyen:

PRECAUCION: No utilice desinfectantes basados en fenol, ya que es absorbido por el vinilo. No
utilice solventes aromaticos fuertes, clorados, con cetonas, éteres o ésteres.

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

Antes del primer uso

Antes de desembalar el monitor, compruebe el embalaje y confirme que no presenta signos de
manipulacion incorrecta o desperfectos. Si la caja de carton esta deteriorada, poéngase en contacto
con el proveedor local para solicitar asistencia.

Abra el embalaje y extraiga con cuidado el monitor y los accesorios. Compruebe si se incluyen
todos los componentes y accesorios.

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con el proveedor local.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa ala naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicharadiacién debe ser descripta;
No corresponde.

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

Alarma - Causa - Solucién

Los mensajes de alarma se muestran de manera jerarquica en el campo de mensajes de alarma
en la cabecera.

La prioridad del mensaje de alarma se indica con diferentes colores de fondo.

Advertencia = Mensaje de alarma de alta prioridad (rojo). Jotio Gés
Precaucion = Mensaje de alarma de prioridad media (amarillo). ";’;‘9 eanico

Aviso = Mensaje de alarma de prioridad ||:_26N‘ 21384196_'&;'?? NPM#ANMAT

baja (azul).
Péagina 12 de 28
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La tabla que se muestra a continuacién muestra los mensajes de alarma por orden alfabético. Si
se produce una alarma, la tabla ayuda a identificar rapidamente las causas Yy las soluciones. Las
causas posibles y los métodos para remediarlas deben considerarse en el orden en el que se han
dispuesto hasta que el problema de la alarma se resuelva. Ver todos los mensajes de alarma en
las instrucciones de uso provisto por el fabricante.

Mensaje

Causa

Nivel alarm

Accion realizada

ECG

Apag Elec ECG

1. El electrodo principal o mas
de un electrodo de
extremidades del ECG se han
despegado de |a piel.

2. Los cables del ECG se han
desconectado del monitor.

Bajo

Asegurese de que todos
los electrodos, hilos
conductores vy cables del
paciente estén conectados
correctamente.

Apag Elec LL ECG

El electrodo LL del ECG se ha
desprendido de |la piel o el cable
LL del ECG se ha soltado del
monitor.

Bajo

Apag Elec LA ECG

El electrodo LA del ECG se ha
desprendido de la piel o el cable
LA del ECG se ha soltado del
monitor.

Bajo

Direfigf Técnico

Apag Elec RA ECG

El electrodo RA del ECG se ha
desprendido de |la piel o el cable
RA del ECG se ha soltado del
monitor.

Bajo

COPITEC

Apag Elec VECG

El electrodo V del ECG se ha
desprendido de |la piel o el cable
V del ECG se ha soltado del
monitor.

Bajo

Mensaje

Causa

Nivel alarm

Accion realizada

Apag Elec V1 ECG

El electrodo V1 del ECG se ha
desprendido de la piel o el cable
V1 del ECG se ha soltado.

Bajo

Asegurese de que todos
los electrodos y cables del
paciente estén

Apag Elec V2 ECG

El electrodo V2 del ECG se ha
desprendido de la piel o el cable
V2 del ECG se ha soltado.

Bajo

correctamente
conectados.

Apag Elec V3 ECG

El electrodo V3 del ECG se ha
desprendido de la piel o el cable
V3 del ECG se ha soltado.

Bajo

Apag Elec VA ECG

El electrodo V4 del ECG se ha
desprendido de la piel o el cable
V4 del ECG se ha soltado.

Bajo

Apag Elec V5 ECG

El electrodo V5 del ECG se ha
desprendido de la piel o el cable
V5 del ECG se ha soltado.

Bajo

Apag Elec V6 ECG

El electrodo V6 del ECG se ha
desprendido de la piel o el cable
V6 del ECG se ha soltado.

Bajo

Sefial ECG excedida

La sefal de medicion de ECG
esta mas alla del rango de
medicion.

Alto
IF-

N

Compruebe la conexion

D98-23%381 19RIABRLIGPN

paciente.
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Mensaje Causa Nivel alarm Accidn realizada

Artef. cardiaco RESP | No se pueden detectar ondas Alto Si la respiracion del
RESP debido ala apneaoala paciente es normal, ajuste
respiraciéon superficial del el punto de medicion del
paciente. electrodo.

Si la respiracién del
paciente es andémala,
tome las medidas
necesarias para que el
paciente respire
normalmente.

Ruido RESP No se puede medir RR debido al | Bajo Compruebe la conexion
movimiento del paciente. del electrodo y el estado

del paciente.

Sp02

Sensor apag SpO2 Es posible que el sensor de Bajo Asegurese de que el
SpO2 se haya desconectado del sensor esté bien
punto de medicion del paciente. conectado al dedo u otras

partes del paciente.
Asegurese de que el
monitor y los cables estén
bien conectados.

Sin Sensor Sp0O2 No hay ningtin sensor de SpO2 | Bajo Compruebe si el monitor y
conectado al monitor. el sensor estan

conectados
correctamente. Vuelva a
conectar el sensor.

Err Sensor Sp0O2 Funcionamiento incorrecto en el | Bajo Reemplace el sensor de
sensor de SpO2 0 en el cable de Sp02 o el cable de
prolongacién. prolongacion.

Baja perfus Sp0Oz2 La sefial de pulso es demasiado | Bajo Vuelva a conectar el

. débil o la perfusion del punto de sensor de Sp0O2 y cambie

(Drager SpQ2). medicion es insuficiente. Es el lugar de medicion. Si el
posible que el valor de SpO2y el problema persiste, informe
valor de PR no sean exactos. al personal técnico del

hospital o al servicio de
atencion al cliente.

Mensaje Causa Nivel alarm Accion realizada

Ruido Sp0O2 Hay interferencias con las Bajo Compruebe el estado del
sefiales de medicion de SpO2 aciente y evite que el

(SpO2 de Dragery . . P P . y N )

h debido al movimiento del paciente se mueva;

SpOz de Masimo) . . .
paciente, la luz ambiental, asegurese de que el cable
interferencias eléctricas u otros esté bien conectado.
elementos

Interferencia en luz La luz ambiental alrededor del | Bajo Reduzca la interferencia

de SpO2 sensor es muy intensa. de la luz ambiental y evite

(SpO2 de Drager y ggeue;sigr:ﬁ;zeiﬁénsa

SpO2 de Masimo) P ’

Sensor Irreconocible | No se esta reconociendo el Bajo Reemplace por un sensor

(SpO2 de Masimo) sensor conectado actualmente o nuevo.
no procede.

Julio %yém'v"'”
Direfigl Técnico
OP!|
|F-2025-2
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Direfipf Técnico
46 COPITEC

NIBP

Error comunica NIBP | Fallo de comunicacion o del Alto Detenga la manitorizacion
madulo de NIBP. de NIBP e informe al

personal técnico del
hospital o al servicio de
atencién al cliente.

Fuga NIBP La bomba, la valvula, el Bajo Compruebe si las
manguito o el tubo de NIBP conexiones y el manguito
tienen una fuga. ajustado estan hien

preparados.

Si el fallo persiste, informe
al ingeniero biomédico o al
personal del servicio
técnico del fabricante.

Mensaje Causa Nivel alarm Accion realizada

Sobrepresion NIBP La presién ha excedido el limite | Bajo Repita la medicién vy, si el
de seguridad superior error persiste, detenga la
especificado. monitorizacion de NIBP e

informe al personal técnico
del hospital o al servicio de
atencién al cliente.

Pres alta inic NIBP La presién inicial es demasiado | Bajo Repita la medicién y, si el
alta durante la medicion. error persiste, detenga la

monitorizacion de NIBP e
informe al personal técnico
del hospital o al servicio de
atencién al cliente.

Presidon excesiva aux | La presion supera el segundo | Alto Informe al ingeniero

NIBP limite de seguridad segun lo biomédico o al personal de
especificado. mantenimiento del

fabricante.

Tiempo NIBP exc El tiempo de medicién ha Bajo Mida nuevamente o utilice
excedido el tiempo especificado. otro metodo de medicion.

Error autoprue NIBP | Errores en el sensor u otro Alto Repita la medicion vy, si el
hardware. error persiste, detenga la

monitorizacion de NIBP e
informe al personal técnico
del hospital o al servicio de
atencioén al cliente.

Error TipMangNIBP | El tipo de manguito usado es Bajo Confirme el tipo de
inconsistente con el tipo de paciente y cambie el
paciente. brazal.

Anomalia presion Presion atmosféerica o presion Bajo Compruebe si la via

vias aéreas NIBP del sistema anormales. La respiratoria esta obstruida
valvula esta obstruida y el o si el sensor de presién
desinflado no es posible. funciona correctamente. Si

el problema persiste,
pongase en contacto con
el personal de
mantenimiento.

Error de sistema NIBP no se ha calibrado. Alto Pdéngase en contacto con

NIEBP el personal de

mantenimiento.

Serial débil NIBP El manguito esta demasiado Bajo Use otro método para

suelto o el pulso del paciente es
demasiado débil.

medir la presion arterial.

Péagina 15 de 28
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidén o a variaciones de presion, a
la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Temperatura

Funcionamiento

De +0 °C a +40 °C (+32 °F a +104 °F)

Transporte y almacenamiento

De -20 °C a +55 °C (-4 °F a +131 °F)

Humedad relativa

Funcionamiento

15% HR a 95% HR (no condensada)

Transporte y almacenamiento

15% HR a 95% HR (no condensada)

Presion ambiental

Funcionamiento

De 70 kPa a 106 kPa

Transporte y almacenamiento

De 50 kPa a 106 kPa

Emisiones

Cumplimiento
de requisitos

Entorno electromagnético

Emisiones de Grupo 1 Los monitores de paciente Vista 300 usan energia de RF

radiofrecuenc solamente para su funcionamiento interno. Por tanto, las

ia (CISPR 11) emisiones de RF son minimas y no existe posibilidad
alguna de que produzcan interferencias con equipos
electrénicos cercanos.

Clase A Los monitores de paciente Vista 300 se pueden usar en
Emisiones Clase A cualqu!e'r entorno qlée nc&§ea un entorn? domdestlco yen
arménicas otros sitios conectados directamente a las redes

(IEC 61000-3-2)

Fluctuaciones
de
tension/emision
es intermitentes
(IEC 61000-3-3)

En cumplimiento

eléctricas publicas de baja tension que proporcionan
energia a los edificios empleados para fines domésticos.

Tipo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad prueba (IEC conformida

60601-1-2) d
Descarga Descarga Descarga por Los suelos deben ser de madera, hormigén o
electrostatica por contacto: ceramica. Si el suelo esta cubierto con
(ESD) contacto: +8 kV material sintético, la humedad relativa debe
(IEC 61000-4-2) +8 kV ser del 30 % como minimo.

Descarga por
aire:

Descarga por
aire:

+15 kV +15 kV
Corrientes Redes eléctricas: | Redes La calidad de la red eléctrica debe equivaler a
eléctricas 2 kV eléctricas: la de un hospital o |pcal comercial tipico.
transitorias +2 kV )
rapidas/rafagas Lineas de Lineas de

(IEC 61000-4-4)

entrada/salida
prolongadas:

entrada/salida
prolongadas:

Julio Césaf/Barrientos
Bioyhgeniero
Direfigf Técnico

M_N/A COPITEC

+1 kV +1 kV
Sobretensién en Modo comun: Modo comun: La calidad de la red eléctrica debe equivaler a
linea de CA (IEC +2 kV +2 kV la de uppbmgpiad pgeabeoNEREAl BRIGBANM AT
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61000-4-5) Modo diferencial: | Modo
+1 kV diferencial:
+1 kV
Campo magnético | 30A/m 30A/m Los niveles de los campos magnéticos de
a frecuencia frecuencia de red deben ser los habituales de
industrial cualquier hospital o local comercial tipico.
(50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)
Tipo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad prueba (IEC conformidad
60601-1-2)
Huecos de tension | 0 % UT; 0,5 ciclo | 0 % UT; 0,5 ciclo | La calidad de la red eléctrica debe equivaler a
e interrupciones A 0°, 45°, 90°, A 0°, 45°. 90°, la dg un hospital o Igcal comercial tipigo. Si se
breves en las 135° 135° 180° 225° | réquiere el uso continuado de los monitores de
lineas de entrada | 1500 2950 270° 2700’ 315’0 " | paciente Vista 300 durante las interrupciones
de la fuente de y de suministro de la red eléctrica, se recomienda
alimentacion de 315°. usarlos con una fuente de alimentacion
ES (IEC 61000-4- 0% UT: 1 0% UT: 1 ciclo ininterrumpida o una bateria.
cicloy y

70 % UT; 25/30
ciclos

Fase Unica: a 0°.

70 % UT; 25/30
ciclos

Fase Unica: a 0°.

0% UT;
250/300 ciclos

0 % UT;
250/300 ciclos

INMUNIDAD a los

Frecuencia de

Frecuencia de

campos ensayo: 30 ensayo: 30
magnéticos de KHz; KHz;
proximidad
65 A/m, 65 A/m,
Modulacion: Modulacion:
Modulacién de Modulacion de
impulsos, 2,1 impulsos, 2,1
KHz KHz
Frecuencia Frecuencia de
de ensayo: ensayo:
134,2 KHz; 134,2 KHz;
7,5 Alm, 7,5 Alm,
Modulacién: Modulacién:
Modulacién de Modulacion de
impulsos, 50 impulsos, 50
KHz KHz
Frecuencia de Frecuencia de
ensayo: ensayo:
13,56 MHz 13,56 MHz
Tipo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético
inmunida prueba (IEC conformida
d 60601-1-2) d
RF radiada 80 MHz a 2,7 3V/m No utilice dispositivos de comunicaciones de RF
(IEC 61000-4- GHz: 80 MHz a 2,7 moéviles y portatiles a una distancia inferior de la
3) 3V/m GHz recomendada respecto a los componentes de los

Pagina 17 de 28
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RF conducida De 150 kHz 3 VRMS monitores de paciente Vista 300, incluidos los
(IEC 61000-4- a 80 MHz: De 150 kHz cables. Esta distancia de separacion se calcula a
6) 3 VRMS a 80 MHz partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
6Vrms3enlas |6 vrmsS en las | transmisor.

bandas ISM bandas ISM

entre 0,15 MHz | entre 0,15 MHz

y y

80 MHz 80 MHz
Distancia de separacién
recomendada

d=1.2 P de 150 KHz a 80 MHz
d=1.2 P de 80 MHz a 800 MHz

Consulte la tabla | Siga la tabla1 |9 =23 P de 800 MHza2,7 GHz

1

d =6 P/ E en las bandas de equipos de
comunicacion inaldmbrica por radiofrecuencia (los
equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
(RF) portatiles (incluidos los periféricos, como
cables de antena y antenas externas) se deben
usar a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) como
minimo de cualquier componente del monitor,
incluidos los 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
separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores
de radiofrecuencia fijos, determinadas mediante la
inspeccion de

la ubicacion electromagnétical, deben ser
inferiores % nivel establecido para cada rango de
frecuencia“<.

Pueden producirse interferencias cerca de los
equipos marcados con el simbolo:

()

Tipo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético
inmunida prueba (IEC conformida
d 60601-1-2) d

NOTA
A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA

Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos e
individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

NOTA

UT es la tensién de la red de CA anterior a la aplicacién del nivel de ensayo.

|F-2025-21384196-APN-INPM #pl‘?/l AT
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Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (mdviles/inaldmbricas) y de radio movil terrestre, de radio aficionados y de emisiones de
radiodifusion de AM y FM y de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse tedricamente con
precisién. Para evaluar el entorno 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 utilizan los monitores de paciente Vista 300 supera el nivel de conformidad de
RF aplicable anterior, deben observarse los monitores de paciente Vista 300 para comprobar que
funcionan correctamente. Si se detecta un rendimiento anormal, puede que se requieran medidas
adicionales, como volver a orientar o colocar los monitores de paciente Vista 300.

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

3 Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las
bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 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 a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a
18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz, y 50,0 MHz a 54,0
MHz.

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
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

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

Para los paises acogidos ala directiva de la UE 2012/19/UE (RAEE):

Este dispositivo cumple la directiva de la UE 2012/19/UE (RAEE). Para cumplir con lo estipulado
en esta directiva, no se debe desechar este producto en puntos municipales de recogida de basura
eléctricay electrénica. Drager ha autorizado a una empresa para recoger y eliminar este dispositivo.
Para iniciar este procedimiento o para obtener mas informacion, visitenos en internet en
www.draeger.com y vaya a al area DragerService donde encontrara un enlace a "WEEE". Si no
tiene acceso a nuestra pagina web, péngase en contacto con Drager.

Siga las disposiciones locales sobre la eliminacion de residuos médicos/electronicos.

Productos descartables y otros

Los productos descartables y otros como, por ejemplo: liqguidos acumulados, gases de calibracion,
muestras tomadas de gases, cuando no se especifique otra cosa en las instrucciones de uso del
fabricante, deben ser descartados segun la normativa local referente a la eliminacién de residuos
hospitalarios.

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.

|F-2025-21384196-APN-INPM #9!‘?4 AT
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

ECG

Modo derv 3 electrodos: I, I, 1l
5 electrodos: |, II, lll, aVR, aVL, aVF, V
10 electrodos: I, 11, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5,
V6

Estilo de la nomenclatura de AHA, IEC

electrodos

YeSensibilidad de la panta”a 1,25 mm/mV (XO,125), 2,5 mm/mV (x0,25), 5 mm/mV

L . (x0,5),

(Seleccion de ganancia) 10 mm/mV (x1), 20 mm/mV (x2), 40 mm/mV (x4), ganancia
AUTO

¥ Velocidad 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

%* Rango de la sefial de entrada | #10 mV PP

¥cPrecisién de la reproduccion Error < £20 % del valor nominal de salida o £100 uV, el
valor

de la sefal superior.
El error total y la respuesta de frecuencia cumplen con la
norma

IEC 60601-2-27: 2011, seccion 201.12.1.101.1.

% Tolerancia de potencial de 800 mV
equilibrio de electrodos

Frecuencia cardiaca

Calculo de HR

¥ Rango ADU: de 15 a 300 Ipm
PED/NEOQO: de 15 a 350 Ipm

Y Precision +1% o £1 Ipm, el valor superior

Resolucién 1lpm

Sensibilidad 2300 pV PP

#*Rango de deteccion de QRS| El rango de deteccion ha superado los requisitos descritos en la
norma:

Anchura: 70~120 ms para adultos, 40~120 ms para
nifios/neonatos.

Amplitud: 0,5~5 mV
En el modo de adulto, estas dos sefiales no responden:

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

2. cuando se aplica una duracion de QRS de 10 ms y una
amplitud del QRS de 1 mV o0 menos.

Cumple la norma IEC 60601-2-27: 2011, seccion
201.12.1.101.15.

PVvC

Rango ADU: (0 a 300) PVCs/min
PED/NEO: (0 a 350) pvcrndd25-21384196-APN-INPM#ANMAT
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Resolucion 1 PVCs/min
Pausa/min
Rango ADU/PED/NEO: (0 a 30) pausas/min
Resolucion 1 pausa/min
Valor de ST
Rango De -2,0 mV a +2,0 mV
Precision De -0,8 mV a +0,8 mV: £0,02 mV o 10 %, el valor
superior.
Por encima de este intervalo: no especificado.
Resolucion 0,01 mv
Medicién de QT
Rango 200 ms-800 ms
Resolucién 4 ms
Precision +30 ms
Rango 200 ms-800 ms
Resolucion 1ms
Medicion de AQTc
Rango -600 ms a 600 ms
Resolucion 1ms ‘
Julio Césaf/Barrientos
RESP
Método Impedancia entre RA-LL, RA-LA ( /

Derivacion medida

. . ., . NS, . . .
Las opciones son derivacion |y derivacion Il. La derivacion
predeterminada es la derivacion Il.

Tipo de calculo

Manual, Automatico

Rango de impedancia de la linea
base

De 200 a 2500 Q (con los cables de ECG con una
resistencia de
1KQ)

Sensibilidad de la medicién

Dentro del rango de impedancia de la linea basal: 0,3 Q

Ancho de banda de la onda

De 0,2 a 2,5 Hz (-3 dB)

Forma de onda de excitacion de
respiracion

Sinusoidal, 45,6 kHz (£10 %), <350 pA

¥rRango de medicién de RR

De 0 a 200 rpm

Resolucién

1rpm

Y Precision

De 0 a 120 rpm: 1 rpm
De 121 a 200 rpm: £2 rpm

* Seleccion de ganancia

x0125: x0151 xly X2, x3, x4, X5

Y% Velocidad

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

¥ Configuracion del tiempo de
alarma Tiempo de Apnea

10s,15s,20s,25s,30s, 35s, 40 s; el valor
predeterminado es |F-2025-21384196-APN-INPM#AN

20 s.
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NIBP
Método Dispositivo oscilométrico
Modo Manual, Auto, Continuo, Secuencia

Intervalo de mediciéon en modo
automatico (unidad: minutos)

1/2/2,5/3/4/5/10/15/30/60/90/120/180/240/360/480

Continuo

5 min, intervalo de 5 segundos

Parametro de medicién

SYS, DIA, MAP, PR

% Parametro de alarma

SYS, DIA, MAP, PR

Unidad de presion

kPa, mmHg, cmH20

*Rango de medicion

Y% Modo adulto

SYS: De 25 mmHg a 290 mmHg
DIA: De 10 mmHg a 250 mmHg
MAP: De 15 mmHg a 260 mmHg

Y Modo pediatrico

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

Y% Modo neonato

SYS: De 25 mmHg a 140 mmHg

DIA: De 10 mmHg a 115 mmHg suio Céspl Barrentos
oiedd] Téenico
MAP: De 15 mmHg a 125 mmHg M}(/z Conitec

¥rRango de medicién de
presion del manguito

De 0 a 300 mmHg

Y
~—

Resolucién de la presién 1 mmHg
¥ Error medio maximo +5 mmHg
#Desviacion estandar 8 mmHg

maxima

Periodo de medicién maximo

Adulto/pediétrico

120 segundos

Neonatos

90 segundos

Periodo de medicién tipico

De 20 a 35 s (segun las perturbaciones de HR/movimiento)

Proteccidn de presion excesiva en el canal doble independiente

Adulto 297 £3 mmHg
Pediatrico 245 +3 mmHg
Neonatos 147 +3 mmHg

Presién previa al inflado

Adulto 80/100/120/140/150/160/180/200/220/240 mmHg
Pediétrico 80/100/120/140/150/160/180/200 mmHg
Neonatos 60/70/80/100/120 mmHg

Presién de venopuncion

Adulto 20 mmHg, 30 mmHg, 40 mmHg, 50 mmHg, 60 mmHg, 70
mmHg,
80 mmHg, 90 mmHg, 100 mmHg, 110 mmHg, 120 mmHg
Pediatrico 20 mmHg, 30 mmHg, 40 mmHg, 50 mmHg, 60 mmHg, 70

mmHg,
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80 mmHg

Neonatos

20 mmHg, 30 mmHg, 40 mmHg, 50 mmHg

Spo2

Rango de medicion

Del 0% al 100%

Resolucién 1%

% Periodo de actualizaciéon de 1 segundos
datos

Y Precision

Y% Adulto/Pediatrico

+2 % (del 70 al 100 % de SpO2)

Sin definir (del 0 al 69 % de Sp0O2)

+ Neonato +3 % (del 70 al 100 % de Sp0O2)
Sin definir (del 0 al 69 % de Sp0O2)

Sensor

Luz roja (660+3) nm

Luz infrarroja (905+10) nm

Energia de luz emitida <15 mW

PI (indice de perfusion)

Rango de medicién

Del 0,05 al 20 %, el valor de PI no valido es -?-.

Resolucién 0,1 % (del 10,0 al 20,0 %)
0,01 % (del 0,05 al 9,99 %)
PR
Rango de Precision Resolucion
medicion
#* PR (SpO2) Drager | De 25 a 300 Ipm 2 lpm 1lpm
Nellcor | De 20 a 300 Ipm 3 Ipm (20 Ipm a 250 Ipm) | 1 Ipm
Masimo | De 25 a 240 Ipm +3 Ipm (sin movimiento) 1lpm
15 Ipm (con movimiento)
#* PR (NIBP) Drager | 40 a 240 Ipm 13 Ipm o 3,5%, el valor que | 1 Ipm
sea mayor
%* PR (IBP) Drager | De 20 a 300 Ipm De 30a300 Ipm: +2lpmo | 11lpm
+2 %, el valor superior;
de 20 a 29 Ipm: sin definir
TEMP
Técnica Resistencia térmica ,
Colocacion Piel, cavidad oral, recto Julio %ﬁ,s)[.;éii?°"‘°’
Canal 2 M”N/;ﬁ COPITEC
Tipo de sensor YSI-10K, YSI-2.252K / /
Unidad °C, °F iV
Rango de medicion De 0 °C a +50 °C (de +32 °F a +122 °F)
H=2025-21384196-APN-INPMAANNMAT
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Resolucién +0,1 °C (+0,1 °F)
# Precision De +25 °C a +45 °C: 0,2 °C (0,36 °F)
Otro rango: 0,3 °C (x0,54 °F)
Precisién del sensor De +25 °C a +45 °C: 0,1 °C (0,18 °F)
Otro rango: +0,2 °C (x0,36 °F)
Precision (sin sensor) +0,1 °C (= 0,18 °F)
Tiempo de actualizacion Cada 16 2 seg
IBP
Técnica Medicion invasiva directa
Canal 3 canales
IBP #*Rango de medicién (De -50 a +360) mmHg
Resolucién 1 mmHg
% Precision (sin incluir el sensor) | 2 % 0 1 mmHg, el valor superior
PPV #*Rango de medicién Del 0% al 50%

Unidad de presion

kPa, mmHg, cmH20

Sensor de presién

Sensibilidad 5 pV/V/immHg

Rango de impedancia De 300 a 3000 Q

Filtro CC~ 12,5 Hz; CC~ 40 Hz
Cero Rango: +200 mmHg
Intervalo de IBP (excluyendo ICP) De 80 mmHg a 300 mmHg

calibracion de presion ICP De 10 mmHg a 40

mmHg

Desplazamiento de volumen

7,4 X 104 mm3/ 100 mmHg

CO2

(

/é. 4 COPITEC

Paciente indicado

Adultos, nifios, neonatos

Julio Cés anlenlos
10) eniero
Du /}Tecmco

Parametros etCO2, FiCO2, AWRR
medidos
Unidad mmHg, %, kPa
% Rango de EtCO2 De 0 mmHg a 152 mmHg
medicion FiCO2 De 0 mmHg a 50 mmHg
AWRR De 0 a 150 rpm
Resolucién EtCO2 1 mmHg
FiCO2 1 mmHg
AWRR 1rpm
¥ Precision EtCO2 +2 mmHg, de 0 a 40 mmHg Condiciones tipicas:
+5 % de la lectura, de 41 a 70 mmHg| Temperatura
+8 % de la lectura, de 71 a 100 ambiente: (25+3) °C
mmHg (77£37,4) °F

IF-2025-21384196-APN-INPM#A NWI?T
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+10 % de la lectura, de 101 a
152 mmHg

Presién barométrica:
(760£10) mmHg

Gas de balance: N2

Frecuencia de flujo de
muestras de gas:
100 ml/min

112 % de la lectura 0 +4 mmHg, el | Todas las condiciones

valor superior

AWRR

=1 rpm

Variacion de la
precision de
medicién

Cumple con los requisitos de precision de la medicion

Frecuencia de
flujo de muestras
de gas

50 ml/min, 70 ml/min o 100 mI/min (valor predeterminado), precision: £15

ml/min

Tiempo de
calentamiento

La lectura aparece en el monitor en 20 s; alcanza la precisién prevista en
2 minutos.

Mdédulo de CO2 de flujo principal de Drager MCable (M11.3)

Paciente indicado

Adulto, pediatrico

Parametros medidos

etCO2, FiCO2, AWRR

Unidad

mmHg, %, Kpa

*Rango de medicion

* etCO2

De 0 a 13,4 Vol%
De 0 a 13,6 kPa (a 1013 hPa)
De 0 a 102 mmHg (a 1013 hPa)

% FiCO2

De 0 a 13,4 Vol%
De 0 a 13,6 kPa (a 1013 hPa)
De 0 a 102 mmHg (a 1013 hPa)

* AWRR

De 0 a 150 rpm (algoritmo PGM)

Resolucién

EtCO2 1 mmHg

FiCO2 1 mmHg

AWRR 1rpm

Y Precision de etCO2

Cubeta reutilizable:

—20a40 °C (-4 a 104 °F)

<+(0,43 Vol % + 8 % relativo)

(<+[0,44 kPa + 8 % relativo, a 1013 hPa])
(<#[3,3 mmHg + 8 % relativo, a 1013 hPa])
40 a 50 °C (104 a 122 °F)

<+(0,60 Vol % + 5 % relativo)

(<+[0,61 kPa + 5 % relativo, a 1013 hPa])
(<£[4,6 mmHg + 5 % relativo, a 1013 hPa])

Direfipr Técnico
COPITEC
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NOTA: La imprecision de la medicién aumenta a temperaturas <0 °C
(+32 °F) y >40 °C (104 °F).

—20 a-10 °C (-4 a 14 °F)

<#(0,70 Vol % + 22 % relativo)

(<#[0,71 kPa + 22 % relativo, a 1013 hPa])
(<%[5,3 mmHg + 22 % relativo, a 1013 hPa])
-10a0°C (14 a 32 °F)

<%(0,43 Vol % + 13 % relativo)

(<+[0,44 kPa + 13 % relativo, a 1013 hPa])
(<+[3,3 mmHg + 13 % relativo, a 1013 hPa])
0a40-°C (32a104 °F)

<+(0,43 Vol % + 8 % relativo)

(<+[0,44 kPa + 8 % relativo, a 1013 hPa])
(<£[3,3 mmHg + 8 % relativo, a 1013 hPa])
40 a 50 °C (104 a 122 °F)

<%(0,70 Vol % + 22 % relativo)

(<%[0,71 kPa + 22 % relativo, a 1013 hPa])

(<#[5,3 mmHg + 22 % relativo, a 1013 hPa])
Modo de funcionamiento Medida, Espera

Cubeta desechable:

Compensacion de 02
Rango Del 0% al 100%
Resolucién 1%

Mddulo de flujo lateral G2 de Drager

2601068 MdAdulo de etCO2 de flujo lateral G2 Vista 300 de Drager

Paciente indicado Adultos, nifios, neonatos
Parametros etCOz2, FiCO2, AWRR
medidos
Unidad mmHg, %, kPa
¥ Rango de EtCO2 De 0 mmHg a 152 mmHg
medicion FiCO2 De 0 mmHg a 50 mmHg
AwWRR De 0 a 150 rpm
Resolucion EtCO2 1 mmHg
FiCO2 1 mmHg
AwWRR 1rpm
Y¢ Precision EtCO2 +2 mmHg, de 0 a 40 mmHg Condiciones tipicas:
5 % de la lectura, de 41 a 70 mmHg Temperatura
+8 % de la lectura, de 71 a 100 mmHg ?7n;2|§7n’t4e): 0(2513) c

IF-2025-21384196-APN-INPM#ANM V;
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Presién barométrica:
(760+£10) mmHg

+10 % de la lectura, de 101 a
152 mmHg
Gas de balance: N2

Frecuencia de flujo de
muestras de gas:

100 ml/min
+12 % de la lectura o0 +4 mmHg, el valor | Todas las condiciones
superior
AWRR +1rpm

Variacion de la
precision de medicion

Cumple con los requisitos de precisién de la medicion

Frecuencia de flujo de
muestras de gas

50 ml/min, 70 mil/min o 100 ml/min (valor predeterminado), precisién: £15 mil/min

Tiempo de
calentamiento

La lectura aparece en el monitor en 20 s; alcanza la precision prevista en
2 minutos.

Tiempo de subida

< 400 ms (con un tubo de muestra de gas de 2 m, velocidad de flujo de la muestra de
gas: 100 ml/min)

< 500 ms (con un tubo de muestra de gas de 2 m, velocidad de flujo de la muestra de
gas: 70 ml/min)

<1000 ms (con un tubo de muestreo de gas de 2 m, velocidad de flujo de la muestra
de gas: 50 ml/min)

Tiempo de <4 s (con un tubo de muestra de gas de 2 m, velocidad de flujo de la muestra de gas:
respuesta 100 ml/miny 70 ml/min)
<5,5 s (con un tubo de muestra de gas de 2 m, velocidad de flujo de la muestra de
gas: 50 ml/min)
Modo Trab Espera, Medida

Compensacién
de O2

Rango: Del 0% al 100%
Resolucion: 1%

Predeterminado: 16%

Compensacion
de N20

Rango: Del 0% al 100% 74
arrientos
eniero
Diredipf Técnico
/b4 COPITEC

Resolucion: 1%

Predeterminado: 0%

Compensacion
de AG

Rango: Del 0% al 20%
Resolucion: 0,1%

Predeterminado: 0%

Método de compensacion
de la humedad

ATPD (valor predeterminado), BTPS

Compensacion de la
presion barométrica

Automatica (el cambio de la presion barométrica no afiadira errores adicionales a
los valores de las mediciones)

Cero Soporte
Calibracion Soporte (Se recomienda que sea operado por personal cualificado).
Y¢ Alarma etCO2, FiCO2, AWRR

¥ Retraso de la alarma
de apnea

10s,15s,205s,25s,30s, 35s, 40 s, 60 s; el valor predeterminado es 20 s.
IF-2025-21384196-APN-INPM#ZANMA
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Frecuencia de
muestreo de datos

100 Hz

Cambio de
etCO2Nota

AWRR <80 rpm, alcanza la precision
mencionada anteriormente

AWRR >80 rpm, descenso de etCO2
del 8 %

AwWRR >120 rpm, descenso de etCO2
del 10 %

con un tubo de muestra de gas de 2 m,
velocidad de flujo de la muestra de gas:
100 ml/min)

AwWRR =60 rpm, alcanza la precision
mencionada anteriormente

AWRR >60 rpm, etCO2 descendiendo
8 %

AWRR >90 rpm, etCO2 descendiendo
10 %

AWRR >120 rpm, etCOz2 descendiendo
15%

con un tubo de muestra de gas de 2 m,
velocidad de flujo de la muestra de gas:
70 ml/min)

AWRR = 20 rpm, alcanza la precisién
mencionada anteriormente;

AWRR >20 rpm, etCO2 descendiendo
8%

AWRR > 40 rpm, no aplicable;

con un tubo de muestra de gas de 2 m,
velocidad de flujo de la muestra de gas:
50 ml/min)

/

Técnico
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