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CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO Y AUTORIZACION DE PAGO PARA BIENES, SERVICIOS Y

CODIGO ; AP-CT-F-52-03
iy : CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS VERSION : 3
Worta ESE SUBRFD INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E. [PAGINA: 1DE1 e
i GESTION DE LA CONTRATACION FECHA: 18/03/2010

T AT T
T 21

BYS 072-2023

TECNICA ELECTROMEDICA S.A.

|| ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS Y MOBILIARIO NECESARIO PARA LA DOTACION DE CAPS DE VERBENAL PARA LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE

SALUD NORTE E.S.E.

18/07/2023

830.004.892-2

COMPRAVENTA

18/7/2023

18/11/2023

65.825.802

Fecha Factura o .
N* Factura o Valor Factura o Total factura o
Tailode Eleculuds Cucnta do Cobro VA Totnl Certificade | Saldn por ofesisr Dhmerym=nnng
Aimniauaa) Cuenta de Cobro| Cuenta de Cobro Cuenta de Cobro
Ingreso a la entidad nimero: 90 del
23/11/2023, de 15 basculas con
tallimetro, 2 succionadores y 2
OCTUBRE DE 2023 8/11/2023 ABBI3S4 $55,315,800,00 $10.510.002,00 $65.825,802,00 $65,825.802,00 $0,00 mnhnm\i:?;;s; hLUSS CAPS
NAL.
PAGO SEGUN CONVENIO 2002917
DE 2020.
alor total do $65.825.802,00 $65.825.802,00 $0.

2 T e
S Tl AT o

erificadas las obligaci

ROYER ALBERTO SUTANEME CORTES

DIRECCION ADMINISTRATIVA - INGENIERIA BIOMEDICA

B89354, PAGO SEGUN CONVENIO 2002917 DE 2020

Mota: En caso de incumplimiento, no unrliﬁcar el

e T

Firma aet S




g Avwual . e Lures, o uiuiiui e 2

INGRESO DE ACTIVOS
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE Ingreso No : 90
E.S.E.
Direccién : CALLE 66 No. 15 - 41 Estado : Confirmado
Cludad : Fecha : 08/11/2023
Nit : 900971006 Teléfono : 4431790
Proveedor : TECNICA ELECTRO MEDICA SA Codigo : 830004892
Direccién : calle 47 5-26 Factura : AB89354 Fecha Factura : 08/1 172023
Ciudad : BOGOTA Teléfono : 3138514359
Responsable : 53141023-2 DIANA HUERTA MURNOZ

Egreso : AB89354 Fecha Egreso : 08/11/2023 Orden de Compra ;
Producto Nombre Placa % Iva Vr Unitario
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000198 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000199 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000200 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000201 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000202 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000203 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000204 19,0000 2140000,0000
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000205 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000206 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
001199 BASCULA CON TALLIMETRO V000207 19,0000 2140000,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor

Nombre reporte : AFRPIngresoDocumento

LICENCIADO A: [SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.] NIT [900971006-4]



INGRESO DE ACTIVOS

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE
E.S.E.

Direccién : CALLE 66 No. 15 - 41
Ciudad :

Foulia Allual o Bnsiuuies, U9 WL s &

Ingreso No: 90

Estado : Confirmado
Fecha : 08/11/2023

Nit : 900971006 Teléfono : 4431790
Proveedor : TECNICA ELECTRO MEDICA SA Codigo : 830004892
Direccidn : calle 47 5-26 Factura : AB89354 Fecha Factura : 08/11/2023
Ciudad : BOGOTA Teléfono : 3138514359
Responsable : 53141023-2 DIANA HUERTA MUNOZ

001199

Accesorio

001199

Accesorio

001199

001199

Accesorio

001199

Accesorio

001200

Accesorio

001200

Accesorio

001201

Accesorio

001201

Accesorio

Detalle :

Egreso : AB89354

BASCULA CON TALLIMETRO

BASCULA CON TALLIMETRO

BASCULA CON TALLIMETRO

BASCULA CON TALLIMETRO

BASCULA CON TALLIMETRO

KIT SUCCIONADOR

KIT SUCCIONADOR

MONITOR FETAL

MONITOR FETAL

Nombre reporte : AFRPIngresoDocumento

Serie

Serie

Serie

Serie

Serie

Serie

Serie

Serie

Fecha Egreso : 08/11/2023

V000208

V000209

V000210

V000211

V000212

V000213

V000214

V000215

V000216

Orden de Compra :
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
19,0000
Cantidad Valor
SubTotal : 55.315.800,00

LICENCIADO A: [SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.] NIT [900971006-4]

2140000,0000

2140000,0000

2140000,0000

2140000,0000

2140000,0000

1727400,0000

1727400,0000

9880500,0000

9880500,0000



INGRESO DE ACTIVOS

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE
ElSIEI
Direccién : CALLE 66 No. 15 - 41

Ciudad :

Nit : 200571006 Teléfono : 4431790

g Aowar . ey LUISS, uu uuiciiivie 2

Ingreso No : 90

Estado : Confirmado
Fecha : 08/11/2023

Proveedor : TECNICA ELECTRO MEDICA SA

Direccién : calle 47 5-26 Factura : AB89354

Ciudad : BOGOTA
Responsable : 53141023-2 DIANA HUERTA MURNOZ
Egreso : AB89354 Fecha Egreso : 08/11/2023

INGRSO DE ELEMENTO SPOR COMPRA VERBENAL

Codigo : 830004892
Fecha Factura : 08/11/2023
Teléfono : 3138514359

Orden de Compra :

Descuento : 0,00
Iva: 10.510.002,00
TOTAL :

62.255.721,00

Rte Iva Debito : 0,00

Rte Iva Crédito :

1.576.500,00

Otras Retenciones : 0,00
Otras Deducciones : 0,00

Rtelca : 610.686,00
Rte Fuente : 1.382.895,00
Fletes : 0,00

Impuesto al Consumo : 0,00

L

Tota : 62.255.721,00

L ‘

Nombre reporte : AFRPIngresoDocumento

LICENCIADO A: [SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.] NIT [900971006-4]



Calle 47 No,'5 26 PISO 2
Tel: 6017568787

7| TEcnica

| ELECTROMEDICA

Bogota, D.c. - Colombia
Www.tecnicaelectrqn'_-}edica.com

o

_ TECNICA ELECTROMEDICA S.ANIT: 830, 004,892-2

CLIENTE: - SUBRED INTEGRADA DE SERVICIDS DE SALUD NORTE E S. E FJ\CTURA ELE(.'I'RéNICA DE VENTA No: AB89354
NIT: 900971006 TEL: 4431790 ' FECHA DE GENERACION: 2023-11-08 12:11:00
DIRECCION: CL 66 15 41 BOGOTA COLOMBIA BOGOTA FECHA DE EXPEDICION: . 2023-11-08 10:01:11 *
DIR MERCANCIA/SERVICIO:  CL 66 15 41 BOGOTA COLOMBIA FECHA DE VENCIMIENTO: 2024-02-06
TERMINOS DE PAGO: CLIENTE 90 DIAS

) L PELIDU No: = CONTRATO N*® BYS-072-20253
FORMA DE PAGO: Crédito
MEDIO DE PAGO: Efectivo RPN ' s
A cop NEGOCIACION No. 83844

REMISION No. 84074

ITEM m DESCRIPCION m CANTIDAD SERIE LOTE VALOR UNITARIO Ve IVA VALOR TOTAL

177 ITEM 12 BASCULA CON T-ﬁLUME‘I’RO SECA UNIDAD $2,140,000,00 . 6,099,000.00 $32,100,000.00
2 KIT KIT SUCCIONADOR - CA-MI UNIDAD 2 £1,727,400.00 5.55,412.0'0 $3.454,800,00
SUCCIONA
DOR
3 c2z2 ITEM 106 MONITOR FETAL - COMEN UNIDAD 2 ' $9,880,500,00 3,754,590.00 $19,761,000.00
Firmo en sefial de aceptacion y recibo de los bienes y SUBTOTAL $55,315,800.00
DESCUENTO: £0.00
" " IVA $10,510,002.00
\
‘@‘_\Q A 1, TOTAL SIN RET: $65,825,802.00
o, @au WA
) o= T ANTICIPO: £0.00
Fecha; &ﬁ ~// -3 - MARTINEZ PRADA MARIA ELENA '
RETEIVA 15% $1,576,500.30
Co/NmT______ : ASESOR COMERCIAL TOTAL A PAGAR $65,825,802.00

SON: SESENTA Y CINCO MILLONES OCHOCIENTOS VEINTICINCO MIL OCHOCIENTOS DOS PESOS COLOMBIANQS

OBSERVACIONES: REEMPLAZA LA FACTURA AB-88777, BAJO NOTA CREDITO N° 2557.

Responsable de IVA. - No somos grandes Contribuyentes. - No somos autoretenedores. - Actividad Econdmica ICA 4659 11,04/1000; Codigo 7730 9,66/1000; C6d|gc 3313 9,66/1000.
Gran Contribuyente Impuestos Distritales D.C. resolucion DDI-023769 de 2021-11-29. Agentes Retenedores de ICA.

La presente factura se asimila en todos sus efectos legales a una letra de cambio, de acuerdo con lo previsto en el Codigo de Comercio, Articulos 619, 772,

774, Los gastos de cobro judicial o extrajuicio corren a cargo del deudor. La factura se considera irrevocablemente aceptada por el comprador o beneficiario
.ntro de los (10) dias calendario siguientes a su recepcién, si no reclama en contra de su contenido.

Ley 1231 de 2017-07-08. Las fechas de este documento cumplen la norma ISO 8601.

Resolucion DIAN Facturacion Electrdnica No. 18764043106571 de 20/01/2023 hasta 20/01/2024 Rango Autorizado del ABBOCO1 al AB100000
Bogotd, D.c. Colombia - TEL: 6017568787 - FAX: 6013382822

Elaborado Por: 901.108.864 - NOOVA- PT BIT Consulting



TECNICA | | L e
ELECTROMEDICA

. www.tecnicaglectromedica,com

" TECNICA ELECTRUMI:DICA S.A: NiT. 830.004.892-Z -

CLIENTE: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD ENTREGA No: Lo 80043
NORTE E.S.E. ,
NIT:900971006-4 PEL: " 4431790 FECHA DE EMISION: ' 2023-07-24T712:07:00
DIR ADMINISTRATIVA: CL 66 15 41 BOGOTA COLOMBIA PEDIDO No. . 8U124
 ORDEN DEL CLIENTE No. _ Contrato BYS-072-2023
NEGOCIACION No. Contrato BYS-072-2023

DIR ENTREGA: Carrera 18 A # 187 - 91 Centro de Salud
Verbenal BOGOTA
"PERSONA DE CONTACTO: David Cérdoba

DESCRIPCION UNIRAD CANTIDAD 2 hOTE - = VALOR UNITARIQ %IVA VBLQR'.]'OAI_..-"_;,

ITEM 12 BASCULA CON UNIDAD 3,00 ) 2.140.00000 1900 7.639.800,00
TALLIMETRO - SECA ' ' *

777

7771721004 BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD 1,00{"' 10000001134838 0,00 19,00 . 0,00
CON TALLIMETRO MECANICO 777 5
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA - '

Registro Invima: NO REQUIERE -

CON TALLIMETRO MECANICO 777
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -
Registro invima: NO REQUIERE -

SECA :
7771721004 BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD 1, 00 10000001‘134766 \ 000 19,00 0,00

SECA
7771721004  BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD 1,005 10000001134860 0,00 19,00 ' 0,00

CON TALLIMETRO MECANICO 777

: 250 KG-DIV: 100 G-TARA - MOMEHE j\} ,34;/#//47 .

Registro Invima: NO REQUIERE - ' & .S

= o LesB1 5228
4000000009  ADAPTADOR PARA RED UNIDAD 3,00 SARRD A,, % /j//,_._a-f:l} 29 000 19,00 0,00

ELECTRICA 400 PARA BASCULAS : y '

DE COLUMNA PLAFATORMA 703, S ECHA /L ﬁ “"r‘ij - 1025

703S, 769, 634, 869, 874DR - _ o il

Registro Invima: 2013DM-0010405 } i .‘_yrﬁ:—- _( (i

- SECA _/ C-’b C-‘-/ W e fal

Serclo e Lbdds
, : & 5 /7,%\ AL >

METRO1053  METROLOGIA ACREDITADA UNIDAD 3,00 o fead - on tiz76er - 000 1900 0,00

BALANZA (PESO) - TEM LIS % ML U,

ND CARGADOR AAX4 PILAS 2700 UNIDAD 3,00 Ll 0,00 19,00 0,00

BESTON - OTRA

OBSERVACIONES: parcial; ftem 1y 2 eniregar remisionado favor asistir con metrologia para 2! 21 de julio, coordinar
entrega con el asesor. ‘
Incluir para cada monitor fetal un tarro de gel conductivo que no’esta en sistema. Basado en Ofertas de Basado en
Pedidos de

. f
]’?c-f-'u A v GO ;

BOGOTA Colombia CL 47 5 26 - Tel: 6017568787 - FAX: 6013382822

Original Pagina 1 de 2



CLIENTE: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD ENTREGA No: © . .80043
NORTE ES.E. ' :

-

NIT:900971006-4 . UTEL " 4431790 _ FECHA DE EMISION: 2023-07-24T12:07:00
DIR ADMINISTRATIVA: CL 66 15 41 BOGOTA COLOMBIA PEDIDO No. o : 80124
B, L . by ORDEN DEL CLIENTE No. Contrato BYS-072-2023

- ' Ly @] NEGOCIACION No. _ © Contrato BYS-072-2023
DIR ENTREGA: Carrera 18 A # 187 - 91 Centro de Salud . e _

Verbenal BOGOTA o om w0 ‘ R
' PERSONA DE CONTACTO: David Cérdoba * . ..
CODIGO DESCRIPCION UNIDAD  CANTIDAD

VALOR UNITARIO %IVA  VALOR TOTAL -

SERIE

LOTE

Firmo en sefial d&:\ aceptacién ):1 recibo de los b‘r'ene; y C o . ':_‘."- 7 {.'. '

) - servicios en este documento . s 4 : ' T a1l e oo 0 T
Fecha de recibl Hemision:_é/_LL/O_}jij) : ﬁ‘ﬁ?&?‘ m’e\;iéca : ; ]; -_i_. et . IZL(L ’}’\ =P
o L g Saam - Do 910
CCNIT i N Y ELABORADO _ . ___APROBADO
O‘_riqlina'[ : ’ | BOG.OTA C.olombia CL47 5 26 -I Tel; 60175687!3.?' - FAX: 6013382822 : Pagina 2 de 2



' 1 1 EINIVCA (
008 | L ECTROMEDICA N

TECNICA: ELECTROMEDICA S.A. NIT. _3'-‘0.004.’19&7

CLIENTE: SUBRED INTEGRADA DE SERV[CIOS 'DE SALUD ' ENTREGA No: o : 80100
NORTE E.S.E. 5 3 ' R L
NIT:900971006-4 TEL: - 4431790 s . FECHA DE EMISION: © . 2023-07-25T12:07:00
DIR ADMINISTRATIVA: CL 66 15 41 BOGOTA CO! LOMBIA ° ' PEDIDO No. , 801724 ;
ORDEN DEL CLIENTE No. Contrato BYS-072-2023 -
DIR ENTREGA Carrera 18 A # 18? 91 Centro de Salud

'NEGOCIACION No. ~ . Contrato BYS-072-2023
Verbenal BOGOTA ‘ |

PERSONA DE CONTACTO: ‘David Cérdoba 5 :
"DESCRIPGION.". .. - UNIDAD .CANTIDAD;: - 1

"ITEM 12 BASCULA CON UNIDAD 12,00+ " 2.‘140.000.00 19,00 L 30 559 200 DI‘J
TALLIMETRO - SECA :

77

Te 21004 BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD 1,00 »:-10000001187677 0,00 19,00 0,00
. CON TALLIMETRO MECANICO 777 % b ‘ '
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -
Registro Invima: NO REQUIERE - |
SECA

771721004  BALANZA DIGITAL DE COLUMNA UNIDAD © 1,00 -~40000001187627 '>< 000 19,00 0,00
' CON TALLIMETRO MECANICO 777 i ' -

: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -

Registro Invima: NO REQUIERE -

SECA
771721004  BALANZA DIGITAL DE COLUMNA UNIDAD * 1,00 -10000001187624 A 0,00 19,00 0,00
_ CON TALLIMETRO MECANICO 777 M

: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -

Registro Invima: NO REQUIERE -

SECA

771721004 BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD I 1,00 0000001187525 ‘)Q\ ' . 0,00 19,00 0,00
CON TALLIMETRO MECANICO 777 b
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -
Registro Invima: NO REQUIERE -
SECA

771721004  BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD 1,00 ~10000001187625 -)& o ® 000 1900 .° 0,00
‘CON TALLIMETRO MECANICO 777 4 b : . o :
. 1250 KG-DIV: 100 G-TARA - : o - , B
Registro Invima: NO REQUIERE - . ' ' '
SECA ’ . : ’

7717004 BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD 1,00 _,10000001187622 D< 0,000 19,00 0,00
CON TAILIMETRO MECANICO 777 : J
' 1250 KG-DIV' 100 G-TARA -
Registro Invima: NO REQUIERE -
' SECA

771721004  BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD 1,00% 1000000117679 1)<, : W % 0,00 19,00 0,00
CON TALLIMETRO MECANICO 777 ’ :
1,250 KG-DIV: 100 G-TARA -
Registro Invima: NO REQUIERF -
SECA '

: ' .-?L:;w: AN D
' BQGOTA Colombia CL 47 § 26 - Tel: 6017568787 - FAX: 6013382822

Original Pagina 1 dle 3



CLIENTE SUBRED' INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD ~ - ENTREGA No: .2 sptoo T

NORTEESE , o : o
NIT:900971006-4 o TEL, 4431790 " FECHA DE EMISION: 2023-07-25T12:07:00
DIR ADMINISTRATIVA: CL 66 15 41 BOGOTA COLOMBIA PEDIDO'No. - A 2 80124

, . , | ~ORDEN DEL CLIENTE No. Contrato BYS-072-2023

' NEGOCIACION No. . ' Confrato BYS-072-2023
DIR ENTREGA' Carrera 18 A # 187 91 Centro de Salud .
Verbenal BOGOTA .
PERSONA DE CONTACTO:  David. Cérdoba Yo Lo | ,
; Dssc_m_pcmm UNJDAD. CANTIDAEI /. ASERJE “LOTE VALOR UNITARIO %IVA | VALOR TOTAL,

7771721004 BALANZA DIGITAL DE COLUMNA UNIDAD 1,00 5100(?0001187533
CON TALLIMETRO MECANICO 777 .
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -
Registro Invima: NO REQUIERE - -
SECA i

000 1900 =~ - 0,00

7771721004  BALANZA DIGITAL DE COLUMNA UNIDAD 1,00 %10000001187691 X T _ ' 0,00 - 19,00 " 0,00
CON TALLIMETRO MECANICO 777 ' i ' '.- R ’ '
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA - , : : , -
. Registro Invima: NO'REQUIERE - , ' _ : i
SECA . ! - 5 .

7771721004  BALANZA DIGITAL DE COLUMNA  UNIDAD . 1,00 X 10000001187626 J>< - N 0,00 19,00 0,00
CON TALLIMETRO MECANICO 777 . ;
. : 250 KG-DIV: 100 G-TARA - R
Registro Invima; NO REQUIERE -
SECA : ;

7771721004 'BALANZA DIGITAL DE COLUMNA UNIDAD 1,00 / 10000001187623 ,)< - '0,00. 19,00+ " 0,00
CON TALLIMETRO MECANICO 777 . -
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -
Reg1stro Invima: NO REQUIERE - . x| oo .
SECA - FoarE e i § '
7771721004 BALANZA DIGITAL DE COLUMNA ~ UNIDAD ~ 1,00_# 1000001187527 % . 0,00 19,00 0,00
CON TALLIMETRO MECANICO 777 " ' '
: 250 KG-DIV: 100 G-TARA -
Registro Invima: NO REQUIERE -
_ SECA '

4000000009 ' ADAPTADOR PARA RED . " UNIDAD 1200 o : ' 0,00 19,00 - ‘00
ELECTRICA 400 PARA BASCULAS , ! : '
DE COLUMNA PLAFATORMA 703, o
703S, 769, 634, 869, B74DR - !
* Registro Invima: 2013DM- 0010405
- SECA

-METRO1053  METROLOGIA ACREDITADA " UNIDAD 12,00 / / o 0,00 19,00 o0
- BALANZA (PESO) - TEM ' o ‘

.- 4 : LI .f he '
ND - CARGADOR AAX4 PILAS 2700 UNIDAD ~12,00 f . : ; ’ "00n0 19,00 ; 0,00
o ' .BESTON - OTRA : y :
OBSERVACIONES: Parc:al ftern 1y2 entregar remISIonado favor a5|stir con metrologla para el 31 de Juho coordinar
entrega con ei asesor. : - :
Incluir para cada monitor fetal un tarro de gel concluct:vo que no esta en smtema Basado en Ofertas de Basado en
Pedidos de B ‘ : - - i ona B '

Original BOGOTA Colombia CL 47'5 26 - Tel: 6017568787 - FAX: 6013362822 - Pagina 2-de 3



NOKTE E.S.E: - , g ; _
NIT:900971006-4 .  .° TEL 4431790 FECHA DE EMISION: © 2023-07-25T12:07:00

DIR 'ADMINISTRATIVA: CL 66 15 41 BOGOTA COLOMBIA PEDIDO No. ... 80124,
‘ : ORDEN DEL CLIENTE No. © . Contrato RYS-072-2023 .

NEGOCIACION No. i Contrato BYS-072-2023
DIR ENTREGA: Carrera 18 A # # 187 - 91 Centro cle Salud i : : :

Verbena] BOGOTA

PERSONA DE CONTACTO: David Cérdobé B
7. CODIGO: . .. PESCRIPCION’." -~ -UNIDAD.CANTIDAR

. 'VALOR: UNITARIO awn % VALOR TOTAL

5 LOTE

¥ ;)mmw#jiyht_ém J [/JL

50 N, mz@{Szaaﬁ

AR Ve 1 gk te
i |6 (02080

Lend, onke Vocuo-u;wﬁ#-@

: : e lis, e Y

' : Y&’(_r' ch"‘
iy ‘19€(c‘w:

i '-'_"'-_."..'.v---—-""

B " t'j\\—‘-l Q tél'\qn,
Rew: sk Y Gad.
FyrE Teonica

FII‘mD en sefial de aceptacién y recibo de los bienes y
servicios en este documento

L ! ANDEX pivepe - ok, MAGICL
Fecha de recibo de remision: &S_/MJZ_QL; AN D (ﬂ RIVERQ ¢ . b Ei i ! N fofre Rl <
-~ : ' : G A A, .x.::-."‘---*
rirma ’ i]_‘gJLLﬁm ({LM 12 (fj‘ﬂ\' .
e | : ELABORADO T
o : | | % - Q723 Y

Original . BOGOTA Colombia CL 47 5 26.- Tel: 6017568787 - FAX: 6013362822 Pigina 3 de 3



ELECTROMEDICA o | <t 1 SR

www.tecnicaelectromedica,com

" : | T ER R CL47 526"
’ “ l TECN'CA | | Tel (57 6017568787

TECNICA ELECTROMEDICA S.A_ NIT. 830.004.892-2

CLIENTE SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD ENTREGA No: =~ .. ' 80858
- ' NORTE ES.E: i 4 _ -
NIT:900971006-4 TEL:. - 4421790 ' . FECHA DF FMISION: ° T 2023-08-17T12:08:00
DIR ADMINISTRATIVA: CL 66 15 41 BOGOTA COLOMBIA ' PEDIDO No. . 80124 .
: ORDEN DEL CLIENTE No. Contrato BYS-072-2023
NEGDCIACION No. - "* Contrato BYS-072-2023

DIR ENTREGA Carrera 13 A # 187 - 91 Centro de Salud
.Verbenal BOGOTA

PERSONA DE CONTACTO: David Cérdoba. el gu A . : - 1
CODIGO DESCRIPCION .. UNIDAD CANTIDAD * ~ 'SERIE . LOTE . . VALOR UNITARIO %IVA VALOR TOTAL

{T SUCCIONADKIT SUCCIONADOR - CA-MI UNIDAD 200 ; . .1.727.400,00 19,00 ©4111.212,00

.i0100/30 SUCCIONADOR ELECTRICO DE . - UNIDAD. 1,00 § 113618 ; 2 000 19,00 - 0,00
' MESA NEW ASKIR 30 1 LT PARA ' '
- .’LOA ASPIRACION DE FLUJOS
CORPORALES. - Registro Invima:
2014DM-0011987 - CA-MI -

2£.310100/30 - SUCCIONADOR ELECTRICO DE UNIDAD 1,00 & 113681 L 000 19,00 0,00
MESA NEW ASKIR 30 1 LT PARA P ' '

‘LOA ASPIRACION DE FLUJOS

CORPORALES. - Registro Invima:

2014DM-0011987 - CA-Mi

.; i

iP.0046 FILTRO ANTIBACTERIALE- . .- “UNIDAD 40,00 / © WO-AFS-2098/8 - . 0,00 ' 19,00 . 0,00
" HIDROFUGO PARA : : 21 T :
“SUCCIONADORES NEW ASPIRET. : : / / ‘ J—,
NEW ASKIR'20. NEW ASKIR 30. o= JUIAWLM Ao (aey 5_1 _____
ASKIR 1 - Registro Invima: .
2014DM-0011987 - Fecha - C.0. Ma. _l(?/@ ¢s523¢ 'f
vencimiento Lote: 2027-02-28 - - : /'{ g
cAMI g d CArR0_ L9 Liern bz
AETRO1041  METROLOGIA SUCCIONADOR UNIDAD 2,00 4.!. 4 BUNIE "Zj”-———-—_- 000 19,00 © 0,00
: (PRESION - ANALISIS DE ' L s =

SEGURIDAD ELECTRICA) - TEM

/ . /#/ d’cﬁ/uw—u '}/ubﬁ
/? .5) <o é).;.w REAA e«b,p,/f‘ &7

i S

- m _ Lw“ it J[.d.

OBSERVACIONES: Parcial; .item 1y 2 Pntregar remleronado favor asistir con metrologla para el 31 de ju|l0 COOI’dII’lnr

entrega con el asesor. : '
Incluir para cada monitor fetal un tarro de gel conductivo que no esta en sistema. Basado en Ofertas de Basado en

Pedidos de . _ }Pm LD :)2£U"’)
Firmo en sefial de aceptacion y recibo de los bienes y ‘ lec !
.. servicios en este documento & !?‘% ? Ecni \w( 2’5
Fecha de recibo de__ mision: [TI 00"/_%)_5 S B ARL (HlCUE . ‘- O(. “{ ?-
Firma > I ’ I . . Lul—l’"ﬁ oy "
Nomb \( IF:’ @ y : - :
cemi __Claon- _amomo —APROBADO :

A
[ [ZAa ] ; ; !
Original R, BOGOTA Colombia CL 47 5 26 - Tel: 6017568787 - FAX: 6013382822 - _ Pagina 1de 1 -



vw TECNICA i : ' Téq: (57) 6017568787
ELECTROMEDICA S

. www.tecnicaelectromedica.com
TECNICA ELECTROMEDICA S.A. NIT. 830.004.892-2 Sa R, G5 i 8 i AR AR LA

CLIENTE: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD ENTREGA No: : "~ .81819
NORTE E.S.E. :
NIT:900971006 4 TEL: 4431790 . FECHA DE EMISION:; 2023-09-111T12:09:00
DIR ADMINISTRATIVA: CL 66 15 41 BOGOTA commam PEDIDO No. 80124
ORDEN DEL CLIENTE No. Contrato BYS-072-2023
NEGOCIACION No. Contrato BYS-072-2023

DIR ENTREGA: Carrera 18 A # 187 - 91 Centro de Salud
Verbenal BOGOTA

PERSONA DE CONTACTO: David Cérdoba ;
cODIGO DESCEIPCIC)N UNIDAR CANTIRAD SERIE LOTE VALOR UNITARIO %IVA . VALOR TOTAL

22 ITEM 106 MONITOR FETAL - UNIDAD =~ 200 ° ; 4 0,00 19,00 0,00
COMEN

22 MONITOR MATERNO FETAL - UNIDAD 1,00  KH230620003 <& , 9.880.50000 19,00 11.757.795,00
Registro Invima: 2015EBC-0013092 ;
- COMEN

22 MONITOR MATERNO FETAL - UNIDAD 1,00  KH230620001 " 9,880.500,00 19,00 11.757.795,00
Registro Invima: 2015EBC-0013092 s
- COMEN

140 ,469-00 TRANSDUCTOR DE ULTRASONIDO UNIDAD 1,00  VS2021120087 3~ 000 19,00 0,00
PARA MONITOR FETAL COMEN -
COMEN

)40-001469-00 TRANSDUCTOR DE ULTRASONIDO UNIDAD 1,00 VS2021120074 000 1900 ° 0,00
PARA MONITOR FETAL COMEN - 4 P
COMEN Ju\ | / /4

| NOWitiE N1 ] ey,

16015 PAPEL PARA MONITOR FETAL *  UNIDAD 40,00 , ) 0,00 19,00 0,00

COMEN STAR 5000F C21/C22 - C.C.HNs. /;7/5' %2 ﬁﬁ,‘{_ P ,
' OTRA

| CARRD. Zn//ér Pz

RS-6001-EK  BASE RODABLE PARA UNIDAD 200 pecHA g o - lol 3 000 1900 ' 0,00
ELECTROCARDIOGRAFOS, N e B .
MONITORES, MONITORES FIRSAE / o

FETALES - CLAYTON

' . -o' v < wLS!DLLtU“"‘
I q_)
Ve w/,.yr.,(f’ c] CUbn ,q_b(_;by 5
EF7 71 EJC.H(U @E;gf‘x _ét‘a\ ¢ rﬂ}{‘g} ( 31

£5 sézéimu_wl-vm-_/ % LS ’}’5

OBSERVACIONES: Parcial; liem ty-2 entregar remisionado favor asistir con metrologla para el 31 de julio, coordinar

entrega con ei asesor.
Incluir para cada monitor fetal un tarro de gel conductivo que no esta en sistema. Basado en Ofertas de Basado en

Pedidos de

Firmo en sefal de aceptacion y recibo de los bienes y

: servicios en este documento
Fecha de recibo de remision: bf I / ocl{ L3 ; .
Firma d 'Q\n\_“ [‘{ &?N:} b T
Nombre
CC/NIT i A4 3T s APROBADO
Driqiﬁal BOGOTA Cgtombia CL 47 5 26 - Tel: 6017568787 - FAX: 6013382822 Pagina 1 de 1



B CODIGO: AP-AT-F-158
-, FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA
.- mﬁ de sm* il VERSION: 2
¥ epaivis ok SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E PAGINA: 1 DE 2
Norte ES.E. GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023
FECHA 18/10/2023
U.s.s. CENTRO DE SALUD VERBENAL
|PROVEDOR TECNICA ELECTROMEDICA NIT 830004892-2
FORMA DE ADQUISICION CONVENIO NUMERO DE FACTURA PENDIENTE
DATOS DEL EQUIPO
Nombre MONITOR FETAL |Placa 97142
Marca COMEN Clasificacién de riesgo s
|Modelo c22 Fecha de Fabricacién 20/6/2023
Serle KH230620001 Registro Invima INVIMA 2015EBC-0013092
DOCUMENTACION DEL EQUIPO
ITEM DESCRIPCION SEUMELIMIENTO OBSERVACIONES
]| NO NA
1 |Declaracion de importacién o certificado de fabricacién nacional X
2 |Registro sanitario / Acta, Carta o Resolucién de no requiere X
3 |Certificado de acondicionamiento de almacenamiento (CCAA) X
4 |Certificado de FDA O CE X
§ |Carta de Garantia (especificar que se incluye y que no se incluye) X
6 |Guia rapida de uso en el formato institucional de la Subred
7 |Protocolo de limpieza y desinfeccién X
8 |Manual de usuario en Espaiiol X
9 |Manual de servicio en Espafiol X
10 |Cronograma de Mantenimiento preventivo durante la garantia X
11 |Cronograma de Capacitacion X
12 |Protocolo de mantenimiento X
13 |Formato de hoja de vida institucional X
14 |Reporte de instalacion del equipo. X
15 |Certificado de aseguramiento metrolégico. X
16 |informe de pruebas iniciales X
17 |Certificado del equipo no cuenta con alertas sanitarias. X
18 |Certificado de vida Util del equipo y disponibilidad de repuestos X
19 Fichas técnicas de fabrica de dispositivos con datos de "
reprocesamiento
20 |Fichas técnicas de fabrica del equipo X
21 |Factura o Carta de donacién valorizada X
ESPECIFICACIONES TECNICAS
CUMPLIMIENTO
No ITEM ) NO NA OBSERVACIONES
| 22 [Voltaje 110V X TN
23 [Corriente 1.5A X e
24 [Potencia <60 W X N
25 |Frecuencia 50/60 HZ X R
26 |Presion X S
27 |Otra X NG




CODIGO: AP-AT-F-158
i3 FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA .
.- Seeretria de Sulud _ VERSION: 2
4 SubredIntegrad e Servicies de Soed SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTEE.S.EE  [PAGINA: 1DE 2
B voneest GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023

VERIFICACION DEL EQUIPO BIOMEDICO

CUMPLIMIENTO
No ITEM s NO NA OBSERVACIONES
28 [Revisidn Fisica X
29 |Prueba de Funcionamiento X
30 |Accesorios Completos X
21 |Accesorios en Buen Estado X
COMPROMISOS

No ACTIVIDAD FECHA DE ENTREGA RESPONSABLE
32
33
34
35
36

PROVEEDOR

Maria Elena Martinez Prada KAM QQ"’“* Gleﬂm»/ Tecnica Electro Medica SA

IN 0O BIO ICO

Julian Cordoba Martinez

Nombre

Biomedico Especializado %
Cargo i

ALMACEN | ACTIVOS FIJOS

Angel Gomez

Tecnico Adm Activos fijos 7 4

Nombre

Cargo Firma




. FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOG SODIG0; ARAT-T1SE
[T P EC [A BIOMEDICA | g
._. o cad SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E PAGINA: 1 DE 2
Norte E.S.E. GESTION DEL AMBIENTE FISICO ¥ TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023
FECHA | 18/10/2023
U. 8. 8. CENTRO DE SALUD VERBENAL
PROVEDOR TECNICA ELECTROMEDICA NIT 830004892-2
FORMA DE ADQUISICION CONVENIO NUMERO DE FACTURA PENDIENTE
DATOS DEL EQUIPO
Nombre MONITOR FETAL Placa 97143
Marca COMEN Clasificacién de riesgo B
Modelo c22 Fecha de Fabricacién 20/6/2023
Serie KH230620003 Registro Invima INVIMA 2015EBC-0013092
DOCUMENTACION DEL EQUIPO
CUMPLIMIENTO
EM
IT DESCRIPCION ] NO NA OBSERVACIONES
1 |Declaracién de importacién o certificado de fabricacién nacional X
2 |Registro sanitario / Acta, Carta o Resolucién de no requiere X
3 |Certificado de acondicionamiento de almacenamiento (CCAA) X
4 |Certificado de FDA O CE X
§ |Carta de Garantia (especificar que se incluye y que no se incluye) X
6 |Guia rdpida de uso en el formato institucional de la Subred X
7 |Protocolo de limpieza y desinfeccién X
8 |Manual de usuario en Espaiiol X
9 |Manual de servicio en Espafiol
10 [Cronograma de Mantenimiento preventivo durante la garantia X
11 |Cronograma de Capacitacion X
12 |Protocolo de mantenimiento X
13 |Formato de hoja de vida institucional X
14 |Reporte de instalacién del equipo. X
15 |Certificado de aseguramiento metrologico. X
16 |informe de pruebas iniciales X
17 |Certificado del equipo no cuenta con alertas sanitarias. X
18 |Certificado de vida Util del equipo y disponibilidad de repuestos X
19 Fichas técnicas de fabrica de dispositivos con datos de
reprocesamiento X
20 |Fichas técnicas de fabrica del equipo X
21 |Factura o Carta de donacion valorizada X
ESPECIFICACIONES TECNICAS
No ITEM SHPLMIENT. OBSERVACIONES
22 |Voltaje 110V X B
| 23 |Corriente 1.5A X T~
24 |Potencia <60 W X R
25 |Frecuencia 50/60 HZ X
26 |Presion X N
27 [Otra X TS




0ODIGO: AP-AT-F-158
B FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA ﬁeasl e
.. Seoretrs de Sulud 2, i
P — Tubend ntegyade e Spicie; Se Soled SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTEE.S.E  [PAGINA: 1 DE 2
Norte ES.E. GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023

VERIFICACION DEL EQUIPO BIOMEDICO

CUMPLIMIENTO

BSE NES
No ITEM si NO NA OBSERVACIO
28 |Revision Fisica X
29 |Prueba de Funcionamiento X
30 |Accesorios Completos X
21 |Accesorios en Buen Estado X
COMPROMISOS

No ACTIVIDAD FECHA DE ENTREGA RESPONSABLE
32
33
34
35
36

PROVEEDOR

Maria Elena Martinez Prada KAM QQ“"* e T Tecnica Electro Medica SA
I INGENIERO BIOMEDICO

Julian Cordoba Martinez Biomedico Especializad#
Nombre Cargo

ALMACEN [ ACTIVOS FIOS 4

Angel Gomez Tecnico Adm Activos fijos %’

Nombre Cargo Firma




31/8/23, 16:10 Declaracion General de Importacion

[ REPUBLICA DE COLOMBLL

, D IAN Declaracién de Importacién Privada ';' U i}

t-ﬂll"l-n- 4 e ey

e 2023

[Espacio reservado para la DIAN (antes de diigensar este formulario len culdadosamenta las st

4. Nimero de formulario

352023000393669-4

5, Numero de |dentificacidn Tributada (NIT) 6, DV, f

11. Apeflidos y nombres o Razén Social
2 [TECNICA ELECTRO MEDICA S.A.
15, Tekélona 12, Cad. Adman, 18, Cod, Dpto 17, Céd. Ciudad Municipio
7568787 35 11 001
25,0V, IEB. Razdn social del declarante autorizada 7. Tipo usvario 8, Cod. usuario
7 IAGENCIA DE ADUANAS SIACOMEX SAS NIVEL 1 26 369
(30. Apelidos y nombras
REYNA MESA JOSE MARIA
pa i 3, L, 4. Na.Fnrmuhm: 35, Ao - Mas - 5. Cod, Admdn, 37, Declaracidn de Exportacion . Afo - Mes - Dia
Inicial 1 )(X)(X)()()(XX)(XXXX AKX - XX XX XX No, XK HHHH = KK - XX
10, Cod, lugar ingreso |41, Cod, Deposilo 42, de carga 43, Afio - Mes - Dra Documento de iransporie 45, Afio - Mes - Dia |
e las mamfﬁﬂs 25136 0. 116575013681463 2023-08-26 No ESL23070703 2023-07-19
{46. Nombre exporiador o proveedor en el extenar 7. Ciudad 8. Cod.Pais Exponiador
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO LTD HENZHEN
9. Direcclon exporiador o proveedor en el exiarior 50, E-mail

NO. 2 OF FIYTATIMEPIECE BUILDING, NAHUAN AVENUE

0. de factura = Mes - Dia 3 Cod. pais 54, Cod. Modo |55, Cédigo de Cod. Depto  §57. Empresa iransporiadara 8, Tasa de cambilo § cvs,
2XBZO23052301 2023 05-23 [proce !"ﬂl _-- AERSK COLOMBIA S.A

(5 ,Snbgar‘l'idsa‘iaraonseumazia 0. Cod, | [e1.Cos. 62. Cod, Mo\:lilclad Nu cuotas 64, \hlww;&if)? I35, Periodicidad del j66. Cod. pals 3 x.xm.lxwo
a pago de la cuota e origen
S X | X “xx XX 215
B8, Forma de pago |64, Tipo de e Cod. pals [71. Peso bruto kgs, dems, 2, Peso neto kgs, doms, 3, Cadigo 4, No. bullos |75, Subpariidas |6 God unidad |77, Cantidad dcms,
e la importacién imperiacidn 64.16 53.00fmbalaje 57 3 al 15.00|
08 20 21 5 BX
'8.Valor FOB USD 8. Valor fletes USD
b rancel i a
E‘ Valor Seguros USD @1, Valor Oiros Gasios USD I ALK 0
0.00 = &
. Sumatoria de fletes, seguros |83, Ajuste valor UsD
by otras gastos USD 0.00 Derechos
ompensatorios
34, Valor aduana USD Cadiga registro Derechos
il |- 3
50101166
87, Cod, aficing B8, Ao |86, Programa Mo [0, God Inlumu 'del Praducto [Sancion
3 2023 | XAXXXKXXXKX
Flescate
Total 0
—_—
§1. Deserpeidn da las mercancins{No Inicia |a deseripeitn de las mercancias a impodtar con lo saflalado en el arancel da aduanas en la subpanida arancelaria -

DO BUN231222 PEDIDO PEDIDO IMPORT-11€9 COMEN DECLARACION 3 DE 3;NOS ACOGEMOS AL DECRETO 1881 DE 2821 ARANCEL @% // //FACTURA:ZXB2
923852381, FECHA:23-@5-2023, VISTO BUENO: VINVIMA-23-8876665 FECHA: 84,/@7/2023 , PRODUCTO: MONITOR MATERNO FETAL, MARCA: COMEN, M
ODELO: C22, REFERENCIA: C22, SERIAL: KH230620001, KH23@620002, KH2308620003, KH230628004, KH230620085, KH238620006, KH23@620087, K
H230620008, KH230620009, KH238628018, USO O DESTINO: MONITORIZAR LOS PARAMETROS FISIOLOGICOS DEL FETO, FHR, FM Y TOCO, ASI COMO A
LA DE MUJERES EMBARAZADAS EXG, PR, NIBP, SP02, TEMP Y R ESP EN UNIDADES CINICAS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO, NOMBRE DEL
PRODUCTO EN RS: MONITOR FETAL Y MATERNAL REFERENCIA/MODELO/FAMILIA EN RS: €22 NUMERO DEL REGISTRO SANITARI(continda al respaldo)

3 29, Fecha: XXXX XX XX
127. Vlor pagos anteriores: 0 28, Recibo oficial e paga anterarNo.  XXXXXXXXXKXXXXX 7

% Espacio r Dm T 131. Espacio use exch Aink de 32. No, Aceplacion declaracién
stado de levanie: Levante autamatico 52023000393669

INa hay declaracién posterior

33, Feha: 2023 08 31
=

134, Levante No, 352023000348881 35, Fecha irma funcionario respensabla 138, Nombre
2023 -08 - 31 37.C.C. No.
ey = ~
[Fitma deciarante 997. Espacio exclusivo para el sello 80. Pago Total §
de la entidad recaudadora 0

(Fecha efectiva de la transaccion)

998, Espacio para Numero autoadhesive

regggla%%l-:': :]1 g?rbs?éf éztreni‘grﬁﬁ?ario 9 1 03 5 0 2 20 5 7 5 6 3

Fecha de Impresion: 2023-08-31 15:58:58
20232436316758

i~business.siacomex.com/siacomex/ControlSigloXxi?todson=S&accion=C3&subAccion=Sigloxxi_DownloadHtml 718



31/8/23, 16:10 Declaracion General de Importacion

Aceptacion : 352023000393669-4

. .. Subpartida : 9018120000
Declaracidn de Importacion

e o e |

® .
REPUBLICA DE COLOMBIA

Pagina | de ||
105. Conbnuacssn descripcidn mercancias (Incluya marcas, seriales y otras) |

0: 2815EBC-8@130892 VIGENCIA: 23/86/2025 EXPEDIENTE: 208886543 FABRICANTES: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO, LTD CON DOMICILI
0 EN: CHINA. MARCA EN RS: COMEN PRESENTACIONES COMERCIALES: UNIDAD. MERCANCIA NUEVA. CODIGO INTERNO: €22, MONITOR FETAL Y MATERNO

ESTANDAR + FHR2 INVESTIGACION , CANTIDAD: 1@ UNIDAD, VISTO BUENO: VINVIMA-23-8076665 FECHA: 84/87/2823 , PRODUCTO: TRANSDUCTOR D
E ULTRASONIDO, MARCA: COMEN, MODELO: ©48-801469-08, REFERENCIA: 848-801455-88, SERIAL: NO TIENE, USO O DESTINO: PRCODUCIR ONDAS DE

SONIDO QUE REBOTAN EN LOS TEJIDOS DEL CUERPO Y FORMAN ECOS. ACCESORIO DEL MONITOR FETAL, TECNICA DEDIAGNOSTICO: NO APLICA, EQUIP
Q BIOMEDICO PARA EL CUAL SE DESTINA EL PRODUCTO A IMPORTAR: MOMITOR FETAL Y MATERNAL. REFERENCIA/MODELO/FAMILIA DEL EQUIPQ BIOMED
ICO PARA EL CUAL SE DESTINA: STAR 58@8B, STAR 5@@@C, €21, €22. MARCA DEL DISPOSITIVO PARA EL CUAL SE DESTINA: COMEN. WUMERO DEL P
ERMISO DE COMERCIALIZACION DEL DISPOSITIVO PARA EL CUAL SEDESTINA: 2815EBC-8@13892. VIGENCIA: 23/86/2025. EXPEDIENTE: 20@86543. F
ABRICANTE DEL EQUIPO SEGUN EL ACTO ADMINISTRATIVO INVIMA: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO LTD. PAIS DE ORIGEN: CHINA. MERCA
NCIA MUEVA. CODIGO INTERNO: @48-8@1469-08, SONDA FHR2, CANTIDAD: 5 UNIDADXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXKNENKEXNKNXRAHIOKHHAX XA HANKK
XXX OO OO0 XOCOOOCOAOOCOOOGOCOCOOOCOOOOCOCOOOOOOOOCCONCOOOOONOOONOONOCANOAAAONCONCOGHONOOOOONKX
OO OO OO OO NOOOOOONNOOONCCCAOONGOAGOOOONOOOOENONNNOOCONCGCONNOACAONNNGRK
XOCOOOOCOONOOCEOCOCONXOOOOUOGONNGOOOOONXX OGO OO OGEOOOOOOOOOCOCOONNNONNNNKK OO
SOOI KOCOOCOCOCRXKOOOCKR
XU OO OO OO OO OO OO OO OO X XOOCOOAOCACONCOMCOOOCONMN
XU XXOOCOCOAOOOOOAOAOOOAOONOOCOOCO OO OCOOOCONCOCOCONOCOONAONOCOONOOMACONNONNX
XOOCGOOOOCOAAAEXACOOOCOAOAOOCOOAOAXOONOCOOCOOOACONOOOOAOECOOOGUEOCAOOCCOOAACNOAOANANONNXOCOGUONONOANONOCHHNN
KOO OO0 OO OO X OCOGOCOOOOOCOOOCXCOCOOCOOOOOOCOOOO OO OO OO0
X X X O O O OO O OO OO OO OO OO OOOOOONOCONOO OO
K O OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO OO0
JOOCOCCCOOOCOOOCCOCOOCOCOCOOOAAOCOOOOOCOOOOCOOOC OO0 OGO OCACCOOOOGOAOCCOOOGOANOOANCOCCOMNXK
XOCCOCOOCOCOCAAOACOCOOCOOOOOOCOCOOOC OGO OO OO
KXCOCOCOOCOOOCOOOCCOOOCOCOAOOC OGO OO OGO XX
KRCOCXCOCOOOCOAOOGOOOAOOCGOAOCOOOA OO OO KOG XXX OO0
KOOOOOOCOOOCOCCOOOOCOCONOCEOCOAOCONOCOOCOOONOCCOOOAOCCOCCOOCONOCOCOOOCOONOCOCOOOAOCOCXAOOOAOCOAOCONOONONOONN
RO OO OO OO0 OCOOOOOOOCOOOOCOAOCXOCOCACOOOGOCCOCONOOONXK
X0 OO OO OGO OCOOOCOCOOCOOOCXOOOCOONOOGOEOCOOCNOOONOCCNOC XX
OGO OO HXXAOCOH XX HXXOOOOCCOCOOOOOAAAONCAAOCNNCOOCOOOOEOOOCOOONNONOOONON
KOO KKK KOO COCOOCCOOOOOCOCCOONOCOOCKCOOOAOOCOOCOOCX OGO COOOCOAOOCOONOGOOAACOONCXOOOOOOONNX
KRR AXOCOOOCOCOCOOOA OGO OO OOCOCOOOCCOOOCOCOOAOOCCOONOANCCKOOOOKNNNX
KOO OCOCOONCOCOCOCOOOCOGOCXOOCCKOCCOCOCOCCOOOOOOOCOOOOOCOOCOCOONCCXCCOOOCCOOOOCOCOONN
OGO OCOCOAOAOCOCXOCOOOAOOAEONOOOEXOOCOCKCXOCOOOCOCEOOOOXOOCOOXCOCGEXX XN
XOOOOGOCAOOOAOCCGOOOOOANGEAOOAXOOAOCXCOOOAOCOAOAOCAOOOAOOOGANAOOCOOOOOEONOOOOCOCOONONNNGONNCOCNNN
OOCAOAOOOOGAGOOCOOOAOAAOOOACOAAAC OGO OGAOOOCNGNNCOOOOOONCOOCONCGOCOOOACNNONNNCONNOONOO
JOOCCOOCCOOOOOOCOCOOGOOOOOOAOCOCOOOOAOOOOAOAENOAOCOAOAXX OO XN
XXOCOCOOOOOOOOOOCOOEOOOOOCOAOOOCCOOCOCOAOANONNOOOAACOOCCXOOOCOOCK OO
PE 608048003000 EIEIIEIIIIEITEEEIEITEIOETEIEEIEIEEIEIIEIEIEEROEPEII OIS PEEIEPEETOIIIETIEIENTIEEIEIIELEEVEREITEREIVEETITEIIE SN
KXHKOOOOCXGCOOCCOONOXOOCOANOCAOONAGOAOONAOONAAAOCCOAOCANGOOANGEOOOCOCOCKCOOOOOOOOOGEONOONOOOCONCON0
XXX RO KOO0 OOOOOOOOONOOGRONNNNNOOOOOOOONNX
JOOOAOOCOCCOOOAACACOCOOOANAEOONACAOANCGOAAAAOGAACANAONANNNOCOOAANNOACOONCOAAGACGCOOCOOANANANOCONCOOOOOCOOOCOOOOOX
JOOCGOXXCOOOCONAAOCOOOOCOAOCOAOOCOAONNOOGOONCCOCOONNNCOONOOOOOCOONKCOOOCOOCKOOOOGOOONOOOOCKOCNOO N
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015019608 DE 20 de Mayo de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO,I
LTD con domicilio en CHINA, solicité Permiso de Comercializacién para el producto MONITOR FETAL Y
MATERNAL

Que mediante auto nimero 2015000950 de fecha 3 de Febrero de 2015, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los” siguientes
requerimientos:

‘“1. Allegar formulario corregido donde se evidencie correctamente la razén social del importador
‘INGEMEDICA RIOS S.A.S* conforme al Certificado de Camara y Comercio anexo a su solicitud.

2. Allegar la etiqueta de importador corregida evidenciando correctamente el nombre del importador
INGEMEDICA RIOS S.A.S." conforme al Certificado de Cémara y Comercio.

3. Allegar el Certificado de Acondicionamiento y Almacenamiento actualizado para el importador
INGEMEDICA RIOS S.A.S." conforme al Certificado de Cédmara y Comercio.

4. Allegar Ia traduccién al castellano del andlisis de riesgos, donde se evidencien los riesgos del uso del
equipo encontrados por el fabricante durante el proceso de disefio Yy manufactura, la severidad de dicho
riesgo, sus causas ¥ las soluciones planteadas por el fabricante para cada uno de ellos.

5. Aliég'af las contraindicaciones y advertencias del equipo biomédico MONITOR FETAL Y MA TERNAL. Lo
anterior se solicita para ampliar la descripcién del equipo biomédico acorde al literal ¢ del articulo 18 del
decreto 4725 de 2005,

6. Allegar formulario corregido donde se amparen solo los modelos del producto * MONITOR FETAL Yy
'MATERNAL ", quedando los modelos "STAR 5000B, STAR 5000C, STAR 5000F, STAR 5000H" Lo anterior
Se solicita por cuanto se evidencian referencias de otros productos como Monitores Fetales y Doppler Fetal,

7. Sirvase allegar formulario corregido toda vez que Sandra Patricia Morales actuando en calidad de
Apoderado no es abogada, por lo tanto no puede firmar ningtn formulario , solo puede radicar, notificarse de
los actos administrativos de conformidad con el articulo 73 del Codigo General del Proceso.”

Que mediante escrito nimero 2015037451 de fecha 27 de Marzo de 2014, el Doctor YANPING WANG, actuando
en calidad de Representante Legal de la eémpresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., allega
respuesta al requerimiento 2015000950 de fecha 3 de Febrero de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la

documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnalogias, se emitid concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015019608 DE 20 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnoiogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Asi mismo, se aporta traduccion en castellano del analisis de riesgos del equipo, se allegan contraindicaciones y
advertencias del equipo, se allega formulario corregido en el que se relacionan las referencias que hacen parte de
los monitores materno fetales, asi como también formuiario corregido donde se observa que la persona gque hace
la solicitud es el representante legal de la empresa tituiar.

De igual forma, teniendo.en cuenta que dentro del folio 85 de la respuesta al auto se evidencia que la referencia
C20 es parte integral de los modelos C21 y C22 y que a su vez la referencia en mencién no se encuentra en el
Certificado de Venta Libre aportado con la solicitud inicial, el modelo C20 no se aprueba en el presente Permiso de
Comercializacion y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios 3
PRODUCTO: MONITOR FETAL Y MATERNAL
MARCA: . COMEN
PERMISO DE - 23 JUN 2[]25
COMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2015EBC-0013092  VIGENTE HASTA
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO, LTD con domicilio en CHINA
FABRICANTE(S): SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO, LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E

INSUMOS HOSPITALARIOS "SUMINTEGRALES S.AS" con domicilio en
MONTERIA - CORDOBA; PROGRAL MEDICAL LTDA con domicilio en
CARTAGENA - BOLIVAR; SOPORTE VITAL S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C.; HOSPITECNICA LTDA con domiciio en BOGOTA - D.C.; GASES
INDUSTRIALES DE COLOMBIA S.A. CRYOGAS S.A con domicilio en MEDELLIN
- ANTIOQUIA; DATAMEDIC COLOMBIA S.A.S. con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA; COLOMBIA SAFE HEART TECHNOLOGY S.A.S con domicilio en
BOGQOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): GASES INDUSTRIALES DE COLOMBIA S.A. - CRYOGAS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.: SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS BIOMEDICOS,
MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS "SUMINTEGRALES S.A.S" con
domicilio en MONTERIA - CORDOBA; SOPORTE VITAL S.A con domicilio en
BOGOTA - D.C.; PROGRAL MEDICAL LTDA con domicilio en CARTAGENA -
BOLIVAR; HOSPITECNICA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.; DATAMEDIC
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA; COLOMBIA SAFE
HEART TECHNOLOGY S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPC DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: 1B

SISTEMAS: ELECTRICO- ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: A. CAJA DE INTERRUPTOR BIPOLAR DOBLE,

B. TABLERO DE ALIMENTACION AC-DC, DC-DC, CONTROL DE TECLADO,
VOLUMEN DE ALARMA, LED DE ALARMA,

C VENTILADCR DE ENFRIAMIENTO,
D. PANEL INTERRUPTOR DE LA BATERIA, VINCULACION DE LA BATERIA DE
LI-ION PARA TABLERO DE ALIMENTACION, D1 FUENTE DE ALIMENTACION
DE LA BATERIA DE LI-ION,

E. ALTAVOZ DE SONIDO PARA LA ALARMA, TECLADO.,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Med icamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015019608 DE 20 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

H. 6 EN 1 MODULO DE ECG, NIBP, TEMP, SPO2, CENTRO DE DATOS, 1.

ALTAVOZ i DE SONIDO PARA VIVIFICACION FETAL,
J. MODULO FETAL/MATERNAL, CENTRO DE DATOS . TOCO, FM US
USOs: ADQUIRIR LAS SENALES FISIOLOGICAS DE ECG, RESPIRACION, PRESION

ARTERIAL NO INVASIVA (NIBP), LA SATURACION DE OXIGENO DE LA
SANGRE (SPQO2), LA TEMPERATURA, LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL,

TOCO, FM.
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD _
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO. SE AMPARAN LOS MODELOS:
STAR 5000B, STAR 5000C, C21, C22.

ACCESORIOS: CABLE DE ECG DE 5 DERIVACIONES, ELECTRODOS DE ECG,
CABLE DEL SENSOR SPO2 REUTILIZABLE PARA ADULTO, SENSOR DE
DEDO SPO2 PARA ADULTO REUTILIZABLE, MANGUITO DE PRESION
ARTERIAL PARA ADULTOS, MANGUERA DE AIRE EXTERNO NIBP, SONDA
DE TEMPERATURA, REUTILIZABLES, SONDA DE MONITOREO FETAL,

VENDAJE.
EXF’EDIEN:TE No.: 20086543
RADICACION No.: 2014161705

FECHA DE RADICACION: 05/12/12014

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2014161705 de fecha 05 De
Diciembre de 2014.

ARTICULO TERCERO: NEGAR el amparo de la referencia C20, por las razones expuesta en la parte
considerativa de este proveido.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacién, en los términos senalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO QUINTO.-La presente resclucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Mayo de 2015

Este espacio, hasta lafifma e considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALXARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISP@SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1268
Vo Bo, 500-03-1333
Vo Bo. 500-03-1147
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RADICACION No 20201216814 FECHA 18/11/2020

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 19/MARZ0/2021.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE; TECNICA ELECTRO MEDICA SA.

DIRECCION: CALLE 47 No. 5~ 26 PISO 2

TELEFONO: (1) 7566787 E-MAIL: hmolano@ecnicaelectromedica com
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA DC. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA
NIT: 830.004.892-2

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: HERNAN MOLANO RIVERO

DIRECCION: CALLE 47 No. 5—26 PISO 2

TELEFONO: (1) 7568787 E-MAIL: h no@tecnicae| medi

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA -

NOMBRE Y APELLIDOS: ELKIN FERNANDO RUIZ ALVAREZ
IDENTIFICACION: C.C. No. 13.745.100 DE BUCARAMANGA

4. ESTABELECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: TECNICA ELECTRO MEDICA SA.

DIRECCION: CARRERA 57 B No. 68 - 25 BARRIO SAN FERNANDO

CIUDAD / MUNICIPIO: EOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE®*+++-+rerssaswritrrsses

l CERTIFICADO NO. 0159 FECHA: BOGOTA D.C. 23 DE MARZO DE 2021

Esta certificacién de CCAA serd vilida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

o — W
]
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyectd: 5200-14 LMEM Revisé: 5200-04 MEOP Aprobd: 5200-02 PAGG
C.C. Exp.: DC-2905




Manufacturer:

Products:

Expiry Date:

Directive 93/42/EEC Annex I, excluding Section 4

EC Certificate TUVRheinland

Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60150327 0001
Report No.: 17058047 008

SHENZHEN COMEN MEDICAL
INSTRUMENTS CO., LTD.

F10-11& Sect C, F12 of BLDG 1A and
F1-5 of BLDG 2, FIYTA Timepiece
Building, Nanhuan Avenue, Matian
Subdistrict, Guangming District
518106 Shenzhen, Guangdong

P.R. China

Medical Devices
(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60144776 0001

2024-05-2¢6

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex I,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class |ll devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex I, section 4 is required.

Effective Date:

2020-08-03

Notified Body

a
Date: 2020-08-03 W

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 80431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC

concerning medical devices with the identification number 0197.




TUVRheinland

TUV Rheinland i, B

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60150327 0001

Report No.: 17058047 008

Manufacturer: SHENZHEN COMEN MEDICAL
INSTRUMENTS CO., LTD.
F10-11& Sect C, F12 of BLDG 1A and
F1-5 of BLDG 2, FIYTA Timepiece
Building, Nanhuan Avenue, Matian
Subdistrict, Guangming District
518106 Shenzhen, Guangdong
P.R. China

Products:

- Anaesthetic Systems

- Syringe Pumps

- Infusion Workstation

- Infusion Pumps

- Neonatal Ventilators

- Medical Oxygen-air Blenders
- Infant Incubators

- Defibrillator/Monitors

Notified Body e

/.8
&
(==
<

Date: 2020-08-03

\
TijVRheinla;'d J

Dipl.-Ing. W. Hsu \m&

'
.X\E’

0
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Bogota D.C, Octubre de 2023

Senores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ESE
Bogota — Colombia

Referencia: Contrato de Compraventa No. BYS- 072 de 2023, derivado de la INVITACION A
CONVOCATORIA ABIERTA 002 de 2022, adelantado por ENTIDAD DE GESTION
ADMINISTRATIVA Y TECNICA - EGAT.

Apreciados Sefiores
TECNICA ELECTROMEDICA S. A, con Nit. 830.004.892-2, ubicada en la Calle 47 No. 5-26 de la Ciudad
de Bogota, representada legalmente por el Sr. HERNAN MOLANO RIVERO identificado con Cédula de

Ciudadania No. 79.312.554 de Bogota. Certifica que los equipos objeto del contrato, cuentan con uno
(01) y dos (02) afios de Garantia contra defectos de fabricacion, a partir de su entrega, asi.

Equipos con un (01) afio de garantia:

item Equipo

Marca Modelo Serie

10000001187677
10000001187627
10000001187624
10000001187525
10000001187625
10000001187622
10000001187679
10000001187538
10000001187691
10000001187626
10000001187623
10000001187527
10000001134838
10000001134766

10000001134860

BASCULA

CONTALLIMETRO| SECA it

. it Cra 48 # 72 - 25 Of
+57(1) 756 87 205

Bogota -
Colombia

www.tecnicaelectromedica.com

+57(5) 358 26
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ECTROMEDICA S.A. NIT B30.004.1

Equipos con dos (02) afio de garantia:

item Equipo Marca Modelo Serie
: KH230620003
2 MONITOR FETAL COMEN COMEN KH230620001
113618
3 SUCCIONADOR CA-MI | NEW ASKIR 30 113681

LA GARANTIA CUBRE:

- Deficiencia en la fabricacion.

- Deficiencia del material empleado en la fabricacion.
- Deficiencia de funcionamiento.

- Deficiencia de disefio.

- Defectos del equipo al llegar.

INVALIDEZ DE LA GARANTIA

La garantia no se extiende a envejecimiento o desgaste natural producido por causas mecanicas, ni
tampoco a desperfectos a consecuencia de manejo u operacion inadecuada o negligente o de empleo de
elementos de servicio impropios, influencias quimicas, electroquimicas o eléctricas que se originen por
causas naturales o sin culpa de TECNICA ELECTROMEDICA S.A., ni a desperfectos a consecuencia de
la apertura de cajas en el momento del desempaque.

No habra responsabilidad de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. por las consecuencias que puedan
derivarse de las modificaciones o reparaciones inadecuadas, realizadas por orden de LA ENTIDAD, o
por un tercero, sin previa autorizacion de TECNICA ELECTROMEDICA S.A.

De igual forma la garantia se pierde si:
o Eluso que se le da al producto no sigue estrictamente las orientaciones del manual de operacion.

« Lainstalacion, o uso, NO fueron llevadas a cabo siguiendo las especificaciones o
recomendaciones del manual de operacion del equipo.

¢ El equipo fue sometido a maltrato, descuido, alteraciones o modificaciones estéticas o en su
funcionamiento.

!
+57(5)|i358 26

Calle 47 # 5 - 26 L Cra 48 # 72 {'25 Of
Bogota d +5;(1) 756 87 205

Colombia

i:i
www.tecnicaelectromedica.cQ'm
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Mantenimiento, Limpieza y desinfeccion

instalaciones.

Verificacién y mantenimiento de los

Frecuencia
elementos

Verifique la seguridad de acuerdo con los | Al menos una vez al afio. O después de una caida del
requisitos de la IEC 60601-1 monitor, reemplazo de la bateria o segin se requiera.

Funcion de sincronizacion del

j Al menos una vez al afio o seglin se requiera
desfibrilador g q

Comprobacion de fuga de aire NIBP Al menos una vez al afio o segin se requiera.

Calibracién de NIBP

Calibracién de ECG Al menos una vez al afio o cuando se tenga dudas acerca del
valor medido.

El desempefio de todas las funciones de
medicion

Al menos una vez al afio o después de cambiar la pantalla

Calibracién de la pantalla tactil 5
tactil.

Bateria Vea la seccion sobre bateria como referencia

8.3 Limpieza y Desinfeccién

B e -
Utilice solo las sustancias aprobadas por Comen y los métodos mencionados en este capitulo para limpiar o
desinfectar su equipo. La garantia no cubre el dafio causado por sustancias o métodos no aprobados.

Comen no se responsabiliza de la efectividad de los productos quimicos o métodos mencionados como

medio para controlar la infeccion. Para el método para controlar la infeccién, consulte al epidemiélogo o

funcionario de control de infecciones en su hospital y ademés remitase a las politicas locales.

8.3.1 Breve reseiia

Mantenga su equipo y accesorios libre de polvo y suciedad. Después de limpiar y desinfectar, verifique el

equipo y si encuentra alglin dafio deje de usarlo. Para evitar el dafio al equipo, siga las reglas a continuacién:
® Siempre diluya los agentes de limpieza y desinfectantes siguiendo las instrucciones del fabricante

o utilice la concentracién mas baja posible.

No permita que el liquido ingrese al recinto.

No vierta liquido en alguna parte el equipo o sobre los accesorios.

No sumerja las partes del equipo en liquido;

No utilice materiales abrasivos, polvo blanqueador o limpiadores erosivos (como por ejemplo

limpiadores de acetona o con acetona).

8-2



Mantenimiento, Limpieza y desinfeccion

8.3.2 Limpieza y desinfecciéon del monitor y accesorios
S e e |

Para evitar la infeccion cruzada, limpie el monitor y los accesorios después de cada uso. Conozca las

disposiciones relevantes acerca de la limpieza del equipo en su hospital antes de comenzar la limpieza.

Pasos de limpieza:

1. Apague el monitor,

2. Desconecte el cable de alimentacion y el cable del accesorio del monitor;

3. Limpie la pantalla y el recinto del monitor y los moédulos independientes con un pafio suave

humedecido (no mojado) con agentes limpiadores;

4. Limpie el cable del accesorio y el sensor con un pafio suave humedecido (no mojado) con agentes

limpiadores;

5.  Después de limpiar, seque el agente limpiador con un pafio suave seco;

6. Permita que el monitor, el cable del accesorio y el sensor se sequen al aire.

Para evitar dafio al monitor y a los accesorios, se recomienda la desinfeccion solo cuando estd regulada en el

programa de mantenimiento del hospital. Lave el monitor y los accesorios primero antes de desinfectar.

Los agentes limpiadores y desinfectantes recomendados para el monitor y los accesorios se mencionan en la

siguiente tabla:

Componentes Agentes de limpieza seleccionables Desinfectantes seleccionables
) alcohol 1sopr0p|!:cq (70%), peroxido de alcohiol isaptopilico (70%),
Recinto del hidrégeno i p
- solucion de glutaraldehido (2%),
monitor : p ;
hipoclorito de sodio
- te - -
alcohol :SOprOpl?‘lC(? (70%), perdxido de alcohol isopropilico (70%),
Cable de hidrégeno i .
: o solucion de glutaraldehido (2%),
alimentacion ; Z ;
hipoclorito de sodio
Jabon exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol isopropilico (70%),
Cable de ECG sodio (con polvo blanqueador de cloroy | solucién de glutaraldehido (2%),
3% de agua), perdxido de hidrégeno hipoclorito de sodio
Blecteads di Jabén exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol isopropilico (70%),
ECG sodio (con polvo blanqueador de cloro y | solucién de glutaraldehido (2%),
3% de agua), peroxido de hidrogeno hipoclorito de sodio
_—_— Jabdn exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol isopropilico (70%),
———— sodio (con polvo blanqueador de cloro y | solucion de glutaraldehido (2%),
P 3% de agua), peréxido de hidrégeno hipoclorito de sodio
Sensor de SpO; Alcohol isopropilico (70%) Soluciél} de gh._naraldehi(flo (2%),
hipoclorito de sodio
Modu‘lo de CO, Etanol (70%), alcohol isopropilico s?[uciénl de glut_araidehido (2%),
de corriente o hipoclorito de sodio
S (70%)
principal
Moédulo de CO, Etanol (70%), alcohol isopropilico solucion de glutaraldehido (2%),
de corriente (70%) hipoclorito de sodio
lateral
. Etanol (70%), alcohol isopropilico solucion de glutaraldehido (2%),
Apalimdor 40 (70%) hipoclorito de sodio




Mantenimiento, Limpieza y desinfeccion

A Advertencia

® No utilice agentes de limpieza y desinfectantes que no sean los recomendados en este manual
del usuario porque puede ocurrir un dafio permanente al monitor o a los accesorios, o puede
haber riesgos en la seguridad.

Antes de limpiar el monitor, asegiirese de que esté apagado y desconectado de la alimentacién
de CA.

Nunca use acetona en ninguna parte del monitor.

Nunca vierta o pulverice liquido en el monitor.

Utilice un paiio para secar algiin resto de agente de limpieza en el monitor o los accesorios.

No mezcle los agentes de limpieza o se producira un gas peligroso.

No limpie ni desinfecte los accesorios desechables. No vuelva a usar los accesorios desechables
para evitar la infeccion cruzada.

Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables deben ser desechados de forma
adecuada de acuerdo con las regulaciones y requisitos locales.

Después de limpiar, verifique el cable del sensor para detectar daiio o envejecimiento. Si se
encuentra algin dafio o envejecimiento, reemplace el cable del sensor.

No esterilice el monitor y los accesorios en autoclave.

No utilice gas ETO para desinfectar el monitor o los accesorios.

No sumerja el sensor o el conector en un agente limpiador o desinfectante.

Para evitar que los liquidos limpiadores y el polve ingresen al analizador ISA a través de su
conector LEGI, mantenga la linea de muestreo Nomoline Family conectada mientras se limpia

el analizador. Nunca esterilice ni sumerja el analizador de gas de toma lateral ISA en liquido.

® Las lineas de muestreo Nomoline son dispositivos no estériles. Para evitar daiio, no esterilice
en autoclave ninguna parte de la linea de muestreo.

® Quite el adaptador del conducto de ventilacion IRMA desechable antes de limpiar la sonda
IRMA. Nunca esterilice o sumerja la sonda IRMA en liquido.

® La celda del sensor de oxigeno IRMA y los adaptadores del conducto de ventilacion IRMA son
dispositivos no estériles. No esterilice en autoclave los dispositivos ya que esto los dafiara.

A Precaucion

®  Si accidentalmente vierte liquido sobre el monitor o los accesorios, péngase en contacto con el
servicio al cliente de inmediato.

8.4 Limpieza y desinfeccién del manguito
== ———————————— ————— =
Saque la bolsa de goma antes de limpiar el manguito.

El manguito se puede lavar a mano en agua tibia o con detergente suave. El lavado manual puede extender la
vida util del manguito. Seque al aire el manguito después de limpiar.

El manguito puede desinfectarse con un pafio humedecido con 70% de etanol o 70% de isopropanol. El uso

prolongado de desinfectante puede causar decoloracién del manguito.



Mantenimiento, Limpieza y desinfeccion

A Advertencia

No comprima el tubo de goma en un manguito.

No permita que el liquido ingrese a la bolsa de goma cuando la limpia.

No limpie a seco el manguito.

El manguito desechable debe ser desechado de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

Después de limpiar, ponga la bolsa de goma en el manguito de acuerdo con los siguientes pasos:

2
3
4

Coloque la bolsa de goma en la parte superior del manguito.

Enrolle la bolsa de goma a lo largo e insértela en la apertura grande;

Sostenga la manguera y el manguito y agite el manguito completo hasta que la goma esté en posicion.
Enhebre la manguera desde el interior del manguito y hacia afuera a través del pequefio orificio en la

solapa interna, como se muestra a continuacion:
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CapituloI  Seguridad

1.1 Informacion de seguridad

&Advertencia

® Para advertirle de las condiciones en las que pueden producirse consecuencias graves,
desventajas o peligros. El incumplimiento de la advertencia provocara lesiones personales
graves o la muerte del usuario o del paciente.

&Precauci(’m

® Para indicar un peligro potencial o un funcionamiento inseguro. Si no se evita, puede dar lugar
a lesiones personales leves, mal funcionamiento del producto, dafios o pérdidas materiales.
También puede dar lugar a dafios mds graves.

1.1.1 Advertencias

]
B
i
|
i
|

AAdvertencia

El cable de 3 lineas no puede conectarse a un enchufe de 2 lineas.

® Siel sistema de conexion a tierra de igual potencial no es estable, el monitor utilizard la
fuente de alimentacion interna.

® El monitor no debe utilizarse durante una resonancia magnética; de lo contrario, la corriente
inducida provocara quemaduras.

El Monitor, si se utiliza donde hay anestésicos inflamables, puede provocar una explosiéon.

® Fl monitor estd disefiado para aplicaciones de monitorizacion clinica y solo puede ser
utilizado por el personal médico adecuado.

® La apertura de la carcasa del monitor puede suponer un riesgo de descarga eléctrica. Todas
las reparaciones y futuras actualizaciones de este equipo deben ser realizadas por personal
formado y autorizado por nuestra empresa.

Posible riesgo de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables.

® El usuario debe verificar si el aparato y los accesorios pueden funcionar con seguridad y
normalidad antes de utilizarlos.

® FEl usuario debe personalizar la configuracion de la alarma de acuerdo con la situacion de
cada paciente y asegurarse de que el sonido de la alarma puede activarse cuando se produce
la alarma.

® No utilice teléfonos méviles cerca de este aparato. La radiacion electromagnética de alto
nivel emitida por dichos dispositivos puede afectar en gran medida al rendimiento del
monitor.

® Los dispositivos conectados al monitor formaran un sistema de ecualizacién (conectado a tierra de forma
protectora).



®  Cuando se utilizan equipos de electrocirugia, el usuario (médico o enfermero) debe
dar prioridad absoluta a la seguridad del paciente.

®  Elimine el material de embalaje respetando la normativa vigente en materia de control de
residuos y manteniéndolo fuera del alcance de los nifios.

®  Este equipo cumple la norma CISPR11 (EN55011) clase A.

1.1.2 Precauciones

T e Sy e e i N e e s e T e i o v

&Precaucién

® Para evitar dafios en este instrumento y garantizar la seguridad del paciente, utilice los
accesorios designados en este manual de instrucciones.

® Por favor, instale 0 mueva correctamente este instrumento y evite que se dafie debido a caidas,
colisiones, fuertes vibraciones u otras fuerzas mecanicas externas.

®  Antes de encender el aparato, asegtirese de que la fuente de alimentacién utilizada cumple los
requisitos de tensién y frecuencia indicados en la placa de caracteristicas o en el manual de
instrucciones del aparato.

® Cuando este instrumento y sus accesorios estén a punto de superar su vida util, deberdn
eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentos locales pertinentes o las normas y
reglamentos del hospital.

1.1.3 Atenciones

B e oo T et gy ey e e BT

® Elsoftware se ha desarrollado conforme a la norma IEC601-1-4. Se minimiza la posibilidad de
que surjan peligros por errores en el programa de software.

® Al final de su vida util, el producto descrito en este manual, asi como sus accesorios, deben
desecharse de acuerdo con las directrices que regulan la eliminacién de dichos productos. Si el
usuario tiene preguntas sobre la eliminacién del producto, péngase en contacto con nosotros o
con sus representantes.

® Para un funcionamiento seguro del monitor, utilice las piezas de repuesto, los accesorios y los
distintos tipos de materiales de consumo (como la sonda y el electrodo) suministrados o
designados por nuestra empresa.

® En caso de que el usuario conecte el monitor a otros equipos o aparatos eléctricos, pueden
producirse problemas de seguridad por fugas eléctricas.
® Las pruebas periddicas del monitor y sus accesorios se realizan una vez al semestre.

1.2 Simbolos de equipamiento

e —————————



NS Corriente alterna (CA) Indicador luminoso de recarga de la
bateria
) Monitor ON/OFF Indicador luminoso de bateria

ATENCION: Consulte los

Conexidn con la unidad )
documentos adjuntos antes de

> N| &

central (interfaz con la unidad . )
utilizando el equipo.
central)

Terminal de compensacion de
potencial: Terminal para

Toma USB 6 proporcionar una conexion entre el
equipo y la barra equipotencial del
instalaci6n eléctrica.

Equipos de tipo CF a prueba de desfibriladores; los equipos de tipo CF estan
disefiados especificamente para aplicaciones en las que es necesaria una conexion
conductora directa al corazon.

establecido. Las palas indican que el equipo es a prueba de desfibriladores.

Tipo CF. Electrocardiografia directa (DECG)

Tipo BF. Ultrasonidos (FHR1, FHR2);
TOCO externo
Marca de movimiento fetal (FM)




Capitulo 2Instrucciones de instalacion
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La informacién contenida en este capitulo, ademés de la que fi gura en el manual de uso, debe
permitir instalar el monitor listo para su uso. Las comprobaciones de seguridad y los
procedimientos de inspeccion de los soportes se explican en las "Instrucciones orientativas sobre
la solucion de soportes", y la configuracion del sistema se explica en el manual del usuario.
Conserve el material de embalaje hasta que haya realizado la inspeccion inicial, por si hubiera
algin defecto a su llegada.

2.1 Recarga de los ajustes por defecto

T LSt U B e S v | S o o Loy P i B e TEIE Nt S e e

La configuracién por defecto viene predefinida de fébrica. Los usuarios pueden cambiar la
configuracién del monitor, pero esta configuracion por defecto se mantiene i gual. Para volver a
cargar esta configuracion predeterminada,

I~ Haga clic en el ment "Menii principal", seleccione "Configuracién del monitor" y
entre en el modo de configuracién.
2. Elijala opcién que necesita recargar.

3. Seleccione "Si

2.2 Compensacion de datos
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Los datos autoguardados se guardan en la memoria del monitor. Para borrar estos datos,

1. Haga clic en el ment "Menii principal” y seleccione "Configuracién del caso".
2. Seleccione "Lista de casos" para visualizar todos los casos.

3. Seclecciona "Borrar todo" para borrar los datos

2.3 Comprobar la informacién del producto
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El meni de informacién del producto muestra la version del software y el tiempo de compilacién
de este monitor. Esta informacién puede ser muy util a la hora de ponerse en contacto con el
fabricante para solicitar servicio técnico.

Para consultar la informacién del producto;

1. Haga clic en "Meni principal".

2. A continuacién, seleccione "Informacién del monitor".



2.4 Calibracién de la pantalla tactil
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Cuando el monitor no reacciona correctamente a cada toque en la pantalla téctil, calibre la pantalla
tactil realizando los siguientes pasos

1. Hazclic en el "Men( principal"-> "Mantener"->contrasefia "5188"
2. En el menti "Mantenimiento", seleccione "Calibrar pantalla tactil" en la pagina 2.

3. Comienza a calibrar la pantalla tactil.

2.5 Cambio del numero de cama neto.
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Este nimero de cama neta determina la direccién IP del monitor de cabecera y el nimero de cama
del sistema de monitor central.

1. Hazclic en el menu "Ment principal" y selecciona "Configuracién del monitor”.

2. Seleccione el niimero de "Cama neta" (1~64)

Asegrese de que los nimeros de cama de red de los monitores del mismo sistema no se solapan.

2.6 Camblo del tipo de papel
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El estilo del papel determina el rango de la barra del panel de fondo del trazado de FCF. Observe
el papel del registrador que el usuario ha pedido, 30 ~ 240 es el estilo USA; 50 ~ 210 es el estilo

Internacional.

1. Vayaal ment "Ment principal", seleccione "Configuracién del monitor" en la paginal

2. Seleccione "Print Setup" ,luego elija "30~240"(COMEN) o "50~210"(PHILIPS)

PRECAUCION
Para evitar incoherencias entre los trazos de FCF del papel del registrador y los de la
pantalla, el estilo del papel debe ajustarse al estilo del papel del registrador que se utilice.

2.7 Cambiar la lengua
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1. El software configuraba mas de diez idiomas.

2. Haga clic en el menti "Menu principal”, seleccione "Mantenimiento" en la pagina 2 ¢
introduzca la contraseiia "5188"
paraacceder al modo de mantenimiento.

3. Seleccione "Idioma" para entrar en la opcion de idioma.



2.8 Seleccién del criterio de puntuacién
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4. Hazclic en el ment "Mend principal "y selecciona "Configuracién del monitor".
5. A continuacidn, seleccione "Configuracién de impresién” y elija "Criterio de puntuacién” en la pagina 2.

6. Aqui tienes cuatro opciones de uso.



Capitulo 3Verificaciéon del rendimiento

3.1 Prueba de rendimiento de la FCF

M

A. Esta prueba comprueba el funcionamiento de la medicién de la FCF (frecuencia cardiaca fetal).

Equipos necesarios: 1.Generador de funciones/contador (Por ejemplo: modelo SP1641B);
2. Monitor fetal;
3. Transductor de FCF (uno o dos);
4. Depésito de agua;
5. Gel de transmisién de ultrasonidos.

5. Gel de transmision de

2. Monitor fetal.
Aqui 5000C

1. Funcién
Generador/Contad

Pasos de la prueba:

El generador de simulacién de sefiales de FHR consta de dos partes: caja de agua 'y generador de
funciones/contador. El generador de funciones/contador generaré la sefial de 25~260 veces /min en
el altavoz de la caja de agua. La vibracién del altavoz permitird que una pequefia bola de lanzadera
en un tanque de agua. Esta accién imitard el movimiento de los latidos del corazon fetal.

A continuacién, inserte el transductor de FCF en el monitor fetal y pegue el otro puerto de éste
con gel de transmision de ultrasonidos en el fondo de la caja de agua. Ajuste la configuracion del
generador de funciones/contador: la salida de onda cuadrada es 9V, la frecuencia es "x 10", y la
frecuencia de salida es 2,7Hz. La frecuencia cardiaca fetal de la simulacién es de 2,7*60 =
162bpm.



Por favor, ajuste la salida de onda cuadrada de 0,83Hz, 1,5Hz, 2,0Hz, 2,5Hz, 3,0Hz a 3,5Hz uno
por uno, y vea si las frecuencias cardiacas fetales correspondientes son 50bpm, 90bpm, 120bpm,
150bpm, 180bpm, 210bpm uno por uno.

Comprobacion de la precision de la frecuencia cardiaca fetal:

Se acepta un error de +1 Ipm.

B. Esta prueba comprueba el funcionamiento de la alarma de FCF.

Requisitos: 1. El monitor puede generar continuamente la sefial de alarma sonora. 2. El
tiempo desde el exceso de limite hasta la alarma debe ser inferior a 30s.

2. El limite superior de la alarma de FHR debe ser puede ajustar de 160bpm,
165bpm, 170bpm, 175bpm, 180bpm, 185bpm, 190bpm, totalmente en 7.

3. El limite inferior de la alarma de FHR debe ser puede ajustar de 90bpm,
95bpm, 100bpm, 105bpm, 110bpm, 115bpm, 120bpm, totalmente en 7.

4. Se acepta un error de +5 Ipm.

Pasos de la prueba:
Ajuste el limite superior y el limite inferior, y el valor debe coincidir con el anterior.

Establecer el valor del limite superior es 205bpm, el limite inferior es 55bpm, y al mismo tiempo,
establecer la frecuencia cardiaca fetal es 210bpm y 50bpm a su vez, deben ser todas las alarmas. Y
el tiempo desde el limite superior a la alarma debe ser inferior a 30s.

3.2 Pruebade rendimiento TOCO
m

A. Esta prueba comprueba el funcionamiento de la medicién TOCO.

Equipos necesarios: 1.Transductor TOCO;
2. Contrapeso (20 g y 50 g);
3. Monitor fetal.



3. Monitor fetal. Aqui
5000C como ejemplo.
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1. Transductor TOCO
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2. Contrapeso

enERR

Pasos de la prueba:

En primer lugar, por favor, deje que el transductor TOCO ser estable y poner la cara de
compresion hacia arriba. Deje que la linea de base TOCO sea 10. A continuacién, coloque el
contrapeso de 20 g en el centro del transductor TOCO, espere a que el valor sea estable y
registrelo como N1. Para reducir el error, deberiamos probar el valor tres veces y obtener el valor
medio.

En segundo lugar, retire el contrapeso de 20 g, espere a que la linea de base TOCO vuelvaa 10, a
continuacion, cologue el contrapeso de 50 g, espere a que el valor estable y registrelo como N2.
Con el fin de reducir el error, también debemos probar el valor en tres ocasiones y obtener el valor
medio.

Consejos:

1. Cada vez antes de poner el contrapeso, debe asegurarse de que la linea de base TOCO de nuevo a 10;
2. Cada vez ponga el contrapeso suavemente y tenga cuidado de no presionar el transductor
TOCO con el dedo;

3. Cada vez asegiirese de poner el contrapeso de forma estable una vez, no lanzadera con el fin

de reducir el valor de error;

4. El contrapeso debe colocarse en el centro del transductor TOCO.

5. Si observa que el valor de una de cada tres veces es muy diferente al de las demas. Este valor
debe medirse de nuevo.

De acuerdo con el N1 y N2 para calcular el valor de E y la ecuacién como a

continuacion: E = (N2 - 2.5N1 +15)/ (2.5N1 - 15)

Un error de £8% es aceptable..

3.3 Prueba de rendimiento de ECG



Esta prueba comprueba ¢l rendimiento de la medicién de ECG.
Equipo necesario: Simulador de ECG
1) Conecte el equipo y el monitor como se muestra a continuacién:

3-Lead ECG Cable

ECG Simulator

2) Enciende el monitor.
3) Genera la frecuencia cardiaca 40 ppm, 80 ppm, 120 ppm, 160 ppm, 200 ppm y 240 ppm sucesivamente.
4) Compruebe si el valor de FC mostrado en la pantalla es exacto. Un error de 2 ppm es aceptable.

3.4 Pruebade rendimiento de Sp02

Esta prueba comprueba el rendimiento de la medicién de SpO2.
Equipo necesario: Simulador de SpO2
1) Conecte el equipo y el monitor como se muestra a continuacion:

SpOs> Simulator
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SpO, Sensor &~

2) Enciende el monitor.
3) Genere sucesivamente la sefial SpO2 70%, 76%, 86%., 92%, 96% y 100%.
4) Compruebe si el valor de SpO2 mostrado en la pantalla es exacto. Un error dentro del 2% es aceptable.

3.5 Pruebade rendimiento de PNI
W

3.5.1 Prueba de fuga NIBP
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Herramientas necesarias:



e Manguito de PSNI para paciente adulto

¢ Tubos adecuados

e Cilindro

Siga este procedimiento para realizar la prueba:

1. Establezca [Tipo de paciente] en [Adulto].

2. Conecte el manguito de PSNI con la toma de PSNI del monitor.
3. Aplique el manguito al cilindro como se muestra a continuacion.

: Cylinder
Monitor

Cuft

|
Connector for Air tubing :
|

NIBP cuff G

4. Seleccione [Menii principall— [Configuracién encuesta]— [Configuracion PNI]—
[Prueba de fuga de PNI]. Aparecera el mensaje
Aparece [Prueba de fugas...] en ¢l 4rea de pardmetros de PNL

5. El manguito se desinfla automaticamente al cabo de 20 segundos, lo que significa que la prueba de fugas de
PSNI ha finalizado.

Si no aparece ningiin mensaje en el drea de parametros de PNI, indica que el sistema no tiene
ninguna fuga. Si aparece el mensaje [Fuga neumatica NIBP], indica que el sistema puede tener una
fuga. En este caso, compruebe que todas las conexiones estén bien y que el manguito y el tubo no
tengan fugas. Vuelva a realizar la prueba después de asegurarse de que todas las conexiones estan
bien y de que el manguito y el tubo no tienen fugas.

Puede realizar una prueba de fugas manual:

1. Aumente la presién en el recipiente rigido hasta 250 mmHg con el balon de contrapulsacion. A
continuacidn, espere 5 segundos para que los valores medidos se estabilicen.

2. Registre el valor de presién actual y, mientras tanto, utilice un contador de tiempo para contar el
tiempo. A continuacién, registre el valor de presion después de contar hasta 60s.

3. Compare los dos valores y asegurese de que la diferencia no sea superior a S mmHg.

3.5.2 Calibracion NIBP
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Herramientas necesarias:

m Conector en formade T

m Tubo de aproximacion

m Balon de contrapulsacion

m Recipiente metélico con volumen 500 + 25 ml

m Mandmetro de referencia (calibrado con una precisién igual o superior a 1 mmHg)
Siga este procedimiento para realizar una calibracién de PSNI:

1. Conecte el equipo como se indica a continuacion.



Monitor Manometer

Tubing

Connector for NIBP cuff

Balloon pump

Rigid vessel

2. Antes del inflado, la lectura del mandmetro debe ser 0. Si no es asi, apague el globo de inflado
para dejar que toda la via aérea se abra a la atmésfera. Encienda el globo una vez que la lectura sea
0.

3.Compruebe los valores del manémetro y del monitor. Ambos deben ser 0 mmHg.

4. Ajuste [Presién PNI] a 150 mmHg en el [Circuito de medicién PNI]. Aumente la presién de la
bomba a 150 mmHg. Una vez estabilizado el valor de la presion, seleccione la opcion

Botdn [Calibrar] para iniciar una calibracion.

5. Establezca el tipo de paciente en [Adulto/Pedidtrico] en el [Circuito de proteccion contra
sobrepresion] y aumente la presién a 350 mmHg. Una vez estabilizado el valor de la presion,
seleccione [Calibrar] para iniciar una calibracién.

6. Establezca el tipo de paciente en [Neonato] en el [Circuito de proteccién contra sobrepresion] y
aumente la presion a 165 mmHg. Una vez estabilizado el valor de la presién, seleccione [Calibrar]
para iniciar una calibracion.

Todos los resultados de la calibracion se muestran en el menti [Calibrar PSNI]. Si la calibracion
falla, compruebe si hay fugas en el sistema de prueba y realice otra calibracién.

3.6 Pruebaderendimiento TEMP

Esta prueba comprueba el funcionamiento de la medicion
TEMP. Equipo necesario: Caja de resistencias
1) Conecte el equipo y el monitor como se muestra a continuacion:

Resistance Box
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2) Enciende el monitor.

3) Ajuste el valor de la resistencia a 8773,0Q, 6013,8Q y 5326,0Q2 sucesivamente.

4) El valor numérico de TEMP visualizado en la pantalla corresponde a 28 °C, 37 °C y 40
°C. El error dentro de 0,2 °C es aceptable.



Capitulo 4Unidad principal

4.1 Componentes del monitor del paciente
M

I. Sistema de entrada: botonera, mando, pantalla tactil, interruptor de encendido y placa LED.

Sistema de salida: Panel LCD, placa LED de alarma, grabadora y altavoz

Sistema de procesamiento y comunicaciones: placa base y placas funcionales

P L

Sistema de gestién de la alimentacién: bateria, tarjeta de interfaz de la bateria y médulo de alimentacién

El siguiente diagrama ilustra la estructura del monitor de paciente

Bateria -
Alimentacion Placade7
s Red
impres
- Tablero
USB inci
ARM
Pantalla
. LoD
SD
Pantalla tactil
Teclado Junta de Tablero
/ :
Indicador de
n 'caa ' Tablero

4.2 Modulo Introduccién

4.2.1 Tablero principal
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La placa principal es el corazén del monitor fetal. Ejecuta una serie de tareas, entre las que se incluyen la

Amtenda O



control de la salida, almacenamiento y tratamiento de datos, tratamiento de la visualizacidn, gestion

de la comunicacién de los controles del sistema, gestion de la impresion y de las alarmas, etc.

La placa base se compone de la placa central y la placa inferior. La placa base es un sistema de CPU
esencial que contiene la CPU, FLASH, memoria, reloj de tiempo real, EEPROM, etc. Se conecta

lnicamente a la placa inferior.

La placa inferior se encarga principalmente de la comunicacion con la placa base; la distribucion de
la tensién de entrada de las placas de alimentacién de CC; el uso para la funcién de impresora; la

expansion de la tarjeta de memoria

PIN ID Descripeion Tension de trabajo
J1 / /
2 Al motor de la impresora /
I3 / /
J4 A la impresora /
I5 Al sensor de papel /
J6 Al poder /
J7 A la corriente continua /
18 Al poder /
19 A cara de Inter /
J10 Al altavoz fetal /
JI1 Al altavoz de alarma /
Ji12 Al tablero de transferencia /
J13 A la pantalla /




Capltulo 5 Solucién de problemas

5.1 Introduccién

e —_—_—
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Esta guia de localizacién de averias presenta las acciones adecuadas para corregir los problemas o

sustituir el accesorio o llamar al servicio técnico. También puede ayudarle a disponer de
descripciones mas exactas de los sintomas de averia cuando llame al servicio técnico.

5.2 Sustitucion de piezas
_—————
Las placas de circuitos impresos (PCB), las piezas principales y los componentes del monitor de
paciente son reemplazables. Una vez que aisle una PCB que sospeche que esta defectuosa,
sustitliyala por otra que sepa que estd en buen estado y compruebe que el problema desaparece 0
que el monitor del paciente supera todas las pruebas de rendimiento. Si el problema persiste,
cambie la PCB de repuesto por la PCB original sospechosa y contintie con la resolucion de
problemas como se indica en este capitulo. E1 PCB defectuoso puede ser enviado a nosotros para

su reparacion.

5.3 Comprobacién del estado del monitor del paciente
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Algunas tareas de solucién de problemas pueden requerir que identifique la versién de hardware y

el estado de su monitor de paciente.

5.4 Comprobacion de la version de software

Algunas tareas de solucién de problemas pueden requerir que identifique la configuracion y la
version de software de su monitor de paciente.

Para ver informacién sobre la configuracidn del sistema y la versién del software del sistema, Seleccione
C21/C22 [Meni principal]—[Informacién del monitor]— A continuacién, vera la informacion del

software.



5.5 Comprobacion técnica de alarmas

ﬁ
Antes de solucionar los problemas del monitor de paciente, compruebe si hay algin mensaje de
alarma técnica. Si se presenta un mensaje de alarma, elimine primero la alarma técnica. Para obtener
informacién detallada sobre el mensaje de alarma técnica, la posible causa y la accion correctiva,

consulte el Manual del usuario del monitor de paciente.

5.6 Guia para la resolucion de problemas
W

5.6.1 Supervisar los fallos de arranque
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Fenémeno

Posible causa

Solucion

Tras el encendido, la pantalla
LCD no muestra nada; el
indicador de encendido esta
apagado; el ventilador no

funciona.

No hay red de CA conectada

Compruebe si el cable de
alimentacion esta

dafiado.

Compruebe si el cable de
alimentacion esté bien
conectado a la toma de
corriente del monitor y

toma de CA del hospital.
Tarjeta de alimentacion Sustituya la placa de
defectuosa. alimentacion.
El monitor se queda en negro al | Tarjeta de alimentacion Sustituya la placa de
defectuosa alimentacion.

encenderlo

Cortocircuito de otras piezas

Busque el cortocircuito
fuente y arreglarlo.

Desconexion brusca.

El monitor se ve afectado por
una fuerte alta tension, como
huelga de iluminacién.

Compruebe la alimentacion
eléctrica y la toma de tierra.

Fuente de alimentaciéon
defectuosa

rendimiento.

Sustituya la fuente de
alimentacion.

Placa principal defectuosa.

Sustituya la placa base.

Mala conexion.

Comprueba todos los
conectores.

5.6.2 Fallos de visualizacion
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Fenémeno

Posible causa

Solucion

La pantalla integrada esta en
blanco pero el monitor del
paciente sigue funcionando

Cables conectados placa base
con pantalla LCD defectuosos.

Compruebe que los cables de la
pantalla a la placa base estdn
conectado correctamente,

Compruebe que los cables y

los conectores no estén dafiados.

Pantalla defectuosa.

Sustituya la pantalla,

Placa principal defectuosa.

Sustituya la placa base.

Modulo de alimentacion
defectuoso.

Sustituya el modulo de
alimentacion.

La pantalla integrada esta en
blanco pero el monitor del
paciente no funciona.

Cables defectuosos o mal
conectados.

Compruebe que el cable entre
el teclado y la unidad
principal

estd correctamente conectada.

Compruebe que el cable entre
la placa de alimentacién y la
placa principal.

La placa de alimentacién esta Sustituya la placa de
defectuosa. alimentacion.
La placa base esta defectuosa. | Sustituya la placa base.

La pantalla esta defectuosa.

Sustituir la pantalla LCD

La pantalla LCD muestra nieve

Cables defectuosos o mal

Compruebe que el cable entre

0 motas parpadeantes conectados. la pantalla y la placa base
esta conectado correctamente.
La placa base estd defectuosa | Sustituir la placa base
La pantalla esta defectuosa Sustituir la pantalla
5.6.3 Fallos de la pantalla tactil
Fenémeno Posible causa Solucién

La pantalla tictil no funciona
(Cuando falla la calibracién

tactil) .

El(los) cable(s) relacionado(s)
con la pantalla tactil esti(n)
desconectado(s).

Compruebe que los cables
relacionados con la pantalla
tactil entre la placa de control
principal y la pantalla tactil
estan bien

conectado.

La pantalla tactil esta dafiada.

Sustituya la pantalla tactil.

Consejo principal

Sustituya la placa base.

La funcion tactil no puede dar
una respuesta precisa

Calibracion

Calibrar de nuevo




El(los) cable(s) relacionado(s)
con la pantalla tactil estd(n)
desconectado(s).

Pantalla tactil

Sustituir una nueva pantalla
tactil

Consejo principal

Sustituya la placa base.




5.6.4 Fallos operativos
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Fenémeno

Posible causa

Solucién

Las llaves no funcionan

Mala conexion del teclado

Compruebe el cable del teclado.

El teclado estd dafiado.

Sustituya el teclado.

Sonido ronco o extrafio del

Altavoz propiamente dicho

Compruebe si el altavoz esta

altavoz limpio o dafiado

Modulo feto defectuoso Sustituir el modulo fetal
4.6.5 Fallos del registrador
Fenomeno Posible causa Solucion

No hay avances en papel.

No hay papel en el cajon.

Cargue papel y cierre la
cajon.

El cajon del papel esté abierto.

Cerrar el cajon

Atasco de papel.

Abra la bandeja y retire el
papel atascado. Vuelva a
cargar papel

y cierra el cajon.

Tablero de control de impresién

Sustituir el controlador de

defectuoso. impresion

bordo.
Fallo de conexion de la Comprueba todos los
grabadora. conectores.
Conjunto de engranaje Sustituya el conjunto del
defectuoso engranaje.

Placa principal defectuosa.

Sustituya la placa base.

Aparece el mensaje de alarma
"Comprobar papel" en la

Sensor de papel sucio.

Limpie el sensor de papel con un
paifio limpio y seco.

pantalla, pero la gaveta no esta

Sensor de papel defectuoso.

Sustituya el sensor de papel.

vacia.

La bandeja de papel no esta Vuelva a introducir el cajon
cerrada posicion

correctamente

Tipo de papel Compruebe el tipo de papel
Ubicacién del papel Compruebe la ubicacion del

papel

Trazos en blanco, borrosos o

El papel no esta correctamente
cargado.

Vuelva a cargar el papel
correctamente

incorrectos.

Las tuercas de ajuste del cabezal
de impresion
son asimeétricas.

Ajustar el cabezal de impresién
nueces.

Cabezal de impresion
defectuoso.

Sustituya el cabezal de
impresion.




Fenomeno

Posible causa

Solucion

El monitor no puede conectarse
a

una red.

El cable de red esta defectuoso
(La luz de red esta apagada)

Sustituya el cable

Direccion de identificacion
incorrecta

Configure correctamente la IP
del servidor.

Mala conexidn entre la placa de
interfaz inferior y
tablero principal.

Comprueba la conexion.

Placa principal defectuosa.

Sustituya la placa principal.

5.6.6 Fallos en la monitorizacion
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de FHR/T

Fenomeno Posible causa Solucién
No hay traza ni valor de FHR | Mala conexion del Comprueba la conexion.
/TOCO. transductores.
Transductor US defectuoso. Sustituya el transductor.
Modulo fetal defectuoso. Sustituir el médulo FATUS
defectuoso
Placa principal defectuosa. Sustituya la placa base.
Latido inferior de la FCF o Altavoz defectuoso. Vuelva a colocar el altavoz.

ausencia de sonido

Transductor US defectuoso

Sustituya el transductor US.

Placa principal defectuosa.

Sustituya la placa base.

Valores de medicion

Sensor defectuoso

Sustituir el sensor

imprecisos.

Moédulo fetal defectuoso

Vuelva a colocar el modulo
fetal.

Placa principal defectuosa.

Sustituya la placa base.

La marca de evento tiene

Sensor defectuoso

Sustituir el sensor

problemas

Moddulo fetal defectuoso

Sustituir el modulo fetal

5.6.7 Fallos en la monitorizacién del ECG (C22)

TR

Fenémeno

Posible causa

Solucion

No hay trazo de ECG.

Mala conexion del cable de
ECG.

Mala conexion de los
electrodos.

Comprueba la conexion.




Cables de ECG defectuosos. Sustituye los cables.

Moddulo ECG defectuoso. Sustituya el médulo ECG.
Placa principal defectuosa. Sustituya la placa base.
Sin referencia Cable interno suelto o dafiado | Comprobacién de la placa
principal a

mddulo ECG y sustituya uno

e intente
Modulo ECG defectuoso Sustituir el médulo ECG
Placa base defectuosa Sustituir la placa base
Desorden en la formadeonda | Cable interno De la placa base al ECG
del ECG médulo
Placa de ECG defectuosa Sustituir el moédulo ECG
Placa base defectuosa Sustituir la placa base
5.6.8 Fallos en la monitorizacién de Sp0O2 (C22)
Fenémeno Posible causa Solucién
No hay forma de onda o valor de | Transductor de SpO2 Sustituya el transductor de
SpO2. defectuoso. SpO2.
Mala conexién de SpO2 Comprueba la conexion.
cable.
Cables defectuosos Sustituye los cables.
Médulo SpO2 defectuoso. Sustituya el médulo SpO2.
Placa principal defectuosa. Sustituya la placa base.
Valor de SpO2 incorrecto Cables defectuosos o mal Compruebe que el cable entre
conectados. el paciente y el monitor de
paciente esta correctamente
conectado. Compruebe que los
cables y
los conectores no estén dafiados.
Mobdulo SpO2 defectuoso. Sustituya el médulo SpO2.
Placa principal defectuosa. Sustituya la placa base.

5.6.9 Fallos en la monitorizaci
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Fenomeno Posible causa Solucién

Mala conexion del NIBP Compruebe la conexién de
a la toma NIBP. dentro.




Manguito o tubo de extension

Sustituya la(s) pieza(s)

defectuoso. dafiada(s).
Modulo NIBP defectuoso. Sustituya el modulo NIBP.
Placa principal defectuosa. Sustituya la placa base.
Moédulo NIBP defectuoso. Sustituya el médulo NIBP.
El manguito no se infla. Mala conexién del manguito, el
No hay valores de PNI. manguera de aire y la toma
NIBP.

Valor NIBP inexacto El manguito de PSNI estd Vuelva a colocar el manguito
suelto o
dafios
El timel NIBP interior es Sustituya el tinel NIBP de
dafios la placa NIBP
El médulo NIBP esta Moédulo NIBP defectuoso.

defectuoso




5.6.10 Fallos

de Monitorizacion TEMP (C22)

S opy

Fenémeno Posible causa Solucion
La TEMP sopla el rango de Compruebe que la TEMP esta
el monitor. en el
rango normal.
Datos NO TEMP La sonda TEMP esta defectuosa| Cambiar otra sonda TEMP

Los cables de la placa principal
a la placa 6 en 1 sélo ésta estan
defectuosos o mal conectados.

Compruebe que el cable entre
la placa base al médulo TEMP
esta correctamente conectado,

Compruebe que los cables y
los conectores no estan daiiados.

El cable de la placa 6 en 1
(funcién ECG en el interior) al
zbcalo de la placa lateral no
estd

bien conectados.

Compruebe el cable de la placa
6 en 1 (funcion ECG en el
interior) a la toma de la placa
lateral y vuelva a conectar
ellos.

Tarjeta 6 en 1 (funcion ECG)
interior) es defectuoso.

Sustituir la funciéon ECG
bordo.

La placa base esta defectuosa.

Sustituya la placa base.

TEMP es incorrecto

El tamafio del cable de
temperatura y el estilo de
temperatura no son

Asegurate de que eliges el estilo
TEMP adecuado como
Tales como YSI o CF son

compatibles. compatibles con el cable que
usted
elegir.
La sonda TEMP es incorrecta. | Sustituya la sonda TEMP.
La placa base estd defectuosa. | Sustituir la placa base

La temperatura a veces falta,
pero a veces aparece

La toma TEMP esté defectuosa. | Compruebe si tiene
contacto.
Sonda TEMP defectuosa. Cambiar una sonda TEMP

El tablero 6 en 1 (ECG
funcién interior) es defectuoso.

Sustituya la placa 6 en 1 (ECG
dentro).

La placa base esta defectuosa

Sustituya la placa base.




CAPITULO 6 Procedimiento de desmontaje

6.1 Desmontaje de la carcasa de la pantalla

6.1.1 Desmontaje de la carcasa superior

Deje que la pantalla se mantenga vertical y, a continuacion, desenrosque los
cuatro tornillos (imagen 1).

I

Foto 1

2. Abra la carcasa con cuidado. Preste atencidn a los cables interiores

L ¢

(imagen 2).

(imagen 2)

6.1.2 Desmontaje del indicador de alarma y del teclado
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1. Semuestra el desmontaje de la carcasa superior (seccion 5.1.1)
2. Desenchufe estos cables como se muestra en las imégenes de abajo
3. Desatomille estos tornillos y saque el tablero de la alarma y el teclado. (imagen3)

(iméagenes 3 y 4).






6.1.3 Desmontaje de la pantalla

T T TR ey Tt : — T

1. Desatomille estos tornillos y saque el teclado y la pantalla. (imagen 6)
¥ ] e de " -7

&Precaucién:

No toque ni presione la pantalla LCD
Desmonte la pantalla LCD en un entorno lo mas libre de polvo posible.

Foto 7

Nota: coloque la pantalla téctil en la carcasa frontal con cuidado. Asegirese de que estd en el lugar

correcto antes de
instalar pantalla

APrecaucién: No presione la pantalla tictil. No toque la superficie de la pantalla con la mano.



6.2 Desmontaje de la carcasa inferior

1. Se muestra el desmontaje de la carcasa superior (seccién 5.1)
2. Desenrosque el 1 tornillo para sacar la tapa de la bateria (imagen 8)

3. Desatornille siete tornillos del panel inferior (imagen 9).

Foto 9

4. A continuacion, separar la céscara del fondo. (imagen 10)



i

Foto 10

6.2.2 Desmontaje de la fuente de alimentacién

e g o TR e T e

e T e

Se muestra el desmontaje de la carcasa inferior (seccion 5.2.1)

Desenchufe los cables que conectan con la placa de CA.
figura 11) para retirar la fuente de alimentacion de CA.

h_-‘-‘.:. _':":_-"'1.....""' 3 ‘ i .2-:.-
:

Desenrosque los cuatro tornillos (

G

Tarjeta de
|zaligwentacion de CA

1. Se muestra el desmontaje de la carcasa inferior (seccién 5.2.1)



2. Desconecte los cables que conectan con la tarjeta mian.
3. Desatornille 10 tornillos para retirar la p[aca base (imagen 12)

.

ol

Foto 12

6.2.4 Extraccion del kit de impresora

Se muestra el desmontaje de la carcasa inferior (seccién 5.2.1)

2. Desmontaje de la tarjeta AC (seccién 5.2.2)
3. Desmontaje de la placa base (seccion 5.2.3)
4. Desatornille estos tornillos para separar el kit de impresora.(Foto 13)

Foto 13



6.2.5 Extraccion de la placa de interfaz, los altavoces y el ventilador

[ = i e a I IS St e ¥ R i R T Ty

Se muestra el desmontaje de la carcasa inferior (seccién 5.2.1)
Desmontaje de la tarjeta AC (seccién 5.2.2)
Desmontaje de la placa base (seccion 5.2.3)

BN -

Desatornille estos tornillos para retirar estas piezas.(Foto 14)

el A5
@ Fe

Altavoz fetal

Foto 14

6.2.6 Desmontaje de la placade 7 parametros (C22)

1. Desmontaje de la carcasa inferior (seccion 5.2.1)
2. Desatornille estos cuatro tornillos para retirar la tarjeta de 7 pardmetros. (Imagen 15)

Ry [ T

Foto 15
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Foto 16
6.2.7 Desmontaje de la placa de transferencia

Se muestra el desmontaje de la carcasa inferior (seccién 5.2.1)

L
2. Desenchufe los cables que conectan con la placa trsnsfer.
3. Desatornille los seis tornillos para retirar la placa trsnsfer.( Foto 17)

00-ZZL000-050
¥ H33SHVELTZZ0Tm

Foto 17



6.2.8 Extraccion de la placa fetal
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Se muestra el desmontaje de la carcasa inferior (seccion 5.2.1)
Extraccion de la tarjeta de transferencia (seccion 5.2.7) que se muestra
Desconecte los cables que conectan con la placa Fetal.

o o B e

Desatornillar cuatro tornillos (imagen 18)

CMF3H9100034;

Foto 18

6.2.9 Extraccion del tablero lateral,

e e e e i L T TR R T R e T

1. Se muestra el desmontaje de la carcasa inferior (seccion 5.2.1)
2. Extraccion de la placa fetal.( seccidn 5.2.8) mostrada
3. Desatornille los 2

tornillos para retirar la placa lateral (imagen 19)

imagen 19
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Cap fulo 1 General

m

Informaciin de Seguridad

entrenado y autorizado por la compa i Comen,

El desecho de los materiales de empaque deben cumplir con las leves ¥ regulaciones lacales o las
reglas ¥ regulaciones del hospital, Los riales de empague deben ser colocados lejos de los
i fios.

No usc este equipo en lugares donde existan art fulos inflamables tales coma taskens para
evitar que sucedan explosiones o incendios.

Tnstale cuidadesamente las | hieas de poder ¥ los cables para los diferentes accesorios para evitar
que el paciente este apretado o sofocado, o cvitar que Jox cablles se enreden y se pueda mantener
al paciente libre de interferencias ol ictricas,

No use tel donos mdviles cerca al monitor, por que el tel #ono mivil generard una radiaciin
muy fuerte ¥ perturbur s las funciones del monitor,

Para paci con I cardi debe medir el ritmo cardiscopor el pulso del
marcapasos cuando fenga paro cardisco o arritmia, No se conf & por completo en la alarma del
cardin tac ametro, El paciente con marcapasos debe ser muy de cerca. Referente a
1a capacidad de inhibicidn de equipos relacionados con el marcapasos, consulte con e Manual
de instrucciones,

Laos aperadores no deben tocar a los pacis la mesa ¢ |
desfibrilaci dn,

Antes de re usar los cables, revise si el funcionamicnto es normal.
El equipo conectado can el monitor debe formar un cuerpo equip
8 tierra este efectivamente conectuda).

Cuando el monitor s¢ comparta en use con un equipo de clectrocirug h, el usuario (doctor o
enfermeru) deben asegurarse de la seguridad del paciente.

Las formas de onda fisiol qgieas, los parimetros fisiol dgicos v la informacidn de slarma, ete,
visualizades por el monitor deben ser solo pars referencia del doctor ¥ no pueden ser usados
directamente como la hase del tratamiento el hico.

El campo clectromagn dico afectard la performance de este equipo, de manera que el uso de
otros equipos cerca del instrumento deben cumplir los requerimicatos EMC. Por ¢jemplo:
Tel donos m iwiles, rayos X, o equipes de MR los cuales pueden ser fuente de interferencia,
porque ellos dn radiaci in ¢l gn dica de alta fuers,

Este no e un equipo de tratamiento,

durante ¢l periodo de

(el cabile de i

&Adveﬂnncia

Para advertirle de las condiclones en las que podr im acurrir serias ﬂ'llll&ﬂltl‘ll'il‘l- problemas
desventajosos o peligros. i se falla en cumplir estas advertencias, resultar d en dafios personales
severos 0 muerie del usuario o del paciente.

ABPrlumd(n
® Para indicar pdjw;in:endl] u aperacidn no scgura. S| no se evita, puede llevar

ligeros
dafios personales, mal funcionamiento del producto, da fos o pirdida de propiedad. Tambiin
pucde levar a dafios m s severos,

®  To indicate potential danger or unsafe operation, If not avoided, it may lead to mild personal
injury, product malfunction, damages or property loss. It may alse give rise 1o more severe
harm.
| N\ Atencidn
® Enfatiza advertencias princip o brinda descripci o licaci de manera que el
equipo pueda usarse de una mejor manera,
Aé\dveﬂeudn
®  Estc monitor es usado para monitorear a los pacientes ¢ hicos, de manera que salo bos dactores
¥ enfermeras quienes ext i calificados a trav & del entrenamiento puedan usar este monitor.
® Antes del uso, el usuario debe chequear si el equipa y sus accesorios pueden trabajar de forma
normal ¥ segura.
® El volumen de la alarma y los | inites superior ¢ inferior de alarma deben ser fijados para
diferentes pacientes. Cuando un paciente es , 00 5¢ puede solo del sistema
de alarma audible, Si el volumen de alarma se fija muy baje o esti completamentc apagada, Ia
alarma fallard y la seguridad del paciente se pondrd en peligro. El mdodo de monitores de
paciente mi confiable debe ser of de monitorcar de cerea la situacidn ol hics actual del
paciente
@ Este equipo solo puede ser conectada 3 una toma de poder can proteeci in 3 terra. Sila toma de
poder no estd conectada 3 un conductor a tierra, No use esta toma, pero use bas hater hs
recargables como suministro de poder.
@ No abra la carcazs del equipe pars evitar posibles peligros de shock elictrico. El
mantenimicnto y sctualizacidn de este monitor debe ser realizado por el persanal de servicia
-1
General
; Zb,uenciun
| @ Por favor instale ¢l equips en un lugar que sea convenicnte pars su observaci dn, operaci i
mantenimiento,
| ®  Este manual de lnstrucciones i el producta segin las configuraciones m s compl
El producta que usted ha comprada puede no poscer algunas configuraciones o funciones.,
@  Tor favor coleque este manual de instrucclones cerca del equipo para una referencia de |
consulta il y oportuna. |
®  Este equipo no puede ser usado en casa,
| ®  Este equipo puede ser usade solo para un paciente a s vez,

1.2

Contraindicaciones

Ninguna,

1.3 Vista general del Monitor

&Pmuudnn

Para evitar daiios a este equipo v parantizar Ia seguridad del paciente, por favor use los
accesorios dise fudos en este manusl de instrucciones.

Por favor instale o mueva este equipe apropiadamente y evite que este se daiie debido o ca flas,
vibraciones fuertes o fuerzas mecdnicas externas,

Antes de encender el equipo, por faver confirme si ¢l suministro de poder usado cumple los
de voluaje y 1 disefmdos en la placa o manual de Instrucciones del

equipe
Cuando el equipo ¥ sus accesorios estin por exceder su vida de Servicio, estos deben ser
desechados seg i las leyes bocales relevantes o siguiendo las reglas y regulaciones del hospital.

El monitor se utiliza principalmente para monitorear FHR, FM y TOCO as icomo los signas vitales del feto

¥ los matermos. Puede disparar alarmias generadas por par dmetros del feto y par dmetros maternales v tambi i

muestra, guarda ¥ registra los datos relevantes y la forma de ondas. Es adecusdo paran uso en el cuano del

paciente, sula de partos y sala de revisiin antes del parto,

El monitor cuenia con una pantalla 1l LED de iluminacién trasera de 12,1 puilgadas. Las operaciones

pueden realizarse presionando las teclis o tocando la pantalla, Viea la figura 1-1 para conoce las funciones

hiwicas del monitor.

Ne—n———o-

@ (—v_Jl—l'
@

@

Figure 1-1 Monitor



General

o Indicador de lu alarma,

Pantalla,

Bot de encendidoipagado

indicador de CA
indicador de la bateria

Botn para congelar/descongelar

Teela de pausa de alarma

Tecl de mediei in de NIBP
Botd de detenci infregistro

HeE® [

= [] <« | Botdn de restublegimienta TOCO

B} Manejar

1.4 Vista de la pantalla

L pantalin muestra simult incamente los par dmetros del paciente, lus formas de las ondas, <l mensaje de la
alarma, relnj, estado de conexi i a la red, nimero de cama, estada de Ia bater b y atros Mmensujes cmergentes.
La pantalla principal se divide en cuatro dreas; 1. L hea de informacidn (@ 2. Area de pardmerros &) 3,
Area de techs de pantalla @) 4, Area de forma de ondas @, que se mucsiran como se indica a
O

o =1

continigi in:

Figure 1-2 Pantalla principal

General

De ba izquierda a la derecha; Tecla de silencio/detenerse, tecla de pausa de la alamma, tecls de monitoren
inicio detenerse, tecla para guardar caso, tecla cero TOCO, tecln de medici an PANI, tecla de imipresi . tecla
de monitorea de tiempo, tecla de administraci o del paciente, tecla para recuperar informaciin, tecla para
captura de pantalla, tecly pars cambiar imagen, tecla del men d principal, Alpunos de ellos son teclas que

funcionan come atajo, Por favor refi &asc » las secciones relevantes para mik detalles,

s ard

TR sery
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Tomm e
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Figure 1-3 Teclas de la pantalla

La pantalla se puede bloguear y deshloguear con las siguientes m dodos:
W Haga chic en bz tecla de la pamalla [MendPrin.] y mant gl presionada por 2 segundos, la pantalin
se bloquenriy el tono de men i principal cambia de @ 4@, Paru desbloquear la pantalla, haga
elic en la tecla de panalla [Menrin] ¥ mantégaln presionads durante m & de 3 segundos ¥ I
pantalln se desbloquear dhiasta que el Bono del men dprincipal cambic de @ 2@,
B Presione la tecla de blogueo B cn ol teclado para bloquear la pantalla y presimela de suevo para
deshlogquear la pantalla

Area de ECG (@)

El ECG se muestm en ¢l iea de curvas dependiendo de la configuraciin del monitor. Si ¢l Monitor estd
equipado con una pegue s unidad, la pantalls de monitoreo fetal y maternal puede mostrr hasia 6 ECG.

E! nombre del ECG de los par dmetros matermales s¢ muestra en la esquina superior izquicrdn de la curva;
con respecto a los parimetros del feto, no se muestm ¢l nombre de ECG. Solamente se puede mostras la
ganancia de ECG, Hay una escala de 1-mV a la derecha de ECG. El m dtiplo disminuido o magnificado de la
escala a J-mV con la ganancis

Duraste la operacin de ln pantalla, el men  puede ser activado en una ubicaci in fija y el men kocupara una

parte peque i de la uhicaci (n de toda la interface y por consiguiente parte de las formas de onda pueden ser
invisibles, La visunlizacién de la figura original puede ser recuperada despu & de salir del

men i

Las formas de onda deben ser refreseadas en una taza fijada. Ves el contenido de ajusic de cada pardmetro

para el ajuste o taza de refrescamiento de cada forma de onda.

Teclas

Las operaciones se pueden hacer a travé de las teclas y perilla de control que se muestra en L siguiente

uabla.

General

e ey s o - o e

L

fea de informaci @ (@)

De la derech o la izquicrda:

(a) Estado de comexin a la red. El tono 3 indica que el manitor no estd conectado al sistem de

{b;

mronitores central, mientras que el tono B2 indica que el manitor se ha conectado exitosamente al
sisterna de monitoreo central. Haga clic en cste tona pars ingresar ol men u[Ajuste red].

Informaciin del paciente. Si no se estd ingresando algin paziente, se mostrard el mensaje Wo se

Ingresd Paciente "en este espacio. Si el paciente fue ingresado, su nombre y numern de cama se

mostraran aqu i H. chic aqui ingresar al meni [GestiOn DePacientes]. Refi duse o
q g para ing

Administraci an de Paciente para ver m i informaci .

{c) Area de mensaje para alarma técnica, Las slirmas iéenicas como por gjemplo, "DERIV, ECG

APAGADA™, “5P02 SIN SENSOR", etc. se mostrar i aqu i

(d) Area de mensajes para alarmuas fisiol dgicas. Las alarmas fisiol fgicas. por gjemplo “*** RESP MUY

(e) MNotificaci de tiempo

ALTA", “=** FC MUY BAJA", “***PAUSA ALM **5" se mostrarin aqui. Hagn elic para ingresar ol

men i [REVISAR ALARMA] para revisar los eventos hist &ricos de la alarma fisiol dgiza, Refi g o

7.4 Historial de Alarma para m & informaci in.

. Haga clic nqu ipara ingresar al men i [Maon.

Temporiza). §i la funcid del tiempo monitoreado estd active, podi i ver ¢l tiempo manitoreads, ¢l

est encendida (encendido: B

tiempo gue ha pusado y s la noti iin de tiempo
apagado: ). Reli ase a 3.7 Monitorea de tiempo para m s dezalles.

{f) Eswdo de impresidn. Haga chic agui para ingresar ol menu [Ajustelmpr]. Refiguse a L8

E

Configuraci an de impresidn para m s detalles.

Volumen de coraz i fetal, Hagn clic nqu {para ver ¢l volumen del corazdn fetal

(1) Volumen de la alurma, Haga clic agu ipara ver ¢l volumen de la alarmea.

(i) Estado de la bater b El nivel de potencia de ln biater b se muestra en este lugar Haga clic agu ipara

{

ingresar al mend [C Pot] pur ks admini in de la bater . Refi duse o &F Barer & para ms

informci dn.

Tiempo del sistema. Haga clic aqu | pam ingresar al meni [Conf. FechaHorz] par configura el

tiempo del sistema de acuerdo o su zona de tempo local.

Area de pardmetros (@)

B

parimetro mostrado en el irea de pardmetros no e fijo. Alyunes par dmetras no tienen forma de on

pero algunas pardnetros si la tienen. Normalmente el parimetra con forma de onds se muestra o la devecha

de

acuerdo con su forma de onds a la izquierda en el mismo canal con el mismo color. Sin embargo,

solamente 1a forma de onda FM na tiene un valor FM correspondiente,

Area de claves de pantalla (&)

Genernl

Tecla Descripei i

Y | Botén de restablecimiento de alarma

Tecla de pasa de nlarma; Presione esta tecla para poner 3 alarma en pausa o reanudarla,

Botén parn congelar/desconpelar; durante el uso normal, presione este botdn para congefar |
todas las formas de onda en lo pantalla; presi inelo otra ver para descongelarios, Despu & de

congelar, todus lus formas de onda almacenadas en un per ido de 60 hors pucden ser

evaluadas girando el dial, |

Mg

Tecla TOCO cero. Presidmelo hastn que el TOCO llegue a cero. Si confignn ¢l
[TOCO Base] (TOCO Valor Cero) a [0], ¢l valor TOCO m himo serdde O despu & de que
lo configure a cero. Esta operacin tambi@ llevard a cero el rasro en la pantilla,
Refi dase 8 3.6 Configuraciones TOOO para m & detalles.

Tecla de impresi (vdetenerse. Presi inela para ingresar a la ventin |1n1'.m||:ciTn para 2l
Paciente y Puntuacién Fischer (FHR1}] y despu & presione [Confirmar] pars imprimir ef
ECG. Presiinelo de nuevo para imprimir el INFORME de caso, Presiénclo por tercer

vez para detener la impresién, En el proceso de impresicn el toso T mestrardun

papel que se mueve,

Tecla de medicin de NTBEF; Presione esta tecla para comenzar o detener o ‘medicion de B |

NIBP,

Tecla de apagado y encendido, Presidnela pam encender o apagar este manitor.

'L!J Tecla de men i principal: Presione esta tecla para abrir/cerrar el menu principal.

1.4.2  Operaciones b awicas

{1y Maostrar la curva (ECG) requerida

Haga clic en ¢l ECG del parimetro maternal en el men i emergente, seleccione [ECG Ondal, y despu o

seleccione la curva de reemplaza.

(2) Ajustar la velocidad de lo curva

(3

La velocidad de In curva de parmetros maternal pueden configumse de maners separada. Haga clic en
ta curva del pardmetro matemal, en el men i que apareee, seleccione [sweep], y despu & scleccione la
velocidad de curva de reemplazo.

Cambiar ¢l | mite de 12 alarma

El | imite de I alarma para cada pardmetro se puede configurar en cada ment de configwaci n del
par dmetro. Haga clic en un pardmetro en el Fea de par dmetros par ingresar ¢l men dde configuraci in y

despud configure ¢l 1inite de fu alarma. Si el Eono & aparece junto al pariietra, W funeion de

-7



General

alarma de este pardmeno estd dessctivada, Por favor haga clic en [ALM] para configurar a [En)
(Encendidu) y despu & configure el | inite de la alurma,
Ajustar ¢l Volumen

L.l
Hagaclicenel tono o en el menique se despliegn [VOL. FHR}, configure ef valumen de ritmo

de coruzbn fetal al nivel 16 (de bajo a alio) o "APAGADO", Las configuraciones del volumen de In

{4

alarma se pueden realizar de manern similar,

{5) Configurar ¢l Tiempo del Sistema
Haga clic en el tiempo del sistema en la 1 hea de informaci én, en el men uemergente [Confl. FechaHora],
configure la fecha y hora.

[}

Canfigusaci én de impresi

Haga clic en el tono de la impresora para realizar configuracin de impresido en el meni
emergente [Ajuste Impe.].
{7) Confi iin de Moni o

iy
Haga clic en ¢l estado de monitoreo de tiempo TTETTT para realizar fn configuracian de
monitareo de tempo en ¢l men G emengente [Mon. Tempariza],

1.5  Interfaces Externas

L5.1  Panel derecho

P

Enchufes  del
transductor

Figure 14 Panel derecho

General

Bocina con volumen FHR

1.54  Vista inferior

Placa con nombre

Bocinapara alarma

@ L] L]

Figure 1-7 Vista inferior

(AN

Generul

1.5.2  Panel izquicrdo

Charala para papel

Figure 1-5 Pancl Lzquicrdo

1.53 Cubicrta trasera

Conectar de red :‘@ = - Toma de corriente AC
= Manejar
Coneclor USE @— 45
;i Tcn':mml )
equipotencial

Figure 1-6 Cubierta trasera

&M\'rl‘tucil

®  Este Puerto de red solo puede ser conectado con ln central de monitoreo de la compa ik Comen |

®  Todos los equipos de simulacidn y digitales con este monitar deben ser productos
certificados con los estindares designados 1EC (eg. 1EC 60950 Estdndar de Equipos de
Procesamiento de Datos y la TEC 60601-1 Estindar de equipos milicos). Mds aim, todas las
configuraciones deben camplir con el contenido de la edici in v dida de 1EC 60601-1-1 Ext sdar
de de sistema, Conecte ¢l equipo adicional al sistema en el puerto de entrada / salida de seial ¥
confirme si el sistema estd conforme con el estindar TEC 60601-1-1, Si usted tiene alpuna
pregunta por favor contacie al proveedor.

®  Cuando las interfaces de seiul coma lu interfuce de cable de paciente ¢ interface de red, se

simult i con multiples equipos, I fuga total cansada wa puede exceder de Ia
talerancia,
19
General

(1) Jale la charola para papel ligeramente como muestra ka figura anterior.

{2) Coloque el papel para grabar dentro de la charola de papel con In cundrilla hacin wriba ¥ con la marca
negra a ko isquicrdn del monitos.

{3) Jale el papel para prabar fuera de la charola pasm papel y despu & ajuste el papel jpara grabar,

4) Empuje la charola para papel hasta que b unidad est éascgurada,

®  Por favor no jale ¢l papel para grabar durante ba impresi in o se podr b da fur s grabadora.
®  Nouse la grabadora si ¢l papel de grabaci dn no est 4 cargado.

1.6 Simbolos del Equipo

(1) § inbalas del Equipe

Atencion! Por favor vea los
documenios que acompa fiun
ul equipa
Tipo de piczn aplicada a la
prucha de desfibrilaci in de

Refi frase al manual de
instrucciones/euadermilla

¢

Piezas aplicadas tipo CF, con
funcidn de prucha de

@

155 Carga de papel para grabar

Rodillo grabador

e’ -
_‘—L Bandeja de papel ]

Figure 1-8 Cargar papel para grabar

1100

Resistencia al agua

Colecciin separada para el
equipo ¢l @inco y
clectr dnico

Conformidad Eurapea Cumple
con la Directiva 93/42 CEE
sobre dispositivos m ddicas

Puerto USB

"
@ BF desfibrilaci i
— Indicador de la bater d’ Fecha de fabricaci in
m Botn de encendido/upagado I SN | Murca de numero de serie
L 5 Indicador de CA ‘dy Terminal equipotencial
Batdn Puerto de red {concctado con ¢l
@ | [. i Jar ‘a%' sistema de supervisi i central
congelar/descongel de Comen)
.é Botn de restablecimicnto 9 Tecla de medici in de NIBP
de alarmn
= Botdn de detenci dnfregistro >[< Botdn de reinicio TOCO
EE Representante de la PX1 Capacidad de protecci in de
comunidad eurapes ingreso
d Fubricante P67 FHR y TOCO sensor de
g

Per o de uso favorable para

el medioambiente par
dispositivos el diricos




General

Adveriencia: Solo utilice el cable de ECG suministrada por Comen, Otros tipos de
cable pueden reducir la energ i suministrda al paciente durnie la desfibrilaci in.

LA

(2) S imbalos de Emparue

- B iy
T | Arriba ﬁ Limite de apilamiento
-

™ - T
I Fragil f A prucba de Huvia
i a4 . o
XU Temperaturi ambicate ﬁ Humedad relativa

?f Presiin atmosf dica

12

Tnstalaci én

esta encendido o no.
Conecte ¢l equipo a conexidn a tiema cusndo sea necesario, Refidase a Cap fuls 9 Seguridad del

Paciente.

2.4  Encienda ¢l Monitor

Presione la tecls de encendido y verd el logotips de Comen. Despuds de 1 a 20 segundos, el sistema
terminari el proceso de prucha autoneitica sonando un “ding" ¢ ingresando a ls pamalla principal.
‘{h.“f”'u

®  Sihay errores significativos en el proceso de auto test, el sistem aleriard

®  Hevise todas las funciones de manitores que pueden ser usadas para asegurar que el monitor
esta funcionanda,

®  Siuna hateria incorporada esta dentro de la unidad, esta debe ser recargada despu & de cuds
uso para asepurarse que haya suficiente energ i en la bater i

® Encienda nucvamenie despu & de 1 minuto de apagado.

ﬁh.&dvcmnﬁh

® i usted encucntra sefales de da o 2 las funciones del monitor, o wn mensaje de ervor na use el
monitor pars monitoreo de paciente. Por favor contacte a los ingenicros blomedicos de su
hospital o ingeniero de imiento de ln compa i

2.5 Conectando ¢l Sensor

Canecte el sensor requerida al monitar y la parte correspondiente al paciente para monitoreo.

& Atencion "

Para los correcios mdodos de conexidn de los sensores ¥y requerimientos relacionados vea los
cap lulow 10-15

Cap tulo 2 Instalacidn
b L e S e i v e s s e

2.1  Revisar la grabadora

Si ¢l monitor est dequipado con una grabadora, por favor revise s el papel de gabaci i est i cargado Sivo,
por favor siga las instrucciones en L&.5 Cargar papel de grabacidn para cargar el papel de grabagi o e
sensible,
z’ﬁ- Nota
@  Por favor lea este cap tulo, el Cap tulo 9 y atra informaci i de seguridad antes de instalar y de
usar el monitor.

22 D y examinaci @

Cuidadosamente descargue ¢l monitor y sus accesorios de ln caja y puarde Jos materiales de empaguc pors
proximas transpories del equipo o almacenamicnto, Por favor compare los aceesonios segin la lista e
empaque. Revise si hay algun dafo mec dica, Revise todos los cables extemos, inserte cualguier sceesorio
necesario, Si hay alguna pregunta por favor conlacle & nuesiro deparamento de venias o spencia
inmediatamente.

2.3 Conecte ¢l cable de electricidad CA

Aseg irese que l fuente de poder CA cumpla con las siguientes especificaciones: | 00240V =, S0Hz60Hz,

Insene ¢l cable anexo en un coneetor de tres clavijas con conexidn a tiena,

MNota

®  Pars ascgurar la operaciin segura del monitor, por faver solo use los accesarion (come el

ductor FHR) y ial ibles proporcianados o desigaados por Comen,

. ®  Por favor conecte el equipa Comen salo al Muonitor, Si conecta cualguier otra equipa ol ietrico o

dispositive del monitor, podr & haber problemas de seguridad debide 2 la corriente siper
impuesta que se Tuga.

®  Haga una revisiin regular (una ver cada seis meses) al monitor ¥ 3 sus accesorios.

®  Caonecte ¢l cable de poder al conector de salida del hospital

@ Si ¢l equipo estd con bater k, usted debe carga ln bater & despus del transporie o
almacenamienio del equipn. Si usted mo conecta a la fuenie de poder DO y enciende
directamente & monitor, ¢sto probablemente na trabajard por insuficiente carga en s hater i,
Conecte 3 una fuente de poder AC y usted podrd cargar la bater i, sin importar si el monitor

=]

Cap tulo 3 Configuracian del Sistema
e e e T s S W W ) PR T o 7

31  MeniPrincipal

El monitor tiene configuraciones flexibles para el sistema, Haga elic en la iecla de pantalla [Men i Prin.] el
men dde configuraci in. Vea la Figura 3-1.

Gestion DePacientes

Conf. Opc done
Fantall
Confi.Caso
Conf. manitor

Into woniton

/ iy

Figura 3-1 Men i Principal

311 Configuraci in de Seleccidn

Haga elic en la pantalla [Men G Prin.] para ingresar [MenuPrin.] ==[Conf. Opcione].

ALLL Volumen de la Alarma

Haga clic en | tecla de la pantalls [Men 8Prin.] pan ingresar o [Men o Prin.] —[Conf, Opeiune | ==[Val. AL]
para configurar el volumen de ls alarma, Refi éase a 500 Configuracin del Volumen de fa Alarma pasa

m s detalles.

A1L1L2  Volumen del latido del cornzén

Haga clic en la tecin de lo pastalla [MeniPrin.] para ingresar & [Men i Prin.J-=[Conf, Opeione]— [Vol. Ritmo]
para configurar el volumen del Lutido a [0] o al nivel -6,

31



Confipuraciones del Sistema

3113 Volumen del Corazin Fetal

Coafj
h

2)

3}

Si el volumen del comzdn fetal est[0], el Eonn ©

3L

gure ¢l volumen del comz dn fetal con cualquicra de los sigui dod

Haga clic en la tecla de la pantalia [Meni#rin.] para ingresar [MenPrin,] —[Coaf. Opcione] —
[Vol. FHR] para configurar ¢l volumen del coraz én fietal a [0] o al nivel 16,

Haga clic en el tono & en la | hea de informaci dn para ingresar al men i [Vol, FHR), armastre of
£ana de volumen para configurar el volumen del comzdn fetl,
El tono & muestra el nivel acnual del volumen del comzan fetal (6 niveles en total),

aparecer den la | hea de informaci én,

4 Valumen del Tono de la Tecln

Configure el volumen del tono de la tecla con alguno de los siguicntes m dodos:

m

Haga clic en la tecla de la pantalla [Men &Prin.] para ingresar & [Men iPrin.] —[Conf. Opcione] —
[Val, Teel] para configurar el tono de la tecla & [0] o al nivel 16,

3LLS  Brillo de la Pantalla

Haga

clic en la tecla de Ia pantalla [Men (Prin.] pare ingresar a [Men#rin] = [Conf, Opeione] — [Brillo]

para configuras el brillo de la pantalla & nivel 1-6,

3.1.2  Configuraci in del Caso

Haga clic en la pantalla [Men #Prin.] para ingresar a [Men #Prin.] v despu & seleccione [Confi. Caso).

B [GuardCaso]: seleccione [Enj{ENCENDIDO) 6 [ApaAPAGADOo active o desactive la funcim de
uardar casa respecti . Salasi la igura i [En){(ENCENDIDO], estar ddisponible el elemento
[TiempoM .].

B [TiempoM i) Pucde configurar [TiempoM i] a [SMIN], [10MIN], [15MIN] & [20MIN, S lo
configure a Smin, el monitor no guardariel caso cuando el tempo de monitareo sea menor 3 5 minutos,

B [LisiaCaso]: Seleccione [ListaCaso] para ver los casos guardadas en la lista actual o cargar los casas en

L lista mctual para revisar; puede tambi i bormr casos,

Los pasos espec ficos de Lo opernciam son:
a)  Haga clic en la tecla de la pantalla [Men#rin.] para ingresar a [Men @rin] —>[Confi. Caso]

—»[LisiaCaso]. Todos los casos’ se muestran en la ventana [ListCaso (SD)]. Haga clic en
[Bormr Todo] para borrar todos los casos de pacientes en ls ventans actual,

by Haga elic en cieno caso, en la ventana emengente [RevisarCaso), haga elic en [Carg) para cargar

este caio e ingrese a lu pantalla para revisar el caso; haga clic en [Borrar] pars borms este caso.
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18elecc) dnhd: 1(Selecci dn de f

1a); S0Hz, 60Hz

B |CalibrarPantallaT til): Haga clic pass ingresar la pantalla de calibraci én v haga clic en los cinco

B Configumciin  predeierminada  de  fibrica parm  adultoipedi drico!

pustos de calibracion T como se indica. EI sisterma regresar d autom dicumente a la pantalia
principal despu & de la calibraci i,

[AdoptConf, AduOmisi DeF drica], | AdopiConf.PedOnmisi inDeF dbrica) é
[AdoptConf NeoOmisi inDeF ibrica], y despud seleccione [S ] & [No] en el recuadro emergente
par Ia confi; idn actual con la configuraciin de Mbrica o cancelar esta operaci én

respectivamente. Antes de usar esta funci in por favor revise si ha seleccionado al tipo corresta de

paciente.

B los elementos  [AdoptConf AduOmisi nDeF dbrica], [AdopsConf.PedOmisi inDeF drica] v

K

[AdoptConf NeoOmisi inDeF dwica] se configuran de acuerdo con las situsciones actuales, La

maners para config €5t0s. tes primero. pre

los | mites de alarma para
par imetros de i despu & seleccione los tipos di de paci despud i
[TipaPac.] en el mend [Mamener], y scleccione [S ] en el recundro emergente para puardar |a
i default

én actual como la

Nota

ICONF DE FABRICA PARA ADU|, [CONF DE FABRICA PARA PED| y |[CONF DE |
FABRICA PARA NEO| se confliguran antes de lu entrepa de este monftor. Puede usarlas i
directamente.

3.L.6 Funciin Demo

Haga

clic en la tecls de fa pamalla [Men Prin.| para ingresar al [Men ®rin.] ¥ despu & seleccione [Demao)

para hacer surgir el recuadro de didogo [Demo). Ingrese la contrasefn comecta y presione la tecla para

permitir s funciin dema.

A Advertencia

®  La curva demao estd disefada para mostrar el desempeiio del producto y entrenar al usuario.
No permita la funcidn demo en uso cl hico, 0 la curva demo puede malinterpretarse como la

por medio de una contrase fin.

urya de paciente y causar un retraso en el diagnostico. Por lo tanta, ests funcidn se bloques
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Los casos 8¢ erean por medio de dos m dodos, la maners manual y b manera autom dica. Sin importar si ¢l

paciente es admitido, ¢l nuevo caso serd formado despud de dar elic en 1a tecls de pantalls [Deten Guar]
cuanda el tiempo de guardado exceds los 30s, Cuando el tiempo de monitoreo sea mayor al tiempo

7

en [TiempoM i), ¢l sistemna autam i

puardariun caso.

3.1.3 Configuraciones del Monitor

Haga

clic en ln tecla de la pantalla [Men @Prin.] para ingresar ol [Men (Prin.] y despu& seleccione [Conf,

Monitor],

Refi dase a 5.9 Configuraciones de la Alerma para operaciones [Conf, Alarma).

.14

1 Configuraciones de Tiempa del Sistema

Canfigure el tiempo del sistema con alguno de los siguientes m dodos:
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Haga clic en el tiempo del sistema en la 1hea de informaci n pam ingresar al men i emerpente
[Conf.FechaHara] para configurar el ticmpo del sistema de acuerdo con su zona horasi,

Haga clic en la tecla [MendPrin] pam ingresar al [Men@Prin] — [Conf. Monitar] —
[Conf.FechaHora] para configurar el tiempo del sistema (incluyendo afo, mes, d i, o, minuto y
Toemato de datos) de acuerdo con su zons horaria local,

2 Configuraciin de Impresiin

Par favor refi ase a 3.8 Configuraci dn de Impresi dn pars operaciones [Ajustelmpr.]

3.1.4  Informaci i del Monitor

Puede revisar la versi n de software del monitor para mantener ¥ rastrear al monitor,

3.1

5 Mantenimiento del Monitor

Haga

clic en la tecla de I pantalla [Men iPrin.] para ingresar a [Men Prin.] y despu & seleccione [Mantener],

ingrese la contrase fu S188 y presione Ia tecla Ingresar para entrar al men U de mantenimicnto,

B [Hospital]: ingrese el nombre del hospital pars mostrar en INFORMEs impresos externamente yen
im fgenes,
B  |ldioma): Se pueden seleccionar Chino, Ingl &, Frenc &, Pyecknfl, Ialiana, Turco, Alem in, Espaiol,
Chino (Tradicional), Portugu &, Polaco, H ingaro e Indonesio.
33
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3.21  Ingresar Paciente

A

Cuando el monitor est éconectado a un paciente, puede

Nata
Si In informaci in del pacienic no es precisa, ser i impasible imprimir la informaci i baica
precisa y la informacidn de calificaciin autom dica. Por faver elimine al paciente anterior
antes de ingresar @ un nueva pacienie o o monitor sutom dicamente tamar § al paciente
anterior como si fuera el paciente actual.

Si confi el el

[APCE]| a “E dide™, es apli solo al inicio actual. La préxima

vez que encienda el monitor, este elementa lo restaurarda su configuraci i inicial,

el paciente no ha sido ingresado. Sin embargo, es muy impananie ingresar al paciente sdecuadamente.,

Puru ingresar a un paciente:
(a) Haga clic en la tecla de la pantalla [Gesti in DePacientes] o haga elic en ¢l fres de informaci in del

(b

paciente en ln | hea de informaci & pasa ingresar al men i [Gesti én DePacicntes).

Ingrese el nombre del paciente, n imero de cama y otra informaei i,

#*  Se requicre que ingrese informaci in diferente bajo pantallas diferentes.
Bajo la pamalla de monitoreo del feta, la pantalla de monitoreo matemalffetal o la pantalla de
letra prande, se requicre que ingrese el [GestW)] (Edad gestacional (semana)), [gravides]
(Gravidez), [Embn)] (Panto SencilloM dtiple) v [Paridad). S do bajo la pantalla de monitorea de
In madre, pantalla de ka lista, pantalla de tendencia o pantalla OxyCRG se requicre que ingrese
[TipaPac.]y [Sex].

> Si configura el elemento [Ritm] 4 [ENK Encendido), o] £ono ' aparecer dsobre la curva ECG
y el bono We aparecerd en ¢l den de purimetros cuando cualquier seful se detecte, Si el

1 [Ritm] se configure a [Apa] (Apagado), el Eono %™ spureceri en el iea de

par smetros de ECG,

(e} Huga clic en [Admit], ¥ sale un recuadso que dice *{Sc barrarin los datos de historial del previa

paciente! ACEPTAR?". Seleccione [S §, el elemento [Admit] cambiard y se convertir 4 en [Al];
leccione [No], los paci 0 serdn ingresich

M xtversencia

Cuando cambia el tipo de paciente, los 1 inites de alarma superior € inferior de algunas
par smetros Usual, los limites de alarma deben ser
verificados antes del monitareo del paciente para asegurarse que estos | inites de alarms sean
apropiados para su paciente.

Fara pacientes sin marcapasos, usted debe verificar que el Ajuste este en “off™,

Para pacientes con marcapasos, se deben iniclar las caracier iticas del an dlisis de pulse de
‘marcapaso. De otra maners, el pulso de marcapasos puede ser contado dentro de las ondas
QRS normales, causando una alarma de “Sefial de ECG muy débil™ y no podra ser detectada.
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&Aundb
@ Cuando los pach son i das con P el interruptor ~marcapasos™ (PACE)
debe ser ido, cuando los i somn i dos sin , :, ¢l interruptor

“marcapasas” (PACE) debe estar apagado.

3.2.2 Liberar Paciente

Para liberar al paciente:

{u) Haga clic en la tecla de la pantalla [Gesti @ DePacientes] o haga clic en el drea de informacidn del
paciente en ln | fea de informaci in para ingresar al men i [ Gestidn DePacientes] y despu & seleccione.
[Ala].

(b) Ahom el den de informaci én del paciente muestra [Ning inPac.Admitido] (Sin paciente es admitida).

3.3 Configuraciones de Red

Haga clic en ¢l tono %3, en el meniemergente [Configumci n de Red), configure el nimero de cuma en la
red, In direcci én IP, la direcei in MAC, mkcara de subred y servidor IP. Por favor configure solo el nimera
de la cama en 1a red. Los otros elementas ya estin en estado predeterminado.

® [NET CAMAJ el nimero de la cama en la red para el moaitor conectado con cl sisiema de

monitoree central {Rango v dido; 1--64) .

B [DIRECCION [P): 200.200.200.X, la direcciin IP de este monstor. (Rengo v dido: 1-254).

B [SERVICIO IP): Ia direcci dn 1P del sistema de monitorea central conectada con el monitor,
Como saber & la red estd conectada exitosamente?. Existe un icono de sistema de central Je manitoreo,
debujo del arcy de interface. Cuando aparece S+ ecto indica que el sistema de central de manitoreo no ba
sida do exi Cuanda se visualizada “B", esto indica que el sistema de central se ha

conectado exitosumente, cerca al icono esta ¢l numero de red,
| &Alrlﬁ&l |
®  Fl numero de cama de la red debe ser imien, ¥ no puede super panerse al nimero de cama de |

ningim otro equips conectado al sistema de central de monitoreo, de otra forma esto causard |
quie se cuelgue la seful por la preempei dn del canal del sistema de central de monitares,

| ®  Sicualquier ¢quipo se congela debido a conflictos de nimere de cama de la red, retire of cable |
de red. Apague el manitor y vuelva a encenderla. Resetee la red y luego re conecte al conector
de la red.

34 Configuraciin FHR
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Figura 3-2 Desplazamiento de truzo activado
Solamenic se desv i el trazo FHR2, El valor FHR mostrado en kn pantalla permanece sin cambios. E! irzo
FHE2 menas 20bpm equivale al valor actual FHR2, Por ejemplo, si el tazo FHR2 es de 180bpm, el FHR2
actunl s de 160bpm,
Par desactivar el desplazamicnto de trazo:
Haga clic en la curva FHR para ingresar al men i emergente [FHR Ajust] —[Offset FHRI] —([+0Ubpm]. La
grabadora imprimird una curva delgada FHR2 de color claro que es el FHR2 actual ¥ no se requicre
deduceidn, Vea la sipuiente figurn:

| ||
|
- - -
) vl i '
v 1
T b

[T, S

Figura 3-3 Desp iento de trazo

pechge

®  Los resultadaos del an disis proporcionada por ¢l monitor son sola para referencia y estdsujeto |
4 la confirmuci dn del doctor con firma, i

35 Validaci n de canal cruzado

El feto puede incluso no estar vivo si se detecta ¢l FHR, ya que ¢l ransductor de ulirasonido pucde detectar
sefules de otras fuentes como el corazn de la madre, sorta o un pulso de alguna aneria grande,

Conforme al monitoreo de mdtiples partos, si ¢l FHRI y FHR2 se sobreponen dumnte un cierto periodo,
se hun d o dif d con el misma latide del corzdn {de la madee o de

un feto). L funei dn de validact & del canal cruzado estidise fuda para detectar wl situaci in.

Medir ¢l FHR y el Iatido del coruza de la madre de manera simultinea puede mejorar ln precisiin de In
validaci i del canal cruzado.

[Daraci én cruce] significa la duraci in sobrepucsta de la validaciin del canal enuzado. Lo puede configurar o
“APA" (default) (APAGADO), =305, “605", “90s™ o “120s™, Si se configure a "APAGADO", el sistema no
daria ninguna alarma técnica parm el eruzado de la fuente de sefial de uhrasonido. S configur a “30s", 605",
=g o | 206, In alarme téenica “Por favor ajuste la posicion del transducior del ultrasonido™ tundra un
intervalo de 30g, 6, 905 o 120s cuando las fuentes de seinl del uhrasonido se crucen y el parametro FHR1

o FHR2 s mugstren eomo *_7_",

Confi iones del Sisterna

Haga clic en la curva FHR para ingresar al men i [FHR Ajust] y despu & seleccione [MOV1. Fewl], o hapa

clic en [FHR1] o [FHR2] en el drea de parimetros para ingresar al men i [FHRT Ajust] o [FHRZ Ajust] pura

seleccionar [MOVT. Fetal].

Para seleccionar:

®  [AutoManual] (AutoManualy; ¢l monitor contar § nutom dicaniente ¢l movimientos fetales (FM) de
acuerdo con los signos <] hicos. Al mismo tiempo, las niujeres embarazadas pods an sujetar el nurcador
FM y presionarlo cuando ella sienta alg in FM,

W [Manual): la mujer embarazada sujetar del marcador FM y lo presionar dedanda sienta alg n FM.

B [Apal(APAGADO); el comeo de FM no se realizari

La murca manual de FM v marca sutom dica de FM | se moswarden bn pantalle. La nurcn monual de

FM es verde ¥ la marca sutom dica de FM ¢s con el mismo cobor de la curva automics de FM. Par

cambiar el eabor de la curvy autom dica de FM, haga clic en la curva TOCO para mgresar ul men o [ TOCO

Ajust]. y despu & selecciona un color en opei i [Color AFM],

342 Desplazamicnto de Trazo

e ———— sty

Para entender los dos mstros con | heas bage similares, puede usar una curva con desplazamicnio 2ibpm
para diferenciar las dos | nens base, De esla maner, [+ 20bpm] significa que ¢l FHR2 ser d 20bpm mayor que
el actual FHR; [-20bpm] significa que ¢ FHR2 ser dde 20bpm menor que el FHR actual.

Para activar ¢l desplazamiento de trazo:

Haga clic en lu curva FHR para ingresar al mend emergente [FHR Ajust] — [Offset FHR2] ==[+20bpm].
La grabadora imprimir & una curva delgada FHR2 en colar claro que es 20bpm mayor que < FHR actul,

Vea la siguiente figura.

C i del Ststemn

[Error cruce] se refiere al error de juicio para ¢l eruce de lu fuente de seinl de ulrasenido. Lo pucde
configurar a "Obpm” (el msis estricto), “1bpm™, “2hpm”, “Ibpm™, “4bpm™ o ~Shpm” (defaul),
Configure la validacidn de canal enuzado:
(1} Seleccione la curva FHR para ingresar al meni [FHR Ajust] par seleccionar [Duraciin cruce], ¥
despu & seleccione [APA) APAGADOY), [30s], [60s], [#0s] o [120s].
(2) Configure [Duraci in cruce] o [Obpm], [ hpm]. [2bpm), [3pm], [hpr] &]Sbpm].

3.6 Configuraciin TOCO

El | inite de sensibilidad de FM sipnifica la sensibilidad de conteo automitico de FM, Si se configura o
“10P%7, el sistema grabari automiticamente una marea de FM (grabard solo unia marcn de FM cada
segundos) cuando el valor de la | hiea de tendencia de FM autom itico es mayor a 3. Empezando en 20%,
valor de 1a 1 hea de tlendencia autom dica de FM debe incrementarse por 5 si el | fnite de Ia sepsibilidad de

FM se configure a un 10% mayor, Vea la siguiente tibla

L frite de FM FHR (bpm)
0% >3
2% =5
0% =10 57|
0% =15 ==
S0 ]
601% >25
0% =30
$0%, >35

{1) Haga elic en la curva TOCO o ¢l dea de par dmewos TOCO para ingresar al men o [TOCO Agst] y
configurar [UnibralFM] o [10%], [20%], [20%), [40%], [50%], [60%), [70%], o [B0M].

(2) Haga elic en "B para salir,

362 TOCO Zero

Si confipurs ¢l valor de TOCO cero a 0, el valor TOCO m himo seriide O despu & de llepar 4 et nimenn
Esta operci én eliminardel mstro en In pantalla, El traze TOCO puede ir m & alli de la marca de escala del
papel de grabaci i si el TOCO no fue eliminado adecuadimene,
(1) Haga clic en la curva TOCO 0 ¢n el dea de pardmetros TOCO para ingresar al men i TOCO Ajust] v
configure [Base TOCO] a (0], [5], [10]. [15], 0 [20].
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12) Haga clic en "E2" para salir,

(3) Puede eliminar el TOCO con cualquiern de los siguientes m dodas:
B Seleccione [BASE TOCO] en el mend [TOCO Ajust].
B Haga clic e latecla de ls pantalla [BASE TOCO).

B Presione [ tecla TOCO cera 0% en el teclado,

3.7  Monitoreo cronometrado

El monitar es con el i de tiempo para el feta) y el maonitores manual en
tiempa real. Conforme al monitoreo de tiempo el monitor tambi & detendr d el monitores del eciente si el
tiempo se acaba, En el proceso de monitoreo de tiempo el monitor imprimird los datos del paciente en

tiempo real. Refi dase a 3.4 C idn de Impresian para pasos de impresi in

Puede usur cualquicra de los siguientes m dodos para ingresar al men  [Mon, Temporiza]:

& [man]
W Haga clic en el kono T enln | bhea de informaci dn,

B Haga clic en I tecla de pantalla [Mon. Temporiza).

“Avisofindors: En
Monitor hors 20Hin
Tenpar. Iniclo

Figurad—4 Monitorea de tiempo

B [AvisoFinHoru]: seleccione [EN] (Encendido) o [APA] (Apagado) para activar o desactivar I funciin

de dar resp i lata cuando el i de tiempo termine respectivamente, 51 esta funci in se
activa el monitor realizar duna alarma sudible y mostrar d el mensaje de slamy t &nica [Terminar super,
Tempor.] euando se termine el monitareo de tiempa,
[Maonitar hora]: seleccione el tiempo de monitareo de tiempo,

B [Tempor lnicio): despud de configurar el tiempo de moaitores, seleccione [Tempor, Inicio] pam
empezar ¢l monitores del paciente. El tono de monitoreo de tiempa ;-; E‘E:«'é:“ indica el tiempo
de monitarea de tiempo (10 minuios) y ¢! tiempo monitoreado (58 segundos).
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B |mprima la curva ECG solo cuando ¢l clemento [IMPRIMIR ECG] en [lmprim, dispos,] estsd
configurado a [EN]{ ENCENDIDO).

W Impeimir [ lista PANI solamente bajo la pantalla de lista,

B lmprimir historial de alwmia: si [RegiswAlarma) estd configuada a [EN] (ENCENDIDD), la
impeesors imprimir dautom iticamente el historial de I alamma cuando est éen espern.

A continuact on se muestran los pasos de impresi én detallados:

# El i de tiempo se imprime bajo la pantalla de monitorea del feto, la pantalia de
monitorea de la maternal/fetal o pantalls de fuente grande:

(1) Si empieza ¢l monitoreo de tiempo bajo b pantalla de monitareo del feto, pantalla de monitoreo de
matemal/fetal o pantalln de fuente grande; la impresor impeimir d la curva de pardmetro del feto en
tiempo real. Si detiene ¢l temporizador b impresora dejurdde imprimir; sin bore ol temporizador el
sistema detendrd ln impresidn de la curva ¢ imprimird el informe de calificacion en el caso
[Impr.Informe] se configura a [EN] (ENCENDIDO),

(2) Cuando b2 impresora estéimprimiendo la curva de parimetro del feto, puede hacer clic en la tecla de
pantalla de impresiin o presione la tecl de impresidn en ¢ teclado para detener la impresiin de la
curva y |3 impresors imprimird el informe de calificacion s [Impelaforme] est {EN]
{ENCENDIDO).

3) Cuando la impresora ¢st € imprimiendo ol informe de calificaciin, puede hacer clic en la tecla de
mp
pantalla de impresi in o presionar |1 techu de impresi on en el teclado para detener la impresi in,

# Impresiin en tiempo real, imprimir historia ¢ imprimir congelado bajo la pantalla de

monitorca del fete o pantalla de de maternalifetal, impresian en tiempo real ¢
impresin de histaria bajo la pantalls con letra grande:

(1} Bajo la pamtalla de monitoreo de feto, pantalla de monitoreo de muternal/fetal o pantalla de letra
grande, pusde hacer clic en In tecls de pantalls de impresi i o presionar b tecla de impresidn en el
teclado pary ingresar a I ventana [InfoPaciente y PuntFischer], y despud  presione [Ingre] para
imprimir la curva de pardmetios del feto de acuerdo con las configuraciones de [TiempReal] o
[RevisurHora] (Congelar el tiempo). (Nota: este paso aplica a impresién en tiempo real, impresiin
congelada ¢ imprimir historia.)

(2) Cuando la impresom estéimpeimiendo la curva de parimetro del feto puede hacer clic en la tecla de
I pantalla de impresin o presione |a tecla de impresi & en el teclado para imprimir ¢l INFORME de
calificaci in si el elemento [Imprinforme | s¢ configure a [EN]{ ENCENDIDO o para detencr la
impresi n i el elemento [Impr.Informe] se configure a [APA] (APAGADO),

(3) Cuando la impresora esté imprimiendo el informe de calificaci in puede hacer clic en ln tecla de

pantalls de impresi in o presione I tecla de impresi i en ¢l teclado para detener b impresi in,
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B [TemporFin): haga clic en & para detener el monitoreo de tiempo, Esta opeiin aparecer i solamente
despu & de iniciar ¢l monitoren de Bempo.

B [BorrTemp.]: Si el monitoreo de tiempa se detiens manunlmente por favor limpie el temparizador
antes de r.nun'uuuarn]_nadcmcmuajd:nuuvun-:i:muuitorw-mnue\-opm:m:.nnlmmﬁmr

continuar anutom Eicaments para terminar el tiempo de monitoreo restante,

3.8  Configuracidn de impresidn

Lo que puede imprimirse por ¢l monitor vark con lus pantallas. Los elemenios en [Ajustelmpe] se
i & i a ser seleccionables o no seleci bajo dife pamallis,
El monitor es compatible con tres modos de impresiin: Impresion en tiempo real, Impresiin de

congelumiento e [mpresidn de historia,
B Impresidn en tiempo real; Presione la tecla de impresian en el teclado o haga clic en la tecla de
pantalla de impresidn en estado de no lado sin cargar casos,

B Impresién congelada: presione la tecla de impresidn en el teclado o paga clic en 1 tecla de pantalla de
impresi in en estado congelado.

B Imprimir historia: presione la tecla de impresidn en el teclado o haga chic en I tecla de pantalla de
impiresi an despu & de cargar casos. Este modo es aplicable para par dmetros de fetos,

3.8.1  Imprimir contenido bajo diferentes pantallas

Panuay | Pomalla | Pantallade [y g T gy TPl [ T
A O ioreo | TICMIOIES | o pitoreo de | 1a de de | oneR | delown
Elemento foral ul la madre I lista G G grande
Curva de
par dmetro
ot f:mdod: Curva de par dmetro del ::::::ﬁ]: Todas las curvas | s para feto
mir congelado feto en tiempo real pantalla tha |®® In pantalia :ﬂ;l:mpo
conten PANI
ida
Curva de par ametro del Las guatro B
z;‘i‘:m feto empezando en la curvas L’: ml s Ninguno
B pagina actual congeladas i

382 Pasos para impresidn bajo pantallas diferentes

A inuaci dn se las drdenes de impresi 1l
B Ouden de impresiin para b curva de pardmewos de felos: primers eurva de pardmetros de felo,
despuds informe de calificacian si el el [Aj pr] en [PuntAuto.] se configurm a
[EN}{Encendido).
LN
Confi i del Sistema
# Impresiin en tempo real ¢ impresidn ds baja las llas de sin feto excepto

la pantalla de lista;

(1) Bajo las pantallas de monitoreo sin feto excepto la pantalla de lista, puede hacer clic en In tecla de
pantalla de impresi o presione la tecla de impresi dn en el teclada o panel de control para impeimie
las curvas ECG, SpO2, RESP o CO2, (Nota: este paso aplica  impresi in en tiempo real, impresion
congelada ¢ impresi n de histaria,)

(2) Cuando la impresora esté imprimiendo curvas de pardmetros matemales puede hacer clic en la
pantalla de pantalla de impresiin o presione la tecla de impresiin en el teclado o panel de control
para detener b impresi in.

= Impresidn en tiempo real ¢ impresian congelada bajo la pantalla de la lista:

(1) Bujo la pantalla de ln lista puede bacer clic en la pantalls de impresin o presione ln tecla de
imypresi én en el teclado o panel de control para imprimir la lista PANL

(2) Cuando ln impresora esté imprimiendo la lista PANT puede hacer clic en la tecls de pamalla de
impresidn o presione L tecla de impresidn en el leciado o panel de contral par detener Ia impresi i,

Cuando hay una alarma el sistema guarda la curva de pardmetros en la bistoria de la alarma 45 antes y
despu & de tiempo de la alurma. Si [RegisirAlm] pars ese parimetro y [RegistrAlarma] en [ConflAlarma)
estin en [EN] (ENCENDIDQ), la impresora imprimird la curva en el historial de alumas cuando la
Impresora est éen repasa,

Si la charola de papel se abre 0 no tiene papel para grabar en el proceso de impresi én, clere ln charola de

papel o cangue el papel de grabaci n parn

3.83 Configuraciin

de Tiempo de Impresi

Activador | Empezar Impresian en s | Tmprimie Grabar
Elosh de vl semporizidor | Uemporcal | WPPRmIrkistaria | oo de alarma
Imprimir [ curva
de parimetro del
feto  empezando ;
i . . El tempa
Curon  dg | B tempo | B1  tempo | desde In primemn | o) o g
parimetro [Moni PI@“' ] [RevisarHora] ¥
. en lonitor | en e e 2
Lm el fevs hara) [Ajustelmpr] | establecida  en “'.r‘“’"g‘:” o ::1’“‘
% Bix [RevisarHora] siempo, .
HEpre (Congelar el g
tiempa) o
El  tiempo Tmprimir T | B
Curva ECH - fi . ¢ ECG
n:.nl 5 Ninguno ::"'s“p"::n Ninguno i
impe.] desde la paring
113
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actual conforme
el tiempo
establecido  en

[Ajustelmpr.]

384 Elementos en “Configurar Impresion”™

Estas son los en el ment [Aj

Haga clic en ¢l fane = o0 1| fea de informaci @ par aparecer el men a[Ajustelmpr.],

® [PuntAuto]: Seleceione [ENJENCENDIDO) ofAPA] (APAGADO) pam sctivar o desactivar la
funeidn de imprimir el resultado de calificaci & del informe de caso.

®  [Impelnforme]: seleceione [ENCENDIDO] o [APAGADO] para activar o desactivar la funciin de
imprimir ¢l informe del caso,

W [Tipo papel]: seleecione el tipo de papel.

| [Tipalmp T: imp e, i externi, imagen de impresor,
L | intema: grabadora de 150 mm i da en el monitor usando papel de grabaci in termo
sensifile.

»  Impresors externa; impresors externa USB, usando papel para impresora Ad.

> Imagen de la impresora: los informes se guardar in en ¢l almacenamiento USB coma im dgenes (disco
flush peneral USB o tarjeta SD compatible con el lector de tagetn USH con capacidad de
almacenamicnto no mayor & 2G) y ver los informes en otros equipos, por ejemplo la computadori,
Las im igenes impresas tienen el mismo formato que los informes impresos por la impresora extern,
El nombre de b imagen csticompuesto por los dtimos dos d fitos del afo, dos d pitos del mes, dos
digitos de 1a fecha y cuatro dighos de ID empezando en 0" eada d i, por ejempla, 1312050001 _1_
1.
El monitor puede identificar la impresors extema y ¢l disco USB autom dicamente. Al insertar o
eliminar el dispositive USE el mensije “ACCESO DE DISPOSITIVO DE ALMACENAMIENTO
USE" o “Eliminar ¢l Dispositivo de Almacenamiznto USE™ aparecer den la pantalla respectivamente
y I notificaci dn durar 45 segundos,

Al coneetar la impresora externa el tipo de i carhinr da imp extema

Si los uswarios cambian ¢l tipo de impresor y quicren wsar la imagen de la impresora o I impresora

externa de Nuevo, por favar seleccione este el I
W |Selec. Punt.]: Seleccione para puntuar el FHRI o FHR2.
W |Criterio punt.); Seleccione el eriteria de puntuacidn incluyendo KREBS, Fischer, Advance Fischer

NST.
344
C del Sistema
vaTici a {cpm)
Acelerur{veces20mi | Ninguna 14 =4
nsl
Diesacelerar(veces 2 | =2 R Ninguna
| tmins)
FM{bpm) Ninguno 1~4 =4
Criterio de puntuaci in para Mejorar Fischer:
Elementos 0l puntos 1 punto 1 punios Resultado
L)
Lica base FHR | <100,>180 | 100~=109,161~180 | 110~160
(hpm
Rango de vanaciin | 0~4 §=58,=30 1030
(bpm)
Frecuencia de | O=~1 2~6 =6
variaei @ (epm)
AccleruivecesMimi | Ninguno 1 ~4 =4
| ns)
D Jerar{veces 2 | D i Ligera vanaci(n Ninguna
{mins) despui & o
aeveri
variaci
Criteria de puntuaci in Fischer:
Elementas 0 puntos 1 punto 1 puntos Resultado | Cali. |
£
Laneas base FHR | < 100,180 100~ 1,161 ~ 180 110~=160
(hpm)
Rango de wvariaciin | 0—~4 5~9,>25 1025
(hpm)
Frecuencia de | 0~1 2=5 >3
vk an (hpm)
Acclernr ‘Ninguno Aceleraci @ periadica | Aceleraciin no
{veces20mins) peri ddica
Desacelerar Desacelerar Ligera variaciin Ninguno
{veces20mins) despu & L
seVerd
il n
| &Al:b@lh i
| ®  Las resultados analizados son salo para referencia.
® Los dos che diagn dos por doctores salo son funciones seleccionables del

manitor, que solo pueden usarse como referencia para ¢l diagn istico ¢ ico del doctor. Los |
doctor deben hacer o diagnostico basados en las curvas sctuales y despu & firmar para |
biles de la Tusidn de Jos Infe 2 ol

3.9  Guardar casos en la tarjeta SD

El monitor ¢s eompatible con las tarjetas SD i

B por un il de 20 minutos una

Ci i del Sistemu

® [Veloc,Real): bn velocidad de impresin en ticmpo real de la curva de par imewra del feto aparecer den
el papel de registro.

& |TiempReal): el tienpo de impresi in en tiempa real de la curva de parimatios Jel feta.

B [Revisarlora] (Congelar el tiempao): el tiempo de impresi i en el modo de impresién congelada de s
curva de pardmetros del feto y el tiempa de impres: in de los casos guardados,

®  [ImpeFormOndal: scleccione si quiere impriniir la curva ECG. Solo cuando o configura a [EN]

(ENCENDIDO ) las elementos [Veloc.Impe.] y [Hora impe.] podr i seleccionarse y la curva ECG

e imprimirden modo de tiempa real o mode de impresi in congelada.

®m  [VelocImpr]: selecciona lo velocidad de imprimir curvas ECG que aparecerd en el papel de
grubaci én,

®  [Hora impe.): selecciona el tiempo de imprimir curvas ECG bajo el modo de impresi én conpelads y
el mado de impresién en tiempo real, incluyendo [Tmpr. contiman{impresi i continuad, [35, [55] 0
{8s].

En el proceso de impresian, el cono ﬁ s¢ mostrardeon papel gue se mueve,

3.8.5 Criterio de Puntuacin

El monitor es compatible con euntro tipas de criterios de puntuaci n: KREBS, Fascher, Majorr Fisches v
NST. Las siguientes ublas son instrucciones para los cuatro eriterios.,

El eriterio de puntuaci in NST es como se indica n continuac inz

Elementos 1) puntos 1 punta 2 puntis Resultada | Calif. |
s

Libea bhase FHR | <<100,>180 100~ 109,161~ 130 H0=~ 160

(hpm)

Tempa contingo | 0~9 10—~14 =14

FHR durante

FMis)

FHR  rango en | {(~9 1014 =14

ascenso durnte FM

(bpm) |
Rango de vanusciin | (=4 5--9,230 1030
| (bpem)

FM{bpm) Tngung 10~2 >2
Criterio de base parm KRERS:

Elementos 0 puntos 1 punto 2 puntes Resultado | Calil.

s

Lhea base FHR | <100,>180 | 100~109,161~180 | 110~160

{bprn)

Rango de variaciin | 0~4 5=~9>25 1025
| fopm)

Fi i de [ 0~2 3~6 >6

315
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tasjesn SD de 2GB puede gusrdar hasun 30000 cusos. Por favor no desmantele el monitor para instalur su
tarjera SD sin permiso,

Con una tarjeta S integrada ¢l monitor muestra [ListCaso (SD)] en la ventna de lista de caos y Jos casos
guardados en la tasjeta SD pueden ser cargados o bormadas,

3.10  Copiar Casos al disco USB

Este monitor es compatible usanda un disco fMash USB pam impaortar o exportar casos. Bl maodo es:

(1) Conecle el disco flash USR a la computadom para formateario. Elija el formato FAT o FATA2 par
&l gistema del archive, Despu & de formatear desconecte ¢l disco flash USB

{21 Conecte el disco flash USE cn el concctor USB en el pancl trasero del monitar;

{3} Haga clic en I tecks de pantalla [Mendrin.] —[Confi.Caso] —[LiskCaso],

(4) Cuando aparezea [EliminaUSB] y [CopiaUSB] en la ventani de caso de listi, el monitar b
reconocido el disco flash USE.

(5) Para exportir todos los easos al disco USB, seleccione [CoplallSB], en el recundro ementents,
seleccione [Cop. TodosCasosAUSBE] para copiar todos fos casos al disco USH; pars exportar un
casa al disco USB, haga clic en clerio caso y scleccione [Copinl'SB] para exponar este ciso ul
disco USH.

(&) Pam importar todos los casos del disco USB, seleceione [CopiaUSB], en el recundro de didogo
emergente, seleccione [IngresListaCasoUSB] para ingresar a la ventana [Casa de Lt (USBI] v
despuds haga clic en [CopialUSB], en ¢l recuadro leceione [R ASYS] para

importar todos los casos del disco USB al sistema para importar un caso del diseo USH, en Iz
ventana [ListCaso (USB)], haga clic en cierto caso y despu & seleccione [Restiurar ASYS] paa

impontar este caso ol sisiema,

3

{
(8) Desconcete ¢l disco USH y despu & con &telo a la computadora pasa guardar fos cases.

Haga clic en [EliminalSB] para salir de impartar ¥ exportar,

3.11  Actualizaci dn del Sistema a trav & del Disco USB

El sistermi del monitor se puede actualizar a trav & del disco USB:
(1) Conecte el disco fash USB a la computadora para formatearho, Elija el formats FAT o FATIZ para el
sistema de archive.
(1) Colaque el programa de software del monitor (root, Cramfs—archiva de sistema y rimage—archivos
eaenciales) en el reei @ ereado archive COMENSOFT.

(3) Insere el disco USH en el concetor USE del monitor,

-1



Configuraciones del Sistema

(4) Presionc la techn de encendido para encender el monitor y el mensaje "¢l sistema se estd actualizando™
apareceri en 1o pantalla. No realice ninguna operaciin hasts que aparezca el mensaje “El sistema se
actualizh exitosamente!”, Despuds el monitor ingresard automaticamente en I pantalla principal, Por
favor retire ¢l disco USB o ol sisterna se actualizard de nuevo la siguiente vez que encienda el

manitor,

Pantallas del usuasio

4.1.2  Panualla de Monitoreo Maternal/Fetal

Lu pantalla de monitoreo maternal/fetal muesira los valores de par fmetro del feta ¥ las curvas as i como

valores de par imetro de madre y curvas simultd Es iall & da para usarse en la sala
de panos,
Ingrese la pantalla de monitoreo matemal/fetal eon alguno de Jos siguicnics m dodas:
®  Haga clic en la wels de pantalla [Pantall] pasa ingresar [Cuidada madreifeto],
B Haga clic en latecls de puntalla [Men@rn.] —=[Pantall] —[Cuidado madreffeto];
. CEan v

120 /B0 m

6D
77
98

WD

Figurd-2 Pantalla de monitoreo maternal /fetal

4.1.3  Pantalla de monitoreo materna
La pantalla de monitoreo matemo puede mostrar hasta 4 curvas con el Fea de pardmetro a la derecha, La
curva en cuda canal no estifija y puede reemplazarse por otras curvas. La curva RESP v lo curva de €O no
se puede mostmr al mismo tiempo, Cuando el mddulo RESP se enciende, ¢l mdadule COy se apagard
autom dicamente,
Ingrese la pantalla de monitoreo materno con alguno de los siguientes m dodos:

B Haga elic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [CuidadMadre].

| Haga clic en la tecln de pantalls [MeniPrin] —=[Pantall] =[CuidadMadre];

Cap tulo 4 Pantallas del usuario

T e T e T T T

4.1  Pantallas del usuario

El monitor proporciona pantallas de usuario como la pantalla de monitoreo del feto, pantalla de monitoreo

maternal fetal, pantalla de monitorco de madre, pamalia de lisa, pantalla de tendencia, pantalla OxyCRG v

pantalla de letra

&Nol:

®  Solo cuando instale Is unidad pequefia se mostrarin las opciones de pantalla de monitoreo
maternalifetal, pantalla de monitorco de madre, pantalla de lista, pantalla de tendencia ¥
pantalla OxyCRG en [CAME. PANT.].

de. Se mostrar dinformaci in diferente en diferentes pantallas.

4.1.1

Pantalla de Monitoreo de Feto

La pantalls de monitoren de feto se usa pars monitorear el feto. Puede ver el FHR, trazo FHR, TOCO, curva
TOCO, marea de FM manual/autom itico y curva autom itica de FM en esta pantalla,
Ingrese la pantalla de monitoreo de feto con alguno de los siguientes m dodas:
B Haga clic en la tecta de pantalla [Pamall] para ingresar [Feta] .
B Hagaclic en la tecla de pantalla [Men ®rin,] —[Pantall] —[Feto];
-] o F T il ENEe vt

Figurnd-] Panialla de Monitoreo de Feto

Fantallas del usuano

120 /80
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La lista del pardmetro medido ocupa la mitad del drea de In curva, Puede ver el dtimo dato medide con &
grupos en cada p dgina en esta pantalla,
Ingrese ln pantalla de la lista con alguno de los siguientes m dodos:

B Huga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [List].

B Haga clic en la tecls de pantalls [MenuPrin.] —[Puntall] —[List];
En esta interface puede encender el madulo FETAL para mostrar el valor y curva del pardmetro del feto, Los
pasos son: Haga elic en [n tecla de Ja pantalla [MenuPrin.] para ingresar a [MeniPrin.] —[Conf. monitor]
—=[Conf. mddulo] —[FETAL]-=[EN] (ENCENDER) para activar el mddulo FETAL.

R

Figurad=4 Pantalla de Lisa
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4.1.5 Pantaila de Tendencia

jea de tendencia corta de la curva de pardmetros, que

La pantalla de tendencia musstea ln prifica din &
muestri b tendencia reciente del pardmetro, En la grifica de tendencia ln parte superior es el nombre de
tendencia, la fzquicrda es Ia escula de tendencias ¥ a parie inferior s ¢l tiempo de tendencia.

Puede seleccionar und posiciin adecusda para cada gr #ica de tendencia. Por ejemplo, si quicre reemplazar

la grifica de tendencias FC, por fuvor selecci In grifica de tendencias FC pam ingresar al men i [HR

Interc Tendenci], ¥ despu & seleccione [SPMO2] para 1 la gréfica de In tend FC con ln grdica de

tendencia SpOs.

Fipura 4-5 Grifica de Tendencia FC
Ingrese L pantalla de tendencia con alguno de los siguientes m dodos:
®  Haga clic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [Tend.].

®  Haga clic en la tecla de pantalla [MendPrin.] -=[Pantall] ==[Tend.];

e e

Figurad-6 Panialln de Tendencias

B Posiciin de ln Gr#fica de Tendencins
La grdica de tendencias se muestrs a lo izquierda de la curva con el mismo color del parimetro
comespondiente,

| Longitud del Tiempo de Tendencia

Pantallas del usuanio

4.1.7 Pantalla de letra grande
Si lo unidad pequein estd conectada la pantalla de letra grande mostrard los valores medidos de los cuatro
pardmetros (o tres pardmetros i la unidad pequefin no estd conectada) con letr grinde, Esta pantalla estd
diseiuda para que el doctor observe los valores medidos duranie cierta distancia, $i la unidad pequeim estd
conectuda puede seleccionar mostrar los pardmetros maternos requeridos. Tome ¢l par dmetro ECG como un
ejemplo;
Seleccione el parimetro ECG para ingresar al men i [ECG Ajust] — [IntercambM édulo] ~ [RESP] para
reemplazar el par dmetro ECG con el par imetro RESP,
Ingrese a la pantalla con letra grande con alguno de Jos siguientes m dodos:

W Hagaclic en la tecla de pantalla [Pantall] para ingresar [LetrGian),

W Haga clic en lu tecla de pantalla [MeniPrin.) —([Pantall] —[LetrGran];

M s

s TEET iy

| &# ! T
| Bt | i  jaarrreiad Bt

Figurad-8 Pantalla de leva grande

4.2 Deslizar la pantalla

El Manitor permite a bos usunrios deslizar la pamalla hacia arviba y abajo o izquierda y derecha para cambiar
las pantallas:

(1} Deslizar hacia arriba y abajo
Al deslizar ln pantlls bucin ardiba v abajo, el d&en de curvas y el dren de purdmetros se expandird y
esconderd lns teclis de la pantalla para que el doctor pueda observar los datos medidos mE

At

Pantallas del usaana

La longitud dindmica del tiempo de tendensias es de 2 homs, Bl punto de inicio y de t

eoardinado horzontal de ica de tendencia s <2 boras y 0 respectivamente,

416 P

antalla OxyCRG

La grifica OxyCRG contiene la tendencia FC, in 5p0, v tend RR o curva RESP comprimida v
ocupa ln mitad del #ea de curva,

Tngrese ln pantalla OxyCRG con alguna de los siguientes m dodos:

B Haga clic en ln tecla de pantalia [Pamtall] para ingresar [OnyCRG]

B Haga clic en la tecla de pantalln [MeniPrin,] —=[Pantall] = [OxyCRG];

10 /80

{61}

L o

Figurad-7 Interfuce OxyCRG

B Seleccione In Longitud de tiempo par la tendencin OnyCRG

Seleccione ln grificn de OXYCRG para el ment emergente [OxyCRG Ajust):
< [Hora); scleccione la longitud de tiempo de tendencia incluyendo [ IMIN] y [ZMIN]
B Seleccione la curva comprimida RESP y tendencia RR

Seleccione la grificn ONYCRG para el men emerpemte [OxyCRG Ajust]:

<+ [Tipo}: seleccione [Onda resp] o [Tend RR] para mostrar fa curva comprimida RESP

gr#fica de tendencia din iica RE en fa masnia posicidn,

Pamtallas def uswaso

claramente, Deslice a pamalla de abajo hactn arriba para mostrar las teclas de la pantlia,
{2) Deslizar hacia la izquierda y derecha

Al deslizar la pantalla de derecha a fzquierda las pantallas cambiarin en tal secuend

o |Fete
[Cuidndo madre/feto] —= [CuidadMadre] — [List] = [Tend] = [OXYCRG] - [LetrGran] — [Feia]

Si Deslizza |a pantalla de izquierda a devecha las pantallas cambinr fo en la secuencia contiaria,

4.3  Configuraciin del estilo de pantalla

Tated puede fijar el estilo de interface seg in necesite, incluyendo:
Mado de escaneo de forma de onda;

Patrin de visualizacion de forma de onday

u
*
*
#  Color de visualizacion de Parémetro / forma de onda;
#  Forow de onda a ser cambinda;

*

Gananci,

Conforme o los par imetros diferentes, los pasos parm configurar el estilo de Lo pantalla son id énticos

seccldn tomamos a ECG come un gjemplo.

4.3.1 Configuraciin de la velocidad de escaneo de la curva

Los usunrioy pueden configurar la velocidad de escanes par alas curvas de todos fog par dmetros excepla por

los par dmetros del feto, Tome a ECG como un cjemplo;

(1) Haga clic en la curva ECG [11] &[1],
(b} Seleczione [ECG Onda) en el mien demergenie |Sweep],
{¢) Configure [Sweep] a [6. 5] [12.5mm/s), [25.0moms] 6[50.0mn's]

(d) Haga clic en =EF" pam sulix
2 L

4.3.2 Configuracidn del estilo de la curva

Los usuarios pueden mostrar estilo de curvas parn todos los par dmetros exceplo por los par ametras
Tome el ECG como ejemplo;

[
12
{c

Haga clic en lueurva ECG [ o [1].

Seleccione [ECG Onda] en el men demergente [Tipo ondu],

e

Seleccione [L be]. [Color] & [Negr] (conforme a la curva de ouos parimetros, hay un e

adicional [RELLENA]J)

(d) Haga elic en =EF para salie.
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433 Configuracidn de color

() Hagu clic en el pardmetro del feto en el mea de parimetros, en el meni emergentc configure
[ColorM ddul] para el color requerida,

(b} Haga clic en la curva de Jos par dmetros maternos, por gjemplo, clic en la curva ECG (] e[1].

{e} Seleccione [Color onda] en ¢l men i emergente [ECGOnda).

{d) Configure [Color onda] a [Verde], [Cian], [Rojo]. [Amarillo], [Blanca]. [Azul], O [P irpur],

(e

Haga clic en =B para salir,

434 Reemplazo de curva

{a) Haga clic en la curva de 1odos los par dmetros excepto par el par imewo del feto, por ejemplo haga clic
en b curva ECG [T1] o [T].

(b) Seleccione [ECG Onda) en el men i emergente [IntercambOnda),

{c) Configure [IntercambOnda] para la curva de reemplazo,

(d

Haga clic ea ~EI" para salir,

a5

Alarma

antes que los monitores sean entregados, los usuarios no estan permitidos para cambiarlas, pero un
wiento grado de alurmas fisiol agicas pueden ser

53 Modo de Alarma

Cuando se emita una alarma, ¢ monitor informar ia los usuarios tsta audible como visuulmente:
B Alarma de luz

B Alwma sonom

B Alarma

B Pampadeo del par imetros

En los cuales b se il de luz, seinl de soaidi y ¢l mensuje expedito, son diferenciados con diferentes niveles
de alasma,

54  Indicador de la Alarma

El indi de la alurma dearien dife fr ias en

de alarmas,

colores par diferentes niveles

B Alarma de alo nivel: parpades una vez por Segundo en rojo.
B Alarma de medio nivel: parpades una vez por Segundo en amarilla,
®  Alarma de bajo nivel: Amarillo con luz continua.

B Laalarma tésnica y 1a alarma de bajo nivel ocurriendo al mismo tiempo: parpadea de manera
alternada en azul y Amarillo (un ciclo de “azul — amarillo” cada 2 segundos),

B Laalarma téemica y I alarma de nivel medio ocurriendo al mismao tiempo: papades de maner
aliernativa en azul y amarillo (un ciclo de “azul — amarillo — amarilla” eadn 3 sepundos),

B Laalarma tenica y la alarma de alo nivel ocurriendo al mismo tiempo: parades de manera
alternativa en aul y rojo (un ciclo de "zl — rojo — rajo — rojo” cada 4 segundos),

B Alarma ticnica; parpades una ver por segundo en azul,

5.5 Sonido de Alarma

La alarma de sonido esta fijada para dar mensaje de alarma en diferentes niveles con diferentes sonidos.
Nivel alto de alarma: Do-Do-Do--Do-Do—Do-Do-Do—Da-Do, respuesia una vez en cad intervalo de 65,
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5.1 Tipo de Alarma

El monitor le puede dar una alarma de wes tipos: Alurma fisiol dgica, alarma 1 &nica y mensaje cxpedito

{1} Alarma Fisiol égica.
Alarma fisi dogica es usualmente causada por un ciena pardmetro fisidlogica del paciente la cual
excede del ambito del | nite superior / inferior fijado o por L anarmalidad del paciente. El mensaje de
alurma de la alarma fisol dgica aparecer den el area de alarma fisiol dgica por encima de la pantalla.

(2} Alarma Tecnica
La afarma t &nica tambi & ext dreferida come un mensaje de ermor del sistema, ndicanto que ls alarma
e cawsada por una mala operacidn o mal funcionamiento del sistema por consiguiente causando la
operaciin inapropiada de una funcion del sistema o distoreidn de los resuliados monitoreados, El
mensaje de alurma de la alarma t &nica aparecerien el area de alarma ticmica encima de I pantalla,

(3) Mensaje expedito
Estrictamente hablando el mensaje expedito, no perienece al dominio de Ia alarma, Es para visualizar ln
informaci in relativa a las condiciones del sistema misma, lo cual no tiene nada que hacer con los signos

vitales de los pacientes. El mensaje expedito aparecer en el area de mensajes expeditos,

5.2 Nivel de Alarma

El monitor puede dar una alarma en tres niveles de volumen: alto, medio y bajo, basado en la severidad del
caso,
(1) Mivel alto de alarma:
El paciente esta en condici in er lica, poniendo en peligro la vida del pacients, se requicre alenci & de
emergencia,
(2] Nivel medio de alarma:
Los signos vitles del paciente son les, las medic | ¥ i 01
inmedistamente requeridos,
Nivel bajo de Alarma;

a

Las signos vitales del paciente son anormales y las medidas relevamtes y tratamientos pueden ser
requeridos,
Todos los niveles de alarma de las alarmas tdmicsas y algunas alarmas fisiol Ggicas hann sida fijados

5.1

Alarma

Nivel malio de alarma: Da-Do-Do, papadea uma vez en el intervalo de 10s.
Nivel bajo de alarma: Do, parpades uma vez que el intervalo de 10s,

&aawmc

'@ Tanta lus maquinas de cabecera como jos siviemas de central de moniloreo, Genen funci i de
sonido de alarma.

®  Una ver que el equipo de cabecera es conectado al sistema de central de monitoreo, 3 pesar gue
tanto el equipo de cabecera y el sistema de central de monitoreo pucden coordinar el nivel de
alarma ax fcomo los limites superiar ¢ inferior de alarma, el equipo de cabecera puede no dar
una alarma simult ineamente cuando el sistema de central de monitoreo, estd enviando una
alarma debido a la funci @ de demora del equipo de eabecera.

5.6 Mensaje de alarma

El mensaje de nlarma se refiere a la informaci i relacionada que aparecerden ¢l irea de mensajes de alarma
fisiol dgica o ¢l irea de mensaje de alarma té&nica cuands b alarma estd activa. E| sistemn mostrar &

diferenies niveles ed alarma con diferentes colores de fonda:

Alarma fisiol dgica:

B Alarma de alto nivel: Rojo

W Alarma de mivel medio: Amarilla

W Alsrma de bajo nivel: Amarillo

Alarma teonica:

W Alarma de alto nivel: Rojo

B Alarma de nivel medio: Azul

®  Alurma de bajo nivel: Azul

Los niveles del mensaje de la alamma fisiol dgica al frente de In alarma se distinguirdn por medio de los
siguienics s inbolos:

B Alarma de alio nivel: ***

B Alarma de nivel medio;
| Alarma de bajo nivel; *

5.7  Parpadeo del Parametro de Alarma

Cuando un par dmetro ests en alarmia, el par dmetro parpadear duna vez por segundo,
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5.8 Iconos del estado de la alarma

A continiaci dn se muestran los distimas tonos del estado de la alirma en la pantalla:
- ﬁ; indica que el sonido de la alarma estden silencio,

] ‘ﬁ&: indica que la funcién de pausa de la alarma est dactivada o que la funci dn de alarma de cierto
par dmetro est ddesactivada,

.
] indica que e volumen del coraz in fetal et dconfigurada a [APAGADO).

] ¥ - indica que ¢l volumen de la alarma estdconfigurado s [APAGADO].

5.9 Configuracidn de la alarma

Alarmia

ALM SIEMPRE] aparccerden fa | hea de informaciin despu & de presionar 1a tecln de pausa de lo
alyrma, Al scleccionar [IMTN], ¢ mensaje [**PAUSA ALM 595] aparecerd en la Lhea de
informacian y ¢l temporizador empezar dewindo presione fa tecla de pausa de Ta alarma,

®  [HoraRetrasAlur): § opciones disponibles incluyendo [DESHABILITAR]. [$SEG], [10S£G],
[158EG] ¥ [20SEGL Cuando seleccione [DESHABILITAR], el monitor emitir 4 una alarma
inmedistamente euando ¢l parimetro medido pasa cierto | imite de la alorma. Cunndo seleccione
[SEG]), el manitar emitir duna alarma cuando ¢l # dmetro medido pase el | nite de wanma de 5,

510 Configuraciin del volumen de la alarma

Ingrese al men it de configuraci in [Men ®Prin.]. seleccione [Conf. monitor] v despu & seleccione en el mend

de configuraci én [Conf Alarma],

RegistrAlarma ?
TienpoPausanlm © O 2Mim
Rastaraze Hpa

Figura-1 Configuraci o de la Alarma

W [RegistrAlarma); Seleccione [EnJ(ENCENDIDO] & [APAJAPAGADO] para activar o desactivar
la funcidn de imprimir a curva del historial de Ia alama i cuando a img

estaen cspera.

W [TiempoPawsaAlm]: 11 alammas disponibles para pausa en el tiempe incluyendo [Siempre],
[IMIN], [ZMIN], [3MIN], [4MIN], [SMIN], [6MIN], [TMIN], [SMIN), [9MIN] & [10MIN}. Esta
funcién puede solamente pausar las alarmas que ya ocwrieron, Cuando hay una pueva alarme

téenica el monitor responder ia esta alarma. Cuando seleccione [Siempre], el mensaje [** PAUSA
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sobre ¢l | nile inferior del | imite de nivel alio y debajo del | mite inferior del | mite de nivel
medio.

4 [AlarmBajal: el monitor sonard una alarma de bajo nivel cuando el valor medido est é sobre el
1 inite superior del | mite de nivel bajo ¥ debajo del 1 mite superior del | mite de nivel medio o
sobre el | mite inferior del | nite de nivel medio v debajo del | inite bajo del | mite de nivel bajo.

B Seleccione el valor de | inite superior o inferior del nivel alto, medio o bajo ¥ despu é haga clic en

2 . F pun incrementar o para reducir el valor.

®  Hay un medidor de | mite junio al valor de | mite establecido lo que indics clummente ¢l mngo de la
alarme del Vimite del nivel bajo, medio o alto para FHR1, El dreu roja, amasilla o cian’ indica
respectivamente el |inite de alto nivel, | imite de nivel medio o 1 inite de nivel bajo. El area blanca

indics el rango normal,

5.11.2 Encender/Apagar la alarma de par dmetros

Tome ¢l FHR1 como un cjemplo:

B Scleccione FHR1 en el dren de pardmetros en el men [FHR1 Ajust], [ALM] a
|En}{(ENCENDID0 [APAJAPAGADO)
4+ “ENCENDIDO™ ¢ monitor sonard una alarma del nivel configurado y guardard el valor de
paraneteos v I curva cuanda el par imetro pase del | imite de b alarma.

4 "APAGADO™ el monitar no emitird una alarma o puardar 4 los datos cuando el parimeto pase

del | inite de ta slurma, y el bano 23 aparecerden ol drea de par imetros FHRI,

-fhhuu
@ Es muy importante configurar el Linite alta de la alarma FC a un valor adecuado. No lo

canfigure a 20bpm mayor que el FC del paciente.

5.11.3 Grabaciin de la alarma

Si el monitor estd cquipado con una grabudora y [RegisteAlm] (registrar alarma) estd configurada en
[EN]{ ENCENDIDO), la grat gritbar datam i el valor del parametro y la curva cuando haya
una alarma de parimetro. Tome el ECG como un cjemplo:

{a) Seleccione ECG cn el drea de par imetros,

b} Scleccione [Registr ALM] en el men demergente [ECG Ajust].
{¢) Canfigure [Registr ALM] a [En}{ENCENDIDO].

Puede configurar ¢l volumen de la alunma con algune de los siguienies m dodos:
{1 Hacer clic en la tecl de la partalla [MendPrin.] pars ingresar a [Men @rin ] —[Coal.Opciene] —
[Vol.AL] y configurar a [APA)APAGADO) o nivel I=6.

{2) Haga clic en el bong atbl | en | fiea de informaci i pars ingresar al men i [Vol.AL] y configurar
el volumen de la alarma,
(3) El tono : I suesim ol nivel de volumen actual de la alarma (6 niveles en total),

Si [Vol.AL] estdconfigurado a [APANAFAGADO], el tone W aparccer fien la | hea de informiei &

ﬁl Advertencia

@  Siel volumen de la alarma est dapagado no podr & escuchar ¢l sonide de la alarma cuando hays
una alarma,

5.11 Configuracin de la Alarma de Par dmetros

5.11,1 Configuraciin del L imite de la alarma

Tome FHR1 como ejemplo:
®  Scleccione FHR1 en el drea de par dmerros.
B Seleccione [FHRI Conf. Alarma] en ¢l men emergente [FHR 1 Ajust] para ingresar al men i [FHR |
Conf. Alarma], que contiene elementos como [AL Nivel]. [Me. Nivel] y [Ba, Nivel].
4 [AlarmAla): €] monitor sonard una alama de alto nivel cuande el valor medide sea mayor ul
1 imite superior ¥ el | inite inferior del alto nivel,
4 [AlarmMedi]: el monitor sonar duna alarma de nivel medio cuando el valor medido est ésabre ef
1 inite superior del | tnite de nivel medio v debajo del | fite superior del | inite de alto nivel o
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5.12 Revise ¢l sistema de alarma

Puede saber 5i ¢l sistema de alarma estd en buenas condiciones por medio del sonido ¢ indicador de In
alarma, Por cjemplo:
(1} Conecte ¢l cable SpOal monitor.
(2) Haga clic en ¢l drea de pardmetros SpO2 pary ingresar al mend |SPO2 Ajust] y configure [Regist
Alm] 2 [En(ENCERDIDO].
&)

Configure e [NTV ALM] 1 alio, medio o bajo nivel ¥ configure el Linite de¢ I alarme superior <
inferior en el men i [SPO2 Conf. Alarmi]. por ¢jemplo, configure ef | inite supenior ¢ inferior de b

alarma de alto nivel a 9 y 97 respectivamente,

(4) Hagaclicenel tono «Ml o ingresar al meni[Vol. Alm] y configircla a nivel 16,
(5) Cuando los valores medidos excedan el | inite de la alarma, observe los cambios del sonido de la
alurma, indicador de 1a alarma v parpadeo del parimetra de acuerdo con lo que se indique en eate

cap fulo para verificar que el sistema de la alarma et éen buenas condiciones.

5.13 Pausar Alarma

Cuanda hay una alarrns fisiol dgica o alarma 1 &nica puede hacer clic en la tecla de la pantalla [Pausa Alar]
pari pasar el sonido de la alarma o apagar la alarma ténica y el wemporizador [AUSA Alar > 2] se
maostrar en ¢l fen de mensajes de la alarma fisiol aeica,
Bajo la condician de volumen de la atarma silenciosy, ¢l sistema autom dicamente saldr i del estado de
silencio cuando la siguiente situaci n aparezen:

®  Gire nanuaimente el [Vol, Alar] u nivel 1-6;

® Jngrese al mend [Mantener], scleccions cualquicm de [AdoptConfAduOmisimDeF brical,

[AdoptCan, PedOmisi inDeF drica) ¥ [AdoptConfNeoOmisi inDeF dical, y el estade de alana

sikenciosa se eliminara

& Advertencia

® Siel volumen de la alarma esta configurade 4 [APAGADO], no escuchard el sonido de la
alarma cuando hays una alarma. Par faver configure el volumen de la alarma can cuidado,




Cap tulo 6 Bater i
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6.1  Introduccidn general

El manitor estid equipade con una hater i recargable imegrada que se cargar & sutom dicamente cuando lu
fuente de poder de CA esté conectada sin importar si ¢l monitor estd encendido o no. En caso de que haya
una pédida de pader repentina el monitor se encender dautom dicumente por la bater & sin dejar de trabajur v
elindicador de bu bater it se encender §30s despu & de que ocurra la falla de energ i,
Cdmo entender el Eono de la bater i

SESEY : indica que I bater i se estécargando;

m:indicaqu:hcargadebllerleuﬁwmplda;

LR indica que lo carga de bater & est da nivel medio;

22 indica que la carga de bater i estda nivel bajo;

£ : indica que la carga de bater i estdcr icamente hajo;

AP indica que no hay bater i instalada o la bater & est ddafoda.
La funcidn de administraci tn de energ b estddisefada pasa ahorrar energ i y reduce la emisi n por el bien de

la protecci in ambicntal,
Haga clic en el cono de In boter pam ingresar al mend [GESTION DE ENERG W), que contiene
elementos como [Temp.], [CausaTempori,] ¥ [Recuperar causa].
[Temp.]: configure un intervalo de tiempo que si no tiene operacidn ¢ monitor generard un comando
configurado en [CausyTermpori.]
[CausaTempori.]: Si no hay opericién dentro del intervalo de tiempo configurado ¢n [Temp.], €l monitor
logrard que se escondan las teclas de la pantalla, bloqueard la pantalls, ingresardi s estado de espern o se
apagar dzutom icamente de acuerdo con las confipuraciones en [CausaTempari.].
[Recuperar causa]; seleceione [Panta, Téetil], [Tee] o[Cualq.Mov.] como un m dodo de regresa de la pantally
principal despu & de que un comando se configure en [CausaTempari.),

&A(l!dﬁl

®  Por favor retire la bater & s estard fuera de servicio por un largo periodo de tiempo y i
ulmac mels apropiadamente, i

i
®  5i una bater & incorporada esta dentro de la unidad, |a bater & debe ser recargada despo & de
cads uso para ssegurar suficiente energ b en la bater

I ﬁh.-\dw-un:h
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{d) Cuando usted desconecte la fuente de podeer AC, El monitor esta con la energ h de I bater b hasta
que la bater i se acabie v ¢ monitor sc apague autom Ricamente.
{e) Estocompleta el proceso de optimizacian de la bater &,
{2} Revisiin de la Performance de la Bater i

La vida de servicio de la bater & es cambiable junto con su almacenaje, los cichos de carga del entorno

de trabajo y la vida de servicio. Ain cuando lo bater i esta fuera de servicio su performance

praduslinente s deteriorard

Procedimicnto para revisi o de la bater &

(a) Confirmar i la bateria esta o no dafiada, Cuando la bateria muestra ¢l simbolo *2=0" esto indica
que la bater & estddafndi 0 no estden el portn bater i

(b} Revise si la bater b puede ser cargada cuando este fa.a la corriente aliema.
() Desconecte el monitor del paciente suspende todos los procedimi de i ¥ de
medici dn;

(d) Cuando cargue la baterii, por Jo menos seis hora de carga deben ascgurarse hasts que cste
completamente cargada.

{e) Desconecte el suminisro de poder AC, encienda el monitor con la hater i hasta que este
completamente descargada ¥ el monitor se apague awlem dicamente, registre el tiempo de inicio y
parada,

(f) El periode de descarga de la bater i reflejar &l performance de la bater .

(g) Una ver que el periodo de descarga esta por debsjo del S0% del tiempa oroginal, esto requiere
cambio de 1a hater i

| Amend(n 1

®  Para extender Ia vida de Servicio de Ia bater i se recomienda carparis cada 3 meses despu & |
de un largo periodo sin actividad para a5 ievitar una sobre descarga, |

® La pérdida de poder de la bater i depende de la configuraci n y operacidn del monitor, por |
ejemplo ls unidad tendr s una gran p édida de poder de In bater i si esta es usada para medir
¢l par dmetra de NTRPO a mennda. |

6.4  Recuperacidn de la Bater &

Si ta bater & muestr un aparente dafio o est en condici in de agotamiento de encrg b, esta debe ser cumbiada
inmediatamente, y lo vieja bater i debe ser recuperada v ser desechada apropindamente en concordancia con

para hosy

las leyes y

&Mvemnd-
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@ Ellijuide de la bater i es dufine, en caso que o | Quido cnire on contacio con so piel v ojos,
livelos i is con grandes idades de agua limpia o busca asistencia m alica.

®  Mantenga Ia bater i fuera del alcance de los nifios.

®  Siel monitor esta trabajando autom Hicamente apague ¢l poder cuanda este demasiado lbafo.
Sila enery b en la bater b estn cerca o terminurse, el monitor le dar # un nivel alto de alarma
con un sonida continuo de “beep™ Si la bateria esta en un nivel bajo y emite un mensuje en el
area de mensajes de la pantalls como “nivel de energia bajo de la bateria™, Si esio sucede, la
bater i debe ser | al inistra de poder AC para ser recargada. $i
la bater & todav i esta siendo usada, e monitor autom dicamente se apagard antes que la
bater i se acabe por completo (despu & de emide una alarma por un minuta).

6.2 Instalaciin de la Bateria

de cambio o instalaci dn de la bater i
(1) Apague el monitor y desconecte el cable de poder y otras | ieas de conexidn.

(2) Coloque el monitor con ¢l respaldar,

(3) Destomille la cubierta de la bater b

{4) Retire la bater i usada y ponga usa nueva dentro del soporte de ln bater b asegurindose que los polos
negative y positivo se emparejen como se indica en su carcaza,

(5) Tome el sujesador y entomillela, v eoloque el monitor hacia arriba,

&Ad\'ﬂ'ltnd.l

& Use solo la hater b dise fnda por ¢l usuario
®  Nodesmantele la bater i mientras el monltor esta encendida,

6.3 Optimizacion y chequeo de la performance de la bater &

(1} Optimizaciin de Iz performance de la bater i
Cuanddo lu hater b es usada por primera vez por bo menos dos ciclos completos de optimizaci n de la
bater i deben ser lievados a cabo. Un ciclo completo de optimizaci i debe ser: canga ininterrumpida de
In hater i hasta que el poder este completo, seguida por el uso hasta que la bater i este completamente

da y &l monitor autom di € apague,

Esto aseguraraque la bateria esia en un proceso de optimizac] in:
(1) Desconectando ¢l monitor del paciente susy 1odos los limienio de moni ¥ medici
(b} La bater & optimizada debe ser ser guardada en el porta bateria de la unidad.

{¢) Cuando cargue la bateria, por lo menos seis horas de canga se deben asegurar hasta que este
completamente cargada.

Bater i

@  No retire la bater b o haga corto circuita o la ponga en ¢l fuego, de otra forma, esto pucde

causar que 1 bater i se queme, explote o emita una fuga de gas dafino u otros peligros.




Cap ftulo 7 Revisidn de datos
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La revisién de datos es para revisar la grifics de tendencias, tabla de tendencias, mediciones PANI, eventos
de alarma, curvas, curvas congeladas y eventos de armitmi.
El manitor puede guardar 1200 de datos de tendencias, 2,000 grupos de datos PANT y 300 eventos de alarma
incluyends eventos de amitmia y proporcionar 1 20min de revisi in de curvas y revisi in de curvas congeladas
(generalmente incluyendo 60h de curvas de par ametros fetales y 2405 curvas de par dmetros matemos, sujeto

a la cantidad sl de lus curvas). En este cap hulo explicaremos ¢ éma ver estos datos guardados.

7.1 Revisiin de la grdfica de tendencias

La grifica de tendencias dentro de 1 hora reciente puede mostrarse la resolucidn de un dato por Segundo o
por 5 segundos. La grifica de wendencia dentro de Jas 120 horas recientes puede mostrarse 4 I resoluci n de
un dato par minute, por § minutos o par 10 minutos, De clic en la tecla de pantalla [Info Reca.] para ingresar

al men 0 [Info Reca ] v despu & seleceione [Rev.Grf Tendencia], Vea la Figura 7-1:
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FiguraT-1 Vemana de Gr ifica de Tendencia
El coordinado horizantal y vertical respectivamente indican Ia medici i de tiempo y valor medido,

ok

(@) Mostrar la grifica de para di par i

Ha,

v clic en [Pardm.] (parimetros), y despud seleccione el pardmetro requenido para mostrar su

gr dfica de rendencia,

Datos hist aicos

7.2 Revisidn de la tabla de tendencias

Los datos de I tabla de tendencia de 120h pueden mostrarse en la resoluciin de un dato por minute, por §
minutos, por |0 minutos, por 30 minwtes 6por 60 minutos.
Haga chic en la techy de puntalla [Info Reca.] para ingresar al mend [Tnfo Reew], ¥ despué seleccione

[Rev. TublaTendencia), Ver Figura 7.2

Figura7-2 Tabla de Tendencias

(a) Mostrar ¢l historial de la tabla de tendencias:
En lu ventann |Rev. TablaTendencial, Ia dtima fila muestra el tiempo de medici in para cada grupo de
datos, El tiempo mostrado en una piging estd sujeto a la resoluciin que configurden [RES.]. Puede
hacer clic en la tecla @4 o PP para cambiar ¢l tiempo de medicin, El nombre del pardmetro se
mucstra en la primera columna, Cada fila muestra el valor de tendencia del parimetro en el tiempo de
mediciin difereate. Pucde bucer clic en la tecly 2, ¥ para cambiar ¢l parinewo en la

secuencia de TOCO(:), FHR1{BPM), FHRBPM), FCBPM), RR(RPM), T1(C) THCL TROC),
SO PRIRPM), NS(mmHg), NM{mmHg), ND{mmHg), COX(Kpa), INS(Kpa) v AWRR
{RI'M).

(b) Seleccione la resolucidn para tabla de tendencias
Haga clic en [Res.:] y seleccione I resoluci dn de pantalla para fos datos de tendencia,

(&) Ohserve los datos de tendencia de diferentes par ametros
73
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(b) Mostrar la grifica de tendencia de Th o 120h:
Haga clic en [Res] (resolucidn), v despiés selescione “I57 o “587 para observar la prafica de
tendencia de 1l o seleccione I MIN®, “SMIN" o “10MIN™ pam observar lo grafics da tendencia de

1200,

(€) Observe la | hiea de tendencia anterior o previa:

Haga clic en [CambL b. Tiempo], y despu & haga clic en la tecls - , P> para observer la | fiea
de tendencia previa o anterior,

(d) Cambiar la escala de pantalla

Hauga clic en la tecla F S o ¥ pars cambiar al escala del coordinado vertical ¥ la eseals de la
| hiea de tendencia cambiar i de manera comespondiente. El valor que es mayor que el migimo valor

coordinado se mostrar 4 por medio del m iimo valor coordinada,

() Revise los datos de tendencia en un momento espec fico de tiempo

Seleccione [CambiaCursor], ¥ despu & haga clic on la tecla 4 o P para mover ef cursor o un

momento diferente de tiempo, El valor del pardmetro en este momento se mostis

eoordinado horizontal,
(f) Ejemplo de operaci in

Para observar la grdfica de tendencia PANT 1h:

o

Haga clic en la techu de pantalla [Info Reca] pars ingresar ol mend [Info Reca], v des

seleccione [Rev.Grdl Tendencial,

(2) Haga clic en [Pardm.] par seleccionar [NIBP],

(3) Haga clic en [Res.] (Resoluei in) pars seleceionar “187 o “55™

(4) Haga clic en la tecla -« , P parn observar el cambio en el nempo de tende
tendencia y valor de tendencia.

()

Det dngase en ¢l momento requerido, Presione Ia tecla 2. ¥ par ajustar la escala del

coordinado vertical si los valores de tendencia son mavores gue el valor coondinado ve

midimo.

Dutos hist ancos

Haga clic de la ecla 2, ¥ para obscrvar los par dmetras que no estin en lu

(d) Observe Ia | fiea previa o anterior de tendencias

Haga clic en latecls 4 o L g parn observar los datos de tendencia previos o anteriorss
(¢) Ejemplo de operaci in

Para ohaervar la tabla de tendencias PANT:

(1) Haga clic en [Info Reca] pam mpresar al menu [Info Reca]. y despud seleccione

[Rev. TablaTendencia).

(2) Haga clic en [Res:] en la ventann [Rev. ToblaTendencia] ¥ seleccione l2 resolucim de panialla

purn Jos datos de tendencia.

(3) Haga clic en la recla b S o W lhasta que bos datos de tendencia NIRP apasezean en

wentan,

{4) Haga clic en lu tecla - , b para observar los dmos de tendencia previa o anteric

7.3  Revisar PANI

El monitor puede puardar los 2,000 grupos recientes de datas PANI en Tu ventana de revisiin PANT Haga

clic en ln tecla de pamalia [Info Reca] pam ingresr al ment [Info Recal, y despuds selece

[Revisi inMedici De NTBP] para ingresar la ventana de revision NIBP. Vea &

Y5 ol [14] Horraabd i biin

1, w0 ko B 2190320 14:20:35

Vb Eelgmr et |

Figura7-3 Revisiam NIBP

Las datos NIBP se muestran de mi& antigeo a m & reciente, 10 grupos por pigina (hasa 200 grupo
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total). Haga clic en la wecla * o ¥ para observar los datos de un momento en el liempe posterior o

antenor, Cuando hay mé& de 1000 grupos de datos, solo se muestran los 2,000 grupos de datos ma

recientes,

7.4 Revisidn de eventos de alarma

El monitor puede guardar las 300 alarmas de pardmetros m o recientes en |3 ventana de revisiin de eventos
de aluma. Haga clic en [Info Reca] pam ingresar al mend [Info Reca), y despuds seleccione

[Rev.EventosAlarma). Vea In Figum7-4:

Horalnicis Ims-us-:s 14:39:55 Rev. ruﬂlnsl Teld

Figurn7-4 Ventana de revisi dn de eventos de alarma
En este men i podr dconfigurar ¢l siguiente contenido:
(a) Configurar el tiempao de inicio del evento de alarma
Haga clic en [Horalnicio] para confipurar el tiempo de inicio de los eventos de alarma,
(b) Seleccionar ¢l evento de alarma
Haga elic en [Rev. eventos] pata seleczioaar el parimetro, incluyendo [Tod), [FETAL), [ECG),
[SPO2], [NIBF], [CO2), [RESP), [TEMP] & [TIPO ARR] para ver los cventos de alarma de tal
par dmetro
(€} Revisar evento de alarma

Haga clic en un evento de alurma para ingresar a ba ventana de muestra de evento de alarma que se

mucstra en la Figura 7-5 para ver este evento de alarma a detalle,

Datos hist dncos

selecaione [RevisaOndas] para ingresar a la ventana [RevisaOndas). Vea la Figura 7-7,

Figura7-7 Ventana de revisi i de curva

(3) Maga clic en la tecla 4 o PP pam cambiar » 1a piginn izquierdn o derecha para observar el
cumbio en el tiempa de tendencia y | hea de tendencia.

4) Haga clic en B para cermar la ventana [RevisaOndas],

7.6  Revisar curva congelada

Curva congelada FHRI, eurva FHR2, curva TOCO y curva automiaica FM en un lapso de hasta 60 horas
antes de hacer clic en la tecla de pantalla [Congel] v la curva congelada de los pardmetros matemos en un
lapse de 4 minutos antes de dar clic en lo tecls de pantalla [Congel] para que se pueda revisar en esie
smonitar,
Puede ver la curva congelada hist drica con alguno de los sipuientes m dodos:

B Presions lntecla & en el tecludo;

B Haga clic en la teclh de fn pantlla [Congel] v despud  sebeccione [PrimerP .1,

[UtimP &g |.[P ®Pre) [PigAr] o [Pa Sig) en In pane inferior para observar lo curva de

par dmetro histarica fel registrada hasta hace 60k, Despu & haga clic en [Atrd para salir del estado

congelada,

Duatos hist dricas

FiguraT-5 Ventana de muestra de evento de alarma

7.5  Revisi de curva

Laos usuarios pueden revidar curvas ECG de dos horas en esta ventana de revisi én de curva,
Pam observar la curva hist drica ECG:
(1) Haga clic en la tecly de pantalla [Info Reca,] para ingresar ol men o [Info Reca,), v despu & seleccione

[RevisaOndas] par ingresar al menide revisiin de curva, vea ba Figura 7-6:

FechaRevis. 2019-03-20
RevisarHora 12:40:15
FechFin, 2019-03-20
HoraFin. 14:40:15
Revisalindes

Figura7-6 Men i de revisi én de la cusva

(21 Configure ln fechu/'t

de inicio y fech: po de finalizacio purn la curva ECG y despuds

Cap tulo 8 Mantenimiento, Limpicza y d

e e e I D e e S T T s

8.1  Verificaci n del mantenimiento

La venificacién general del monitor, que incluye una verificasi in de sepuridad debe ser realizada solo porel
personal calificado antes del primer uso, cada 6 a 12 meses, y cada hor despu & de I reparaci in.
Antes del uso del monitor, haga lo siguiente;

(a) Verifique i el ambiente de trabajo y ¢l suminisiro de energ b cumplen con los requisitos.

(b)  Verifique si hay dafio mee mico,

{e} Verifique si Jos cubles estdn desgastados y nsegivese de que la aislagién se encuentre #n buenas
condiciones.

{d) Verifique todas las funciones del monitor pam asegurarse de que el mositor esté en buenas
condiciones.

() Venfique i los lizados son log ficados por el fahricant

(N Venfigue la hater i,

(£} Siel monitor estdequipado con un registrador, verifique si ol reg Jor estien orden v el papel parm

registro curpla con I especificaci én exigida.
() Verifigue si la resistencia del cableado y la corriente de fuga cumplen con los requisitos,
5i encuentra alg (n dafo en el monitor, detenga el uso del monitor en el paciente ¥ péngase en contacts con

el ingenicro biom dico del hospital o nuestro servicio al eliente de inmediato,

Todas las venficaci de scguridad y ot que se para d <l monitor deben
ser realizadns por | onicos calificados del servicio al eliente. Bl funcionamiento no profesional puede causar
que el monitor se dafe o cause un riesgo de sepuridad v la salud humana puede estar en pelipro.

Comen puede proporcionar fos dingramas del cirevito del monitor segin lo requiera el cliente. Los técnicas
calificados pueden usarlos parn syudar al usuario a reparar algunos apartos que Comen clasifica coma "el

usuario puede realizar el mantenimicnio®,
li\.}\vim
®  5i el hospital 0 la sgencia que es responsable de usar ¢l monitor no sigue un programa de

mantenimiento satisfactorio, el monitor puede dafarse v la salud humana puede estar cn
peligro,

8.2  Programa de mantenimiento

Los profesionales aprobados por Comen pueden realizar la siguiente verificaciin de sepuridad ¥
mantenimiento. Usted puede ponerse en comtacto con los t&nicos de servicio al cliente s necesita e

siguiente mantenimiento, Antes de la inspecciin o el mantenimiento, se deben limpiar y desinfectar las

Bl
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instalaciones.

Verifieaci in y mantenimicnto de los
elementos

Frecuencia

Verifique |4 sepuridad de acuerdo con los | Al menos una vez al afo. O despuds de una caila del
requisitos de la TEC 60601-1 ‘monitor, reemplazo de la bater fi 0 seg (o se requier.

Funei i de sincronizaci in del
desfibrilador
Comprobaci a de fuga de aire NIBP

Al menos una vez al a o o seg in se requienn

Al menos una vez al afio o seg in se requien,

Calibraciin de NIBP

Calibraciin de ECG Al menos una vez al afio o cuando ¢ tenga dudas acerca del

El desempein de todns las funciones de Walor-siedida;
medici in
. " Al menos una vez al 8o o despud de cambiar la pantalla
Calibraci én de la pantalla tctil
téctil,
Baler b Vea la seccidn sobre bater i come referencia

83 Limpieza y Desinfeccin

Ultilice solo las sustancias aprobadas por Comen ¥ los mdodos mencionados en este cap fulo pasm limpiar o

desinfectar su equipo. La garant k no cubre ¢l da fio causado por o m dodos no ap

Comen no se iza de la efectividad de los prods qu inices o m dodos mencionados coma

eonsulte al

miedio para controlas la infece dn. Par el mdodo para controlar la i a

funcionario de control de infeceiones en su hospital ¥ adermn & rem tuse a las pol ficas locales,

8.3.1 Breve reseim

Mantengn su equipn ¥ accesorios libre de polvo y suciedad. Despu & de limpiar y desinfectar, verifigue el
equipe ¥ 5 encuentra algin daiio deje de uiarlo, Par evitar el da i al equipa, siga las reglas & continuaci in:

®  Siempre diluya los agenics de limpieza y desi iguiendo s i ioncs del fabri
o utilice la concentraci in m s baja posible.

Mo permita que el | guido ingrese al recinto,

Na vieria | iuido en alguna pane ¢l equipo o sobre los accesorios.

Mo sumerja Ins partes del equipo en ] fuido;
No utilice les abrasivos, polvo blanqueador o Timpad
limpiadores de acetona o con acetona).

erosivas (como par ejempho

Mustenimiento, Limpieza v desinfecei

Zh Advertencia

@ No utilice agentes d:_li-ll‘,pbm v desinfectantes que no sean los recomendados en este manual
del wsuario porque puede ocurric un dafio permanente al monitor o # los sccesorios, o puede
haber riesgos en la seguridad.

@  Antes de Hmpiar e monitor, asegarese de que est é do y d do de la
de CAL

@ Nunca use scetona en ninguna parte del manitor,

@  Nunca vierta o pulverice | jjuido en el monitor.

@  Utilice un paiwm para secar algim resto de agente de limpieza en el monitor @ los aceesorios.

®  No mercle los apentes de limpieza o se producird un gas peligroso.

@  Na limpie ni desinfeete los accesorios desechables. No vaclva a usar los accesorios desechables
para evitar la Infecch i eruzada,

® Para proteper ¢l medio ambiente, los accesarios desechables deben ser h de forma

d da de do con Las regulaci ¥ requisitos locales.
®  Despua de limpiar, verifique el cable del sensor para detectar daio o envejecimienta. Si se
alg i dafo o place el cable del sensor.

®  No esterilice el monitor v los accesorios en autoclave.

® Mo utilice gas ETO para desinfectar ¢l monitor o los accesorios.

®  Nosumerjs el sensor o el conector en un agente limpiador o desinfectante.

@  Para evitar que los | fjuidos limpiadores y el polve ingresen al analizador 1SA » trav & de su
conector LEGI, Ia | hea de d ine Family d s limpia

el analizadar. Nuncs lice ni sumerja el izador de gas de toma lateral ISA en | jjuido.
& Las | heas de line son dispositivos no estiriles. Para evitar daiio, no esterilice
en sutoclave ninguna parte de la | bea de muestren.
@  Qulie el adaptador del de ilaci dn TRMA d. bie antes de limpiar la sonda

IRMA. Nunea esterilice o sumerfa la sanda IRMA en | quido.
@ La celda del sensor de o geno TRMA y los adaptadores del conducto de ventilaci in TRMA son
dispositivas no est driles. No esterilice en autoclave los dispositivos ya que esto los dafur &

&I’m:ucifn

. o8 accesarios, pngase n contacts con el |

servicio al cliente de inmediato.

84  Limpieza y desinfecci in del guil

Mantenimicnto, Lanpiera v desinfecci n

8.3.2 Limpicea y desinfecei in del itor y accesorios

Pars evitar la infeccidn cruzada, limpie el monitor v los accesorios despud de cada uso. Conozes [

disposiciones relevantes ncerea de Ia limpicza del equipo oo su hospital antes de comenzar la limpieza,

Pasos de limpieza:
1. Apague el monitor,

L D el cable de ali

i y ¢l cabile del accesario del monitor;

3, Limpie la pantalla y el recinto del monitor ¥ los médules independientes con un pafio suve

humedecido (no mojado) con spentes limpiadores:

4, Limpie el cable del aceesorio y el sensor con wn pafio suave humedecido (o mojado) con ageniss

limpandores;

5, Despu s de limpior, seque el agente limpiador con un paii susve seco;

6, Permita que el monitar, el cable del accesorio y el sensor se sequen al aire,

Sague la bolsa de poma antes de lmpiar el manguito,

El manguito se puede lavar o mano en agua tibis o con deterzente suove. E1 lavado manual puede extender la
vida deil del manguito. Seque al aire &l manguito despu & de limpiar.

El manguito puede desinfectarse con un pafo humedecido con 70% de etanol o 70% de isopropanal, El usa
prolangado de desinfectante puede causar decoloraci in del manguito.

Par evitar da o al monitor ¥ a los 0, S ienda la itn solo cuando estdrepulada en el
progrima de mantenimients del hospital, Lave ¢l monitor ¥ los aceesorios primero antes de desinfectar,
Laos agentes limpiad ¥ desinfe dados para el monitor y los accesornios se mencionan en L
siguiente thla:
Componentes Agentes de limpieza seleccionables Desinfectanies seleccinnabiles
aleohol isoprop lico (70%). perdido de alcohol i "
" 2 asoprop lieo (70
“m:' ‘:d hids g solugi dn de glutarabdels do (2%3),
hipoclarito de sudio
Gitio aicolial mwi!ﬁg’;‘" parixido alcohol isoprop fico (70%),
Enine i solucidn de glosraldedh Qo (2
hipoclonito de sodio
Jabdn exento de aleohol, hipoclonto de | sleolol  woprop lico (70%
Cable de ECG sodio (con polve blanqueador de clora y | soluciin de plusaldeh do (2%,
3% de agua). perénido de hidr fpeno hipaclosito de sodio
Bisptinds o Jabén exento de aleobol, hipociorito de | alcobol  isoprop bico (T},
ECG sodio (con polve blanqueador de cloro y | solucién de ghutaraldeh o (2%,
3% de agua). perdnido de hidr dreno ipoclorita de sodio
sondi Jublc'm exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol soprop lico (T,
ki) sodie (con polve hlanqueador de cloro y | solucidn de  glutaruldel llo (2%,
P 30 de agual. perdxido de hidr éoeno hipaclorito de sodio
< Alcabol isoprop lico (10%) Soluci i de gluamldeh flo (274),
? b UESH0s hipoclarita de sodio
M ddulo de CO = . A R solucidn de plutrldeh o (2%),
de corriente Etingh (20%) ﬂ;’f’l gy hipoclonia de sodio
incipal (10%)
M drdubo de T Etanal (70%}, aleohol isoprop lico solugidn de phuaratdeh do (%),
de corriente el Tipochariie de sodio
lateral
i Etanal {70), alcohol isoprop Tico soluciin de glutaraldeh Bo (2%,
Amlizdor A (70%) hipaclorito de sodio
83
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& Advertencia

e El i

o comprima ¢l tubo de goma en un manguito.
®  No permita que el | fuido ingrese a la bolsa de goma cuando la limpia.
®  Nglimpic a seco el manguite,

debe ser desechado de acuerda co

n las leves y regulaciones locales.

Despu & de limpiar, ponga la bolsa de goma en el manguito de acuerdn con los siguwentes pases:
Cologque la bolsa de goma en In pante superior del mangmito,

Enrolle 13 bolsa de goma a lo largzo ¢ ins diela en la apertura grande;

1
2
3 Sosienga la B
4

yel manguito y agite ¢l mangui L

hasta que ln goma est écn pasici i

Enhehre la manguera desde el interior del manguito y hacia afuera o trav & del peque o orificio en |4

solapa interna, COMO S¢ MUCSIE & continuaci m:




Cap tulo 9 Seguridad del paciente
R e D e s e |

9.1  Instrucciin de seguridad

El disefio del Monitor Fetal y Matemal cumple con el estindar de seguridad i ianal de disp

el ietricos maicos. EI monitor tiene In protecei &n de proteccid del defibrilador con entrada flotante y ls
protecei dn contra ef g dor clectroquir irgica. Use los el o y coldquelos de seuerdo con la
v b del fabricante v Ia pantalla continuar 10 sepundos despu & de I defibrilaci én,

9.2 Requerimiento ambiental

Lag siguientes guias deben ser observadas en el interese de idad ahsoluta de las instal

Se debe evitar I vibmei &, polvo, 1vos 0 gas explosivo, temy extrema y humedad para que se
pueda usar el Monitor Fetal y Maternal.

La ventilaci &y dentro del equipo donde el monitor esta instalado debe ser garantizado de tal manera que se
reserve espacio suficiente taoto en la parte frontal par facilitar operaciones ¥ en la pante posterion, de
maners que, cuando se sbra la puera de la carcazs, se facilite el mantenimiento. Un espacio vac b de 2
pulgadas o 5 centimetros debe ser dejado alrededor del equipo para ventilaci dn de airc.

El sistema de monitoreo debe estar en la temperatura ambiente de 5 C~40 Clcomiendo) para satisfacer los
Fequenmentos, un entoma fuera de este rango puede dafir la precisi n de los instrumentos v causar dafios a

HUS COMponentes ¥ circuitos,

9.3 Requerimiento de Poder

Lt fuente de poder para el manitor: | 00-240V -, S0Hz/60Hz.

9.4  Proteccidn de conexidn a tierra

Para proteger & los pacientes y al personal operativo, el revestimiento del Monitor Fetal y Matemal deben
copectarse a tiera. El monitor cuenta con un cable removible de tres clavijas, Cuando el cable csté
conectado con un recepticulo que comesponda, el cable a tierra dentro del cable de encrg b da tierra al
monitor. En caso de que no haya un concetor de tres clavijas disponible, por favor pngase cn contacto con
el personal operative el &trico del hospital,

1

Seguridad del pacicnie

A.&dvrnucil

® El uso en presencia de de anest &icos combustibles esta prohibide para evitar riugns de
explosi in,

®  No opers el monitor en el proceso de escanee MRI o padr & provecar quemaduras por medio
de la corriente ol atrica inducida,

Sejpuridad del pacicoie

&.&dwﬂﬂlﬁt

® El reemplazo del conecior de tres puntas con conector de dos punias esta estrictamente
prohibida.

Los ramales a tierra deben ser conectados con ¢l terminal a tierma equipotencial del equipo, Los usuarios del
quipo o saben si una combinacidn determinada de equipos puede invitar o peligros, ¢f; debido a
acumulnciones de corrientes de fuga, sc debe ltar con los fabri lacionados o experos en este

campo parn izar que la i querida de los equipos binados no estan T id
cuando la combinaci in brindada esta en uso.

9.5  Concxid a Tierra Equipotencial

La proteced én primaria del equipo esta comenida en el sisterma de conexiin 4 tierr de protecei in del edificio
(conexidn de proteceiin) por medio de lo conexidn a tiema de Jos cables de poder, Bl manitor multi
purimetrico debe ser conectado por separado del sistema de proteceiin a tierm equipotencia parn Ins
examinaciones de corizones ¥ craneos. Un extremo de los ramales de conexion a tiema equipatencial

(rumales de lizaciin inl) deben ser en un conector del sistema equipotencial, El
sisterna de conexidn a tiems equipoiencial debe estar en el lugar para funciones de seguridad de los ramales

de protecei in a tierra en ¢aso de alg in dafo al sistema de conexiin a tiera de proteeei in. Las examinaciones

cardincas o ul cerebro deben ser realizadas solo en las habitaci quipadas con sistemas de protecei i a
tierma, Un chequeo de los i debe ser realizado para izar que los | esten en
bucnus ici antes de cada inaci én. Las cables que conectan con pacientes ¢ instrumenios deben

ser garantizados que no han sido sujetos o contamingei iy electroliticy.

&Adv:n:nnh

‘®" I poder de in bater & febe ser usado para suministrar energ b al monitar contra sistemas de |
conexldn a tlerra (profecei a tierra) inestables,

9.6 Condensacion

Lo instrumentos de trabajo deben garantizar que no formen ninguna condensaci in. La transferencia del
equipo de un cuarto al otro puede covsar condensaci in e el mismo. Esto es atribuida a su exposici én a aire
himeda en diferentes temperaturas, Se pueden evitar problemas innecesarios al colocar el equipo en un lugir
seco antes de ponerlo en uso,

Nota: La condensaci n estd definids como la coagulaci dn de gases o I juidos cuando se enfrian. Ej;
vapor de agus cuando se enfria el cual es wransformado en agun ¥ el agua cuando se enfria en hiclo,

Mientras mas baja sea la temperatura, mas ripido se forma la condensaci i,
a2

Cap tulo 10 Monitoreo del feto

Acnl los produ de i fetal se dividen en dos upes, el producto de monitoren
ANTEPARTUM y el producto de monitoren INTRAPARTUM, La diferencia principal es que el amerior no
tiene habilidad e monitoreo interna, no puede monitorear FHR (Latidos de corazdn fewl) a través del
I del cucro cabelludo fetal di no puede supervisor la IUP (Presidn Intrautering) a trav &
del catder de presi & intema, Sin embargo, ¢l monitoreo ANTEPARTUM pone el transductor de ultrsonido
en el abdomen materno para examinar ¢ FHR, miemiras pone el transductor de constriceidn ulerina
{Transductor TOCO) en la parte inferior del vientre materno parm examinar UA (Presidn Urerina).

10.1 Diferencia entre ¢l monitor Antepartum e Intrapartum

El monitor antepartum asegura la precisian y confinbilidad pam medir FHR usando el tansductor de
It ido de alts sensibili circuito de p i de seful de alto desempe fio y m dodo de cdculo
avanzado FHR.

El monitar intrapartum es acepeable pira algunas mujeres embarazadas v no es ficil de operar, ni renable
(use un clectrodo inico o tuber i de presiam) y es probable que cause vauma al pacieme,

10.1.1 Principios de monitoreo Antepartum

A i idn se i los principios d i del ido Doppler FHR:

El monitoreo Doppler FHR es compatible con el Efecto Doppler La onda de ultrmsonido se reflejar i cuando
cumpla con algin obsticulo en el proceso de transmisian. Si el obsticulo estd inmdvil I frecuencin de
reflexion serdid énica con b frecuencia de wansmisian. Si el obst iculo se mueve la frecuencia de reflexi in
cambiar & se volver dmayor (o menor) cuundo el obsticulo enfrenta lu fuente de sonido con el frente (0 pang
trasera). Entre mi& ripido se mueva el obst oulo mayor serfiel cambio de In frecuencia de reflexiin, Ese e
el Efecto Doppler. En aplicaciones cf hicas el ransductor de ultrasonidos se usa para transmitir la onda de
ultrasonido en el cuerpo bumano. Cuando la onda de ultmsonido se encuentra con dganos que se mueven
(come el corazdn), las sefules reflejadas cambiarin y el monitor procesard las seiules reflejadas para

la inft i de latidos cardizcos que indica la actividad del coraz .

Lo mejor es el monitareo Doppler FHR cuando el feto estdal frente del abdomen de ln madre con su espalda,
Si el feto est aviendo haciz el abdomen de la madre con su frente, sus brazos ¥ piemas impactar i las sefules

reflejadas. Cuando el feto gira su cormzn se desviardde! frea de reflexin del transductor para provocar
seinles de reflejo m d dbiles v se reduce of Efecto Doppler.

101



Moni del Feto

10.1.2 T érminos sobre ¢l monitoreo

Moda de tabajo de onda continua: el receptor y isor del d de ida trabajan de manera
simlt inen v continua; en este modo el circuito es simple, sin embargo, I distancia de la meta no se puede
reconocer y puede provocar otros raidas ¥ llevar a una energ & de emisian grande y drea pequefn efectiva del

wransductor,

u i igs 1 T

Fa Ultrasonido ransmitiendo
a i
AN
Profundidsd !

Figura)0-1 Transmisidn / Recepei i de In Onda Continua
Modo de wabajo de la onda de pulso: pequein cnerg i de isin; gran drea de recepeiin efectiva
(transductory; puede recibir las sefnles de ido de una profundidad seleccionada: puede climinar o

interferencia y ruido; circuite complejo.

La frecuencin de transmisién usada par ¢l monitoreo del feto s normalmente IMHz~IMHz. Una

frecuencia de trmsmisi n mayor (o menor) llevard a una penctrabilidad m ddil (o mi fuente) ¥ a una

mayor (o menor) resolucin para la estructura del tejido. Por lo tamo, la frecuencia de trnsmisiin del
ductor de ultrasonido usada para un diagn éitico de enfermedad vasculur superficial puede Hogar a

{10MHz De acuerdo con los est indares de seguridad nacional, la potencia de transmisi in del ransductor de

wlrsonido no debe exceder 10MW/em’; de otra manera el tefido del feto puede verse afectado de manera

adversa,

(1) Permita que ln paciente se acueste sobre su espalda con la banda bajo su espalda y despuds use el
transductor FHR para encontrar I posici in del corazdn fetal.
(2) Aplique gel conductivo a la superficie de contaclo del transductor para asegurar el drea de monitores

FHR m& grande. Antes de concctar ¢l o la mujer por favor aplique el gel

conductivo a lu mitad de ln parie 23 de la superficie de contucio, EI gel conductivo ser i presionudo

para cubrir 1z superficie de contacto completa (sombreada en 1a Figuma 10-2) despuds de fjar el

di al abd, dhe ln majer

dani del Feto

Figural(-3 Mediciin TOCO

10.2.2 Conecte el Transductor TOCO

Ao

Figura | 04 Transductor TOCD
(1) Haga que la banda pase a trav & de fa panie tmsera del transductor TOCO, cologue ¢ ransductor TOCO
a b parte inferior del ero del paciente, y despu & ate Ja banda a la posicidn adecuads con el ajusie

. ®  Asegirese que la banda se amarre en la posici dn adecuada con el ajuste adecuado. |

(2) Presione la tecla cero ®* en el panel de control o en el teclido y haga clic en la tecln [TOCO Cero]
para restablecer el valor TOCO a 10 {onda continua) o 20 (onda de pulso) v los valares medidos TOCO
ser i los valores relativos de 10 0 20,

(3) Cuando el transductor TOCO se conecte a la mujer embarazada por favor observe ¢l valor TOCO en la
pantalla:

Si no hay alguna contracei @ uterina. el valor TOCO seri de 20-50, Si excede 90 por favor afloje la banda

el mtica hasta que caigh dentro de 20 a 50 y despu & presione I tecly cero ™ en el pancl de control para

restablecer ¢l valor TOCO a 10 feurva continia) o 20 (cwrva de pulso).

Cuando vea el valor TOCO gque ¢ae debajo de 2 {cerea de 0) en el proceso de manitoren, por favor presione

In tecla cero ™% en el panel de control para restablecer el valar TOCO a 10 {curva continua) o 240 (curva

de pulso)y,

Mani del Feto

Figural (-2 Transductor FHR
(3) Conecte ¢ transductor de ultrasonido al abdomen de la mujer embarazada y despu & ajuste su posici o
hasta gue encuentre una sefil de corazin fetal fuerte.
(4)  Fije el wansdugtor de ulwasonido con la banda.

A) Nata

®  Aseptwese de que la banda estd

(5) Asepiress de que puede escuchar el corazdn fetal latiendo en ¢l proceso de manitoren, Mo configure el

en el lug. con el ajusie

volumen del comz i fetal 2 [APAGADO]. La curva FHR no es confiable sin fucrtes sefules de conem
fiztal,

(6) Sibhay alg i movimbento fetal o commesi dn uterinn fuerte o ln mujer embarazadn mueve sa cuema, la

posicidn del corazdn fetal podr b cambiar mucho. Por favor revise $i puede escuchar latidos claros el

feto de vez en cuando. Si no, por favor ajusie a posicin del de ul ido pia

una se il fuerte del cor i de nuevo.

10.2  Sobre TOCO

10,21 Monitoreo TOCO

EI TOCO indica la fuerza de pana. La contraceiim uterina ha sido cl hicamente comprobada peim tener wn
impacto en las actividades de comzm fetal y ¢l parto, La curva de TOCO grabnda proporciona informac: o
como la feerza, frecuencia, duraci in, regularidad v forma de In contracei én wierina. Lo contracelon wiering
puede incrementar o reducir ¢f FHR. El Monitor puede monitorenr ¢l TOCO de la madre o el procesa de
mionitoren del fewn, pam que ¢l doctor pueda diagnosticar los cambios FHR conforme o ln contrace in
wlerin,

El monitareo de la presi in extema s pam monitorear el TOCO & trav & el abdomen de la madre, En caso
de cualquier contracei in uterina, 1 tensidn de la pared 1 irdel d TOCO, Io que
convertird tal conmpresidn en sefbles ¢l detmicas TOCO, Las sefwbes TOCO ¢l detricas se muygmificarin por
medio del monitor pars que les pueds ver o imprimir

10-3
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103  Sobre el marcador de FM

103.1 konos de grabaci dn para la marca manual de FM

T B R T T T e ey e T e

Conteo manual de FM: Permita que el paciente sujete el marcador de FM y presi inelo cuando clla sienta
algin FM.

Figural0-5 Conteo de FM munual
A continuaci in se presentan los Eonos de grabiei in para la marce manual de FM:
M: la marca manual de FM impreso por la impresora integrada.
o + tn marca manual de FM impress por s impresora extema,

Nota

® La paciente debe presionar ¢l mercador de FM cuando un movimiento fetal empieza y no
debre presionario de pueve hasta que tal movimiento fetal termine.

10.3.2 konos de grabaci in para ¢l mareado autom dtico de FM

Fn el mode de conteo autom dtico de FM el monitor contur dawtom dicuments el FM de aceerdo con e valor
establecido en lu opein [FM Limen] v signos ¢l iicos, Par favor asen irese de que ¢l marcador de FM no
estisujeln a ninguna interferencia o impacto.
Estos son los tonos de grabaci in para el marcado autom ftico de FM:

T 1 la marca sutom dica de FM impresa por la impresora intejmadi,

O : ta marea awtom dica de FM impresa por la impreson exteni

10.4 Estimulador acistico para despertar al feto

El estimuladar ac itico para despertar al felo estddise fudo para desperar al feto en el procese de medicia
del ulrasonido para el feto y lo mujer embarazada,



Manitorea del Feta

10.4.1 Apariencia y estructura

Figura | 0-6 Visaa frontal

@

®
Figural 0-7 Vista lateral
I Latects de ENCENDIDO/APAGADO det generador ac istico pirn despertar al feto,
@ Ripido; Haga clic en esta teck para acelerar la vibraci in de acuerdo con Jas condiciones de 1o muju
crhurazada y el nivel de velocidad,
Nivel de velocidad, del nivel 3w,
Despacio: Haga clhic en esta tecla para desacelerar la vibraciin de acverdo con las condiciones de lu
mujer embarazada y con ¢l nivel de velocidad.

@ @

Cable de seinl: para conectar al monitor,

Parte de vibraci dn: fuente de vibraci dn para estimular al feto.

[ =]

Bater &: el estimulador ac istico para despenar al feto requiere dos bater ks AA paru funcionar,

1046

Cap tulo 11 Monitoreo ECG
e ey

11.1 Definicién de Monitoreo ECG

El ECG produce un registro continuo de actividad el éctrica del comazdn del paciente y visualiza la actividad
en ¢l monitar en la forma de ondas y valores, de manera que se evalie de forma precisa el estado fisiol dgico
del paciente en ese momento, Por esto, la conexidn de los cables de ECG debe ser asegumda para estar
segura de oblener con precisi i las mediciones comectas, En uso normal, el cquipo solo puede visualizar la
forma de onda de ECG.

El cable de paciente consiste de dos partes;

B Troncal pars conectar al monitor

B Ramales para conectar il paciente

Este monitor es aplicado en monitoreo de 3 derivadas, 5 derivadas, 12 derivadas. Di isuali

de forma de onda serin adquiridas segin los cables cardial el dctncos con diferentes mmales/derivadas. Las

usuarios pueden alierar los nombres de Jos lessderi en la parte izquicrda de ln forma de onda de
ECG en la pantalla para visualizar ¢l mamal que requiere se enfutice en monitorizar, Los pardmetros de
visualizaci én del monitor incluyen Ritmo Cardiaco (HR).
El equipo tiene funciones de alarma para todos los parémetros arriba mencionados.
| J&.\(ﬁlﬂh
@  FPara la configuracidn de fdbrica. lu pantalis de monitores maternalfetal y Ia pantalls de letra |
grande puede mostrar un canal de curva ECG imicamente, mientras que la pantalla de |

monitoreo de la madre, pantalla de tendencis, pantalla de lista y pantalla OxyCRG pueden |
maostrar dos canales de curva ECG.

11.2  Precauciones para el Monitoreo de ECG

ﬂkumun

® Lo cables ramales de ECG suministrados por 1a compafida Comen deben ser usados cuando
monitoree la sefial de ECG por este equipo.

®  Cuanda conecte el elecirodo o cable de paciente, usted debe ascgurarse que los pacienies no est
én en contacto con ningln otro equipo conductive o con el cable a tierra. En particular, usted
debe ascgurarse que todes Jos de ECG, incl da los b neutros, estén
conectados al paciente, para evitar que entren en contacto con terra o uno con otra.

®  Falla de Marcapasos: durante el blogues de conduccidn completo del corazén, o cuando el

sl

&A!Enﬁﬁ

@ Napermita que el estimulador acistico que despierte al feto s¢ ponga en contacta con la piel
| de la mujer embarazada directamente.
i ®  Cuando use el estimulador acistica su parte vibratorin debe estar cubierta con una capa de
{ gasa m idica desechable y pegada M con tela aprobada para uso m ddico. Por fuvor
reemplace la gasa para cada paciente para evitar infecel in cruzada.

6.7
ECG

P no puede ar, las ondas I* altas (mayores de 1/5 de la alwrea promedio de
Ia onda R) esto puede ser err ineamente contado por ¢l monitor, levando a que las asistoles no
sean detectadas.

®  Interferencia de equipos de El irugta (ESU), ¥ desearg
% Los aperadores no deben tocar a los pacientes, mesas ¥ equipos durante of periodo de
desfibrilaci in.

“  Durante ls desfibrilaciin ¢ cable ek i fo con el pacicnte pueden ser

dafindo, antes de volver a usar estos cables, revise si el funcionamiento es normal,

©  Esto puede ser recuperado dentro de 10 segundos despu s de la desfibrilacidn, v no
perderd ninguno de los datos almacenados. En los cusos de Electrocirugih (ESU) o
desfibrilaciin, 1a precisin de medici i puede caer temporal pero esto no afecta Ia
seguridad de los pacientes o del equipo.

4 Nunca expongs el equipo bajo rayos X o campos magn dicos fuertes (MRT)

Aancién

@ Interferencia de los equipos no coneetados o tierra cerca al puciente ¥ la interferencia de los
equipos de clectrocirugia (ESU) pueden causar problemas en las formas de onda, Si usted

apera bajo dici I por 1-2 {con la capacidad de anti radiscién de
3Vim), la fuerza del compo magnético de més de 1 Vim puede cavsar errores de medicidn en
varias fr ins. Por igui se no usar equipos de radiscidn cléetrica

cerca de los equipos de monitoreo de ECG / respiracién.

113  Pasos de la Preparacién de Monitoreo

Solicite al paciente s¢ quite la ropa de la parte superior del cuerpo:

a)  Coma la picl es un conductor pobre de electricidad, para obtener un buen contacto del electrodo y la piel,
s importante hacer la preparacion de In piel del paciente.
b}  Sies necesario afeite el drea para el electrodo,

¢)  Limpic la piel por eomplete con jaban y agun. (No use eter o aleobol puro, porque ellos incrementaran

Ia resistencia de la piel).
d

Seque y sobe ln piel para incrementar ¢l flujo sanguineo capilar v retire la vellosidad y aceite de la piel.
¢} Conczte el clip ilo previo & la eolocacidn del electrod

f} Cologue los electrodos en el paciente, S los electrodos usados no ticnen gel conductor, aplique el gel
conductor antes de eolocarlos,

©)  Conccte el ramal del electrodo ¥ ¢l cable de paciente

hy  Revise que el monitor este encendida.

| &andn
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® El arca de contacto de ECG debe ser revisada diariamente para verificar si esta irritada, S
existen signos de alergia, usted debe reemplazar ¢ electrado o cambiar la posicién cads 24
horas.

®  Antes del monitorce de ECG usted debe revisar las conexiones estan normales o no. Después de
jular el cable ECG, Ia pantalla mostrardl el mensaje  "sensor se ha caido, y activard la alurma

audible al misma tempa,

tencion

@ En orden 8 proteger ¢ entorno, los electrodos usados deben ser reciclados o desechados |

apropiadamente.

11.3.1 Instalacion del Ramal de ECG

La tabla debajo muestra los nombres de los ramales en los estandares europeo v amencuno, (Los ramales son
representadas por BA, LA, RL, LL, y V en ¢l estandar americano, mientras que por B, L N, F, y Cen el

Pie izquicrdo LL Raje {fy Verde
Pecho | Vi Raojo €1 Rojo ’
Pecho 2 Vi Amarilio o7 Amarills -
Pecho 3 va Verde 3 Wiede
Pecho 4 V4 Al 4 Marron
Pecho 5 Vi Naranja Cs Negro |
Pecho 6 Vi Pupurm (] TPurpur

11.3.1.2  Posicién de lacidn de los el dos de i de ECG de 3 derivad

La pasicidn de los electrodos de 3 ramales, esto dividido en estindar Americano y estiudar curopen, vea
figura 11.2):

Negro / Amarillo (brazo izquierdo) electiodos - colocados bajo ta clav Eula cerca del hombro Erqurcrdo.

Rajo / verde (Piema raquierda) eleetrodos — colocados en ln parte inferior izquicrds del abdomen,

Figurea 11-1 ln posici i de bos electrodos de 3 derivadas

11313 Posicién de idn de los o dos de de ECG de cinca derivadas

estandar curopen )
La identificaciin y endigo de color de los electrodos de tres y cinco ramales son coma sigue!
Estandar Americano Estandar Europeo
Nombre del ramal Color Nombre del ramal Calor
Ra Blanco R Rojo
LA Negro L Amarillo
LL Rojo F Verde
RL Verde N © Negro
v Marron < Blanco
La Identificaci in y ¢ ddigo de color de los clectrodos de 12 derivadas son como sigue:
El et indar Americano El estandar Europeo
ramul marea Calor marca Color
Brazo derecho R Blanca R Raojo
Brazo izquierdo LA Megro L Amarillo
Pie derecho RL Verde Nor RF Negro
113
Monitoreo ECG
Verde ! Nepro (piema derecha) el dos ~ colocado en ¢l cuad, nferior derecha,
Rojo ! Verde {picrna izquicrda) el d locado en la parte inferior izquicrda del abdomen.

Marrin / blanco (pecho) electrodo — como Ta Figura 114 en la pared del pecho

Figura 11-2 ln posici dn de los electrodos de cinco derividis

Coma en los equipos de § ramales, los clectrodos de ramal de pecho deben ser puestos en una de las
posiciones coma sigue (Figura 11-4):

V1t en el espacio del cuarta intercostal en el extremo derecho del estern dn.

W2: en e espacio del cuarto intercostal en el extremo izquierdo del estern @,

V3 en la posici in media de V2 y V4,

W4: en el espaclo del quinto intercostal de la | hea media clavieular izquierda.

V5 en la | nes sxilar anterior izquierda, con posici dn horizontal igual que V4,

V6: en la | hea axilar mediana izquierda, con posici dn horizontal igual que V4,

VAR-VGR: en la pared del pecho derechu, con su posici dn 4 la posici o inqui

VE: en la eminencia del xifoide.
V7. en el espacio del quinto intercostal de b | bea axilar posterior izquierds en la espalda.
VTR en el espacio del quinto intercostal de la | hea axilar posterior derecha en la espalda.

n-s

La ubicaci & del electrodo de cinco ramales, esta dividido en estandar Americano y estndar europeo {Ver

figura 11-33:

Blanco / rajo (brazo derecha) electrodos = colocado debujo de ka clav tuls, cerca del hombra dereche,

Negro / Amarillo (brazo izquicrdo) electrodos - colocado debajo de la clav fula, cerca del honbro iquicrdo.
14
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Figurl 1-4 la posicin de los electrodos de ramal de pecho de 5 derivadas.

113,14 Pasicidn de itn de los ch dis de i de ECG de 12 derivadas

La posicidn de Jos de doce derivadas despa & de mej se ha dividida en estandar Americand

y estandar curopeo (ver figur 11-5/6)

Blancorojo (brazo derecho) clectrodos — colocado bajo Lo clav Eula, cerca del hombro derecha,
NegrofAmarillo (beazo izquicrdo) electrodos — coloeado debajo de la clay tula, cerea del hombro fsquiendo.
Verdefnegro (pierna derecha) el I locados en el inferior derecho

aj de (Piema izqui - dos en la parte inferior izquierda del abdaren

Figurul 1-5 la posici in de los clecrodos de doce derivadas

Las sitios de ubicaci i de los cl dos, son I seis, tomando ¢l interoseum spatium del hueso
costal como la base de fa ubicaci in V1 = Vi

-4
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VI en el espacio del cuarto intercostal en el extremo derecho del estem an

VC2: en el espacio del cuarto intercostal en el extrema rzquierdo del estern in

V3IIC3: en el punto media de C2 v C4

VAIC4: en la interseccidn del espacio del quinto intercosial en el extremn izguierda del estern in ¥ lalhea
media elavicular

VSICS: en la | ivea axilar previa paralela del nivel C4 en la fzquierda

V6/C6: en la | hea axilar mediana paralela del nivel €4 en la izquierda

®  Para ascgurar la seguridad de los pacientes, todos Jos ramales deben ser conectuos al paciente.

11.3.15 Canexiin de ramales de ECG recomendados para pacientes en cirug i

&Adwncnm

& ‘Cuando use de electra cirug i (ESU), panga los clectrodos de ECG en 1a parie media
entre la placa a tierra de ESU y el mange quirirgico el ictrico para evitar quemaduras. EI
cable de los equipos electra eirug b y el cable de ECG no pucden entrelazarse.

®  Aluear los equipos de Electrocirug i (ESU), nunca deje los electrodos acercarse a los equipos
de electrocirug i en la placa a ticrra, o la sefial de ECG fendri mucha interferencia.

La posicién de los mmales de ECG depende del tipo de cirug i Por ejemplo, para la toracotom i, el
electrodo puede ser colocad en el pecho o en la espalda en la sala de operaciones, porgue al usar ¢l mango de
electrocing b, algunas veses este mango puede afectar la forma de onda de ECG, para poder comar ¢l
anefacto, usted puede colocar el electrodo en el hombro izquicrdo y derecho, cerca de la parte izquierda o

1.7
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derecha del abdomen, y el amal del pecho puede ser colocado en el lado izguierdo del pecha para evitar que
el electroda en I parte superior de! brazo, o que la onda de ECG se vuclvan muy peque fis,

113.1.6 Calidad de lx Forma de onda

Los usunrios pueden armeglar el ramal seg in sus necesidades. E nombre del ramal en el canal es visualizado

en el lado izquierdo de la forma de onda di usted puede sclecci di ¥ hacer

cambios. Dos canales de forma de anda, solo el canal | puede visualizar ta forma de onda de ECG, haga clic
en la pantalls de forma de onda de ECG, ingrese a los ajustes de forma de onda de ECG, scleccione el
nombre apropiado del ramal de == 1, 1, 111, ef AVR, AVL, AVF, V" y seleccione In forma de ganancia y
filtrado seg in su necesidad.

Carncter iticas de una buena se fl

W Al angosi y sin cores,

B Onda R uha, completamente por encima o por debajo de b | hen de base

B Ondas T menores a 1/3 de la altum de la onda R,

B Onda P debe ser mucho menor que la onda T

En orden u obtener una onda de ECG de | mV de calibraci in, el ECG debe ser calibrade, ¥ ul mismo tienpa,
In pantalla visualiza el mensaje: no puede moaitorear al paciente duranie la calibraci i,

Figural 111-7 Forma de onda estandar de ECG

P

Si ¢l pegado del electrodo ¢s correctn, ¥ ta forma de onda de ECG es precisa, entonces
reemplace ¢l ramal

®  Lainterferencia de equipos que no estin conectadus a tierra y los equipos de electrocirug i
(ESU) cerca del paciente pueden causar problemas con la forma de onda,

11.4  Visualizaci i de ECG y teclas calicntes de pantalla (hotkey)

2

Figura 11§ ECG hotkey

Alencion
®  La seiial de marcapaso detectada se mostrars como = 'oenla parte superior de la forma de
onda de ECG

(1} El nombre de ECG

Laos contenidos de los ramales de ECG de 3 desi 5 derivadas, 12 derivadas, muestran un ECG de

nombre diferente, detllado por el mende ajustes de In forma de onda de ECG.
(@ Ganancin de las ondas cardiacas

Usted puede seleccionar cada ganancia del canal de ¢ deulo, incluyendo = 0.25 ¥ 0,5 = 1, = 2, archivas
¥ modo autom #ico. La forma autom iica significa que la ganancia es autom dticamente ajustada por el
monitor. El lado izquierdo de cada canal de forma de onda de ECG ba dado In regla | m V, La alura de
la regla de | mV es proporcional 4 ls amplitud,
&Almﬂhn
®  Cuando la seiml de entrada es demasiado grande, el pico puede truncarse, El usuario puede

consultar con la forma de onds actual para cambiar manuslmente la ganuncia de la forma de
onda de ECG para as{ evitar la visualizacién incompleta de la forma de onda.

3 Modo de Filrada:
El modo de diagnostico es una forma de onda de ECG no filtrada
@ 1 mV de la varilla de regla
‘Ganancia de ondas cardiacas,
@) Los limites superior ¢ inferior de alarma de ECG
Visualizar los ajustes acnuales de Jos | mites superior e infecior de alarma de ECG

€ Daio de ECGt
Muestra los datos acmuales medidos de ECG

@ Forma de Onds de ECG:
Muestra la forma onda actual de ECG
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11.5 Configuracin ECG

11.5.1 Configurar ¢l Tipo de Derivado

Este monitor es aplicable a cable de ECG de 3 derivadas, § & das, ¥ 12 derivadas. Cuando se usan cables

de ECG de diferentes derivadas, el ECG que puede ser monitoreado es diferente,
Cuando ¢l ECG usa lus 3 derivadas, el rmal de monitoren inchuye 1, T1, 111,
Cuando ¢l ECG usa las § derivadas, el ramal de monitoren incluye I, I0, TI1, aVE, aVL, aVF, V.
Cuando el ECG usa las 12 derivadas, el ramal de monitorea incluye L, 1L, 1L, aVR, aVL. aVF, V1 y V2, y V3,
V4, V5 vy Ve,
Configure el tipo de derivado de acuerdo con ef cable ECG equipado con el monitor:
(u) Haga elic en el parimetro ECG en el men Gemergente [ECG Ajust], seleccione [TipaDeV' ]
(b} Seleccione [3 v ius], [5 v ks] o [12 v ],

11.5.2 Configurar el nombre del derivado de enfoque de monitoreo

La pantalla de monitoreo de la madre puede solo mostrar una curva ECG cuando usa un cable ECG de 3
derivaci nes y mostrar dos curvas ECG cuando use un cable ECG de § derivicidnes dde 12 derivaci ines.

(4] Seleccione el primer canal de la curva ECG en e ment emergente [ECG Onda), seleccione

[NombreV i}, y despu & seleccione el derivado de monitoreo de enfoque, por cjemplo, el derivado IL

(b) Si se usa el cable ECG de § 6 12 derivaci nes, seleccione el segundo canal de la curva ECG, en el

meni emergente [ECG Onda], seleceione [NombreV i), v despuds seleccione el derivade de

manitareo de enfoque, por ejemplo, derivada 13

anancia

La ganancia es usada para ajustar el tama fo de la amplitud de 12 onda de ECG, Usted puede seleccionar cada
ganancia de canal de cdcula, la ganancia incluye archivas 0.5 0.5 1, » 2 y modo autom dico, en la
forma autom itica la ganancia es aulom dicamente sjustada por el monitor, El lado derecha de cada canal de
forma de onda de ECG ha dado una reghy de ImV. La alwra de la regla de 1mV o5 proporcional a la
amplimd.
() Haga clic en la curva ECG, en el ment emergente, [ECG Onda), seleccione [Gana] — [ 0.25], [=
0.5, [*1].[*2] o [Auto]

=0
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@ Cuando la sefal de entrads es demasiado grande, el pico puede truncarse. El usuario puede |
consuliar con la forma de onda sciual para cambiar manualmente la ganancia de la forma de |

11.5.4 Configurar ¢l modo de filtro

L w5 2

Existen tres opciones de mdodo de filrado: El modo de disgnostico s una forma de onda de ECG no
filtrada, la forma de monftoreo puede llevar a que el aneficto ignore o filwe falsas alarmas. El maoado
guirirgico en b sala de operaciones puede reducir el anefacio ¢ inerferencia de equipos de electro cirug i
Los m &odos de filtrado tienen efecios simult meamente en dos canales, y se visualizan en la parte superior

de la primers forma de onda de ECG.

(a) Haga clic en la curva ECG, en el menii emergente [ECG Onda], seleccione [Modo filtro] — [Dia.]
(Diagm istica), [Manitor] (Monitor), [Cirug ] (Quirirgico);

11.5.5 Configurar ¢l canal de ciculo

E canal de ¢ deulo del latido de coraz én significa que los datos de la curva ECG formun el canal que se osa
para caleular el ritma cardiaco. Las apeiones del cannl de ¢ dculo var im con diferentes lipos de derivaci es:

3 derivaci énes: Dervacién 1, no se puede eambiar.

5 derivaci does: La derivaci dn 1, Ty V estin disponibl

12 derivisei ines: Las derivaci ies 1, 11, V1, V2, V3, V4, VE y V6 estin disponibles,

{a) Hign clic en ol parametro ECG, en el ment [ECG Ajust]. ione [V i caloulada)==1].
(o V]

11.5.6 Configurar ¢l Notch

= e TTE——————n.

Notch se usa para inhibir 1a se fal recoleeiada con la frecuencia de 50Hz o 60Hz. Cuando el modo de filuo
o cstiel modo de diagn (stico, el sistema autom dicamente active el notch; cusndo el modo de filro estien
modo de diagn ditica, los usuarios pucden seleccionar activar o desactivar ¢l notch de acuerdo con su
necesidad,
{a)  Haga clic en ol pardmetro ECG, en el gente [ECG Ajust], configure el [Notch] como:
| |En] (ENCENDIDO) ; Se usa para filtrar los sefules con la frecucncia de la fuente de poder.
B [Apal (APAGADO: Sin filro,
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Cap fulo 12 Monitoreo RESP
T L e e e R S Pt

12.1 Medici én RESP (Respiracidn)

12.1.1 Generacion de Respiraciin

El manitor mide ln respiracidn segin los valores de impedancia toriica de los dos electrodos. Las
de impedancia entre los dos el dos  (por motive de las actividades tor icicas) producen una

onida respiratoria en ko pantalla.

12.1.2 Los Ajustes de Monitoreo de Respiraci in

Par monitorear I respiraci i, no i 1 Jos adicionales, pero la posicida de los electrodos es

importante, por gjemplo:

(0 Expansidn Tor dcica Lateral
El tirax de algunos paci puede expandirse lateral peci para los neonatos. En el
momento corecio, dos electrodos de respiraci in deben ser colocadas en la | hea media axilar derecha y
en el 1dax Interal izquicrdo, donde el paciente tiene el m &imo movimi irutorio pars aseg

qque la forma de onda respirmtona es distinta.

Qv

@ Respiracion Abdominal
Para algunos pacientes el movimiento del pecho esti limitado de mancra que ellos llevan una
vespiraci in abdominal y ahora, usted debe retirar el elecwrodo el cual fue colocado en la pierna
izquierda al abdomen izquierdo donde hay Ta m aimu expansi in par asegurarse que la forma de anda

respirmorin esie clarm,

11.5.7 Calibracim ECG

(1) Haga clic en el pardmetro ECG, en el meniiemergente [ECG Ajust], seleccione [Calibras ECG] para
ingresar al estado de calitwaci in.

() Para detener la calibraci én, regrese al men i [ECG Ajust] y seleccione [Deten CalECG] { DETENLE
CALECG? .

Cuando ¢l ECG se calibre, no se use el manitor pam i a los pucientes, E1 mensaje “Calit

EOG ..." s¢ mostrarden el #en de mensajes pars alarmas t&nicas,

1-12

Manitoren RESP

! &Aimd«n
® EI i de
por gue eas,

12.1.3 Ubicacidn de los Electrodos para la Medicidn de Respiraci in

Par cjemplo, si s¢ aplican 5 derivadas, los m dodos de conexi in son camo se muestm en la tibla debajo (para

los mdodos de conexi in de otrus derivadag, por favor consulie con lns secciones relacione del cap tulo 105

WA under the eliacle near by Reahauider |
LA sander e clavicle , near by L-shoaler
HLzun the R-kower quisirust

LL:on the Leluwer quadran

W: om the chest , the elecirides must be pan af
opuional ol the position

Figura 12-1 Ubicacidn de los elecrodos de 5 derivadas

{fh tencion

Ponga los electrodos verde y rojos en dngulos opuestos para obtener I3 mayor onda e
respiraciin. Usted debe evitar poner los electrodos sobire el drea del b gado, y la ventriculs
fzquierda en la Inea de los electrodos respiratorios, lo cusl puede ayudar a evitar errores
ligeros ocasionsdos por montaje cardisco o e pulso del flujo sange Beo, Esto oy
particularmente para los bebes reci @ nacidos,

I~}
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12.2  Ajustes de RESP

12.2.1 Ajustes de Ganancia

Lo

La Ganancia es usada para ajustar & amplited de la forma de onda de respiraci in, Las s al

san en velocidad de *1, »2,
(@) Seleccione lu forma de onda RESP, scleccione [Gana] (ganancia) —[~1] 0 [=2] en ¢l meni [RESP
Ondu].

(b} ElAjuste esta completo. Presione “251"pam salir,

12.2.2 Configuraciin de Tiempo de la Alarma de Apnea
{a) Seleccione el pardmemro RESPm en el mend emergente [RESP Ajust], seleccione [Alm.Apnes], ¥
despu & seleccione [10S], [158], [208], [255), [308], [355], |405] 6[APAGADO].
B [10S]): tiempo de la alarma de apnea; si ls apnea dura mis de 10s y In opeién [ALM) para RESP
se configura a [ENCENDIDO], el manitor sonar duna alarma de apnea.
B [APAGADO]: desactivar ln funcian de In alarma de apnea.
{b) Maga clic en 3" para salir.

Desv RESP es donde Ia curva actual respirtoria se origina. Hay RA-LA (T) vy RA-LL (1),

(a) Secleccione a curva RESP en el T [RESP Onda, gure [Filtro resp] a RA-LA (T)
RA-LL(TT).

b) Haga clic en *E2* para salir,

12.2.4 Configuraciin del Filtra RESP

m ey T T T e e T

El Filuo es para filirar In interferencia del rivmo cardiaco. El predeterminado es “ENCENDIDO™ despu & de
encender el monitor,
(a) Seleccione la curva RESP, en ¢l mend emergente [RESP Onda), configure [Filio resp] a [EN]
(ENCENDIDO J6[Apa] CAPAGADO |
(b) Haga clic en =B para salir.
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Monitoreo de SpOly

El 5p02 NELLCOR: ¢l conector rojo, uno circular, esta fijada para ¢l sensor rojo, cuva colar es el mismo
que ¢l del concetar,
SpO2 Masimo: el conector blanco, uno circulir, esta fijado para el sensor de exigeno blance, cuyo color ¢ el

misma que el del conectar,

/_"h.m\-wm»d-

®  Este tipo de monitor, puede identificar autom dicamente e sensor de oxigena, Sin erbargo
camo el hardware interno ha side fijado antes de 1a entrega de fabrica, of use de ¢l sensor de
wxigeno inapropiada, Hevard s lecturas erroneas de los par smetros.

13.2.2 Manitoreo del Pulso de Oxigeno en la sangre

/_'B.mven:»da

®  Noponga el sensor en mi con o tubos intr

n:ﬁ;:\t:nﬂfa

®  No colaque el sensor en la parte del cuerpa que este en contacto con mediciones de presiin,
por que ¢l proceso de medicidn durante la mediciin de presiin sanguinea puede obstruir el
Mujo sunguineo ¥ esto afectar dlas lecturas de saturaci i de oxigena,

133  Atenciones sobre Monitoreo de SpOy/ Pulso

&Advertacla

& Primero revise sl el cable del sensor estd bien antes de encender el monitor. Cuando usted
retire el cable del sensor de SpO2 del conector, la pantalla mostrar i mensajes de error como
“sensor off™ y simultdneamente se activars una alarma audible.
Si el sensor o su empaque tiene se fales de daiio, no lo wse y regreselo s 1a fabrica,

® Periodos i ¥ pral. los de pueden | ol riesgo de cambios no
descables, en las caracter iticas de 1a piel, tales como Iarizaci i
mecrosis, ete, especialmente en los recien nacidos, o pacientes con desordenes de perfusidn, ¥
variantes o inmaduras formas de piel, Ponga particular atencidn en revisar la ubicaciin del
sensor segin los cambios en la calidad de 13 picl, alineamiento optice correcto ¥ metodos de
colocaci in. Tambi i chequee, periodicumente, la uhicaciin donde el sensor este conectada ¥
haga un cambio de lu posicidn si bay una disminucidn en la calidad de la piel. Se puede
requerir examinaci in mas frecuenie debido a estadors diferentes de los distintos pacientes.

@  Para fijar el limite de alarma de SpO2 2 100%; es igual a apagar ¢l Nmite de alsrma superion,

132

Cap tulo 13 Monitoreo de SpO,
e e e e R T T S it

13.1  Definicidn de Monitoreo de SpO,

Los paramewros de pletismografia de SpO; miden la saturaci in de oxigeno en la sangre, esto es, el porcentaje
de oxi hemoglobina total, Cuanda el 97% del némero total de mol dulas de hemoglobina se combinan con el
oxsgeno en fas ¢ dulas rojas de la sangre arterial, esta sangre tendrd 97% de saturaciin de axigeno Sp0y . v
al mismo tiempa el monitor lee el valor de 97% de Sp0; Este valor muestra el porcentaje de mol &ulas de
hemaglobina que llevan oxigena, constituy dndose en axy hemoglobina, Mé& ain los pardmetros de Sp0s,
pueden tambi & brindar la sefal de ritmo de pulso y I onda de pletismografia,

132 Principio de Medicidn del Pardmetro de Pletismografia SpO,

La Pulso oximetr & es Ia medicién de la saturacién de oxigeno, Es una forma continus no imvasiva de

d inar la iin de oxi itnde b lobina. Estdrelacionada con ln medicién de la cantidad luz
emitids del lndo del sensor que pasa a v del tejido del pacienic (1al como el dedo u oreja) ¥
posteriormente nlcanza el otro lado del receptor.

Asi mismo, la cantidad de luz que pasa u trav & de la piel depende de muchos fictores, muchos de ellos son
constantes. Sin embargo uno de los factores es que el flujo de sangre en las arterias cambia con ¢l tiempo al
ser pulsatil. Es posible ohtener la saturacitn de oxigeno de la sangre 4l medir la cantidad de huz absorbida
durante el pulso, ¥ al evaluar el pulso mismo puede suministrar una forma de onda de “pletismografia” y una
seinl de ritmo de pulso,

La pantalla principal puede visualizar el valor de “Sp{!l"' ¥ la forma de onda de “pletismoprafia™,

AAI’\‘ENI:IRII

® i existe

meta hemoglobing, o tinta diluida presentes, el valor de |
Sp02 se desviard .
13.2.1 R imis del tipo de oxigeno en la sangre

Laos tipos de oxigeno en las arterias han sido configurados cuando el equipo es entregada de fabrica, 1o cual
i reconocible por el conector conectado al sensor de oxigena:
Sp02 Digital: el conector azul, un canector circular, esta fijado para ¢l sensor de oxigeno azul, cuyo color s

el mismo que ¢l del concctor,

1341
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Los altes niveles de oxigeno pondrin a los nifos prematuros en peligro de infectarse con I
enfermedad de tejido fibroso tipo cristal. Por consiguiente, el limite de la alarma de
saturaciin de oxigeno debe ser escogido cuidadosamente basade en las practicas clinicas
gencralmente scepladas.

®  Asepirese que las uilas cubren la lux dentro del sensor. Sus lincas deben ser colocadas en la |
| parte pasterior de las manos |

El valor de SpO2 siempre es visualizado en un lugar fjo.
La forma de onda de SpO2 y ol volumen de pulso estan fuera de proparci dn.

13.4 Pasos de Monitoreo

&Aﬂmcil

e e la ubicaci i iada de acuerda al equipe y su sensor de oxigenn, lo cual e
fundamentalmente vitul pars un reci i nacido.

(1) Mediciones de pletismograf i de SpO.:
B Encienda el monilor;

B Conecte el sensor en la ubicaci in apropiada del dedo del paciente;

B lnserte el conector del cable del sensor en ¢l conector miarcado con Sp0: en el modulo,

Figura 13-1 Instalaci én del sensor

{2) Mediciones de pletismografia de Sp0; Neonatal:
El proceso de medici in de pletismograf b de Sp0; Neonatal es basicamente ¢l mismo que con adultos.
La siguiente es una introducei in sobre el sensor de oxigeno neonatal y bos Im dodos para su eolocaci i,

(a) El sensor de oxigeno neonatal, consiste de un sensor de oxigeno en forma de Y ¥ una vaina para
envolver. Inserte el lado del LED del sensor tipo Y en la rendija superior de la vaina, y respectivamente
el Indo P'D del sensar dentro de la rendijn inferior (ver figura 13-2), luego ¢l sensor neonatal se mucstra
en fa Figura 13-3
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“Vaina de sensor de Oxkgena parn peontabes.

Sensor de Oxigena tipo Y

Figura 13-2 Sensor de oxigeno pars recien nacidos (1)

Figura 13-3 Sensor de oxigeno par recien nacidos (2)

(b} Ubicacidn del sensor de Oxigenn Neonatal, Coloque el sensor neonato en la mano o pie del
paciente (coma se muesira en la figura 13-4). Sujete el sensor, jale la handa e introduzea la punta en
forma de *V* dentro del lado corespondiente en la vaina, estire In banda a una longited apropiada
(20mm aproximadamente) y sjusie y asegure como se mucstrm cn la figura 13-4, Si la banda es
demasiado langa, use el sepundo conector, La necesidad de colocar ¢l sensor en esta forma tiene el
prop it de que los componentes éplicos esten en la posici dn cormecta de forma opuesta. Mas ain no
jale la banda muy apretada, para evitar mediciones ety ineas y evite asi bloquear la circulsciin de o

sangre.

Atencion i
® Cuanda ls ubleaci i adecuada entre el sitio de test y of sensor falla, esto puede resultar en i

lecturas erroneas de la saturaci in de oxigeno, y tambid puede detener ¢ monitoreo por la
falla en Ia bisqueda de Ia anda de pulsa. En este caso usted debe volver a colocar el sensor.

vimiento excesivo de los sitios medidos, puede afectar la precisia de le medici o, por
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longitud de onda, esto penerar & mediciones falsas, valores de SpO2 menores. Estos factores son los

b a de la lobina, mew b lobina, metileno azul, coloretes indigo. Se

recomienda usar s0lo el sensor de SpO2 descrito en los secesorios.

13.6  Ajustes de SpO;

13.6.1 Ajuste de Alarma Inteligente

(a) Seleccione [Sph] en la zoen de | , seleccione [SatS d] en el menu de [SpO2 ajust]

—seleccione [10], [25], [50], [100] segundos o [NoPermitido];

() Al completar el ajusie presione =

La alarma inteligente esta dise fuda para reducir las falsas alarmas, ayuda al docior o obiener mas precisos ¥
aporunos cambios en ¢l oxigeno de la sangre. Por ejemplo, fije ¢l rango de alarma inteligente a 50, el limite
superior de la alarma de oxigeno en la sangre de NELLCOR a 97% y el limite inferior a S0%. ¢l valor

medido de oxigeno en la sangre results ser 0% y por 3 dos, entonces dismi aTi%y

permancnce por 2 sepundos, asi al caleular desde @l momento que el limite de alarow se ha excedido, la
alarma audible se inicializar § instant dneamente solo cuando el valor de oxigeno en la sangre este fuera del
rungo de alarma por 3 segundos, Mientras tanto, el eirculo al costada del valor de oxigeno en la sangre
regresa a su punto ofiginal, (esta funcidn es solo efectiva par saturaci in de oxipeno NELLCOR), su ¢ deulo

5 como sigue:

Menas P je puntos % segundos = Sats ds entero

Lo valores de los SatSeconds caleulados son:

2 segundo SutSeconds
(90%-50%) x 3= 30
(90784 x 1= M4
Toal SatSeconds - L2
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, usted debe calmar al paciente o reemplazar W sitios para reducir ¢l impacto
mavimienio,

¥ Ia picl bajo medicidn cadu 2 horas o mas, ¥ si ocurren condiciones negativay, cambic

aportunamente el sitio de medici m.

@ En un proceso largo y continue de monitoreo, se acomseja revisar periodicsmente In
ubicaeiin del sensor para evitar mediciones inprecisas debido a cambion en la uhicacidn,
cambios por movimiento u atros factores.

13.5 Limites cn la Medicidn

Durante ta operaci in, los siguientes factores pueden afectar L precisiin de la medicidn de saracion de

oxigena:

B Interferencia de radio de alta frecuencia, por ejemplo, interferencia auto gencrada del sistema hu &ped o
par los equipos cient ficos el &ricos conectados al sistema
®  Durante |a resonancia magnetica, (MRI), no use el oximetro fow clectrico y el sensor de oxigena, v

que cormientes inducidas pueden causar guemaduras.

B Tintas intravenosas,

® Movimiento excesivo del paciente.

B Radiaciin extemi

W Instalaci in inapropinda del sensor o posici i de contacto inapropiada con el obgeta,

| Iniproper installation of sensor ar iniproper contact position with the ohject ,

W Latemperatura del sensor {1 tempertura optima debe estar entre 2§ T - 427)

W El sensor es colocudo en los miembros con brazaletes para toma de presiin sngu fiea, cadercs
arteriales, o la tber i de ta cavidad del cuerpo

B Las 3 de In hemoglobing no iomal, 1l como carboxi hemoglobina (COHBY y m

hemoglobina (Met Hhb) ete,
B Grado extremadamente bajo de saturaciin de oxigeno en la sanpre.
B El aren medida tiene pobre circulaci in,

®  Sindromes tmles como shocks, grados exwremadamente bajos de saturaci i de oxigeno en b sangre,

anemia o haja

f ete y ln aplicaciin de medi comy de las venas, pueden

veducir el flujo sanguineo al nivel de no poder ser medidos,

®  Las mendiciones tambi @ dependen de tanto la oxi hemoglopbing ¥ la absorcidn reducide de

[ | de esp longitudes de onda de luz. Si cualquier otro factor absobre by misma
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(L § 2 3 4 o o
Figura 13-5 Figura Ejemplo
Ejemplo de SatSeconds:

Despu és de 4.9 sepundos, ¢l equipo reportar ila alamma SatSeconds, por que 54 esty por encimia del range de
alarmn inteligente 50 SaiSeconds

En unos pocos segundos, la saturaei én fluctuar dun poco, y no serdestable. Generalmente, ¢ valor de Spo2
del paciente, podri flucruar enwre los limites superior ¢ inferor de ln alarma. v puede re ingresar al mngo de
o alarma varias veces. En este periodo vol al, ol sistema almacenar i los pantos positivos ¥ negativos del
§p02, hasta que alcance el limite de SatSeconds o los valores de SpO2 del pacicnle regresen y permanezcn

en ¢l rango de no alarmas,

13.6.2 Ajuste del Tiempo Promedio
El tiempo promedio del valor de SpO2 visualizado en ¢l monitor, es el resultado de datos promedios
recolectados duranie un periodo de tiempo, Mientras mas conte es ¢l perodo de tiempo, entonces mis mpida
es 1a respuesta del monitor a los camhios de los valores de SpO2 del paciente, pero menor la precisian de
medici én. Por lo contrario, mientras mas largo es, mus lenta ser i la respucaa del monitor 4 los combsos de
los calores de Sp02 del paciente, pero la precisiin de mediciin serd mas alta. En ¢l cuidido de pacienies
severamente enfermos, fijur un tiempo promedio menor, es beneficioso para el analisis inmediato de fa
enfermedad. Esta funci in es efectiva solo con la opei in de sarureiin T Masimo), Bl procedinuenta de gjuste

€5 COmo sigue:

{u)} Seleccione [Sp02] en la zona de parnmetros, seleccione [TiempoProm. (5] en el menu de | SpO2 Ajus]

—seleccione [2s), [4s), [8s). [10s], [12s]. [145] 0 [16s];

(b} Al completar el ajuste presione /" pur salir

13.6.3 Ajuste la sensibilidad de e dculo

La sensibilidad de cdcubo esta clasificada como: normal, alta y evita que el sensor se cuiga. Segin el nivel,
“evite que caiga el probe” (avoid probe off) es lo sensibilidad mas alia, FPam monitoreo de pacientes tipica
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use Ja sensibilidad “narmal”, Para aquellos pacieates que tienen la piel humeda, que han realizado ejercicios,
@ par atras fzones, el sensor se puede haber cuida del cuerpo del puciente, entonces use In sensibilidad
“sensible™ (sensitive). Si el paciente tiene niveles de perfusion muy bajos, ¥ quicre mejorar la performance
de sensibilidad, por favor use la sensibilidad “evite caida de! probe (avoid probe off). Esta funcion es
efectiva solo con saturaci in de oxigene Masima, E| procedimients de ajusie s como sigue:

{a) Seleccione [SpO2] en la zona de p leccione [Sensibilida] en el menu [ SpO2 ajust] —
seleccione [pormal], [altojor [M ima];

() Al completar el ajuste presione “2" para salir

13.6.4 Ajuste la indicaci in de sefal

La indicaci én de se ful se refiere al caso cuando la se ful s¢ ha encendido, habr d una marca de toma de se ful

gue aparcce hujo la forma de onda de SpOL La marcs indica principalmente, la calidad de la seful en el

proceso de toma La sefal desaparcce mientras se apaga. (esta funcidn es cfectiva sole con los equipos

Masima). El procedimiento de ajuste e como sigue:

(a) Seleccione [Sp02] en la zona de parametros, seleccione [SatRipi] en o meny de [ Sp02 ajust] —
seleccione [on] o [off];

(b) Al completar el sjuste, presione * 21" para salir.

13.7 Informaci Masimo

MasiuoSET

B Putente Masimo
Contiene una o ma de las siguientes patentes U.S.: RE38492, REISA76, 6,850, 787, 6,826,419,
6.816.741, 6,699,194, 6,684,090, 6,658,276, 6,654,624, 6,650,917, 6,643,530, 6,606,511, 6,584,336,
6501975, 6,463311, 6,430,525, 6,360,114, 6,263,222, 6,236,872, 6,229 856, 6,206,830, 6,157,830,
6,067, 462, 6,011,986, 6,002,952, 5,919,134, 5,823,950, 5,769,785, 5,758,644, 5,685,299, 5,632,272,
540,505, 5482036, patentes imemnscionules o un flem o un numero de patentes referidus

patents, Incluye funch de prods de Sashare @ y la patente V.S,
6,770,028, Owrns poatentes estan hajo aplicacién.

B Owa informaci in
© 2006 Masimo Corporation. Masime, Radical, Discrete Saturation Transform, DST, Satshare, SET,
LNOF, LNCS, y LNOPv son marcas federules registradas de la coporaci én Masimo,
RadNet, Radicalsereen, signal 1Q, FastSat, fastStart son marcas comerciales registradas de APOD ¥la

en wwnmasimo

Corporaci én Masimo,
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miembre, de otm maners es1o puede causar descoloraci i o tambi @ isquemia en ¢l extremo del

® 4

Figura 14-1 Uso del Brazalete

miembro,

_Al)\lencion

®  Elancho del brazalete debe ser 40% (o 50% para nconatos) de la circunferencia del miembro, o |
273 de la longitud del brazo superior. La longitud de Ia parte inflada del brazalete debe ser lo |
suficientemente larga para envolver ef 50 a 80% del miembro; un brazalete po apropisda |
producir i una lectura errdnea. Si el tamaiio del b lete tiene un problema, use un 3
mas largo para reducir errores.

Adultos'neonatos infantes pueden wsar los brazaletes repetidamente:

Tipo de paciente | Circunferencia del miembro -| Ancho del Brazalete Lomgitud del tuba inflable
infante 1019 ¢cm Bem
nifos 18~26cm 10.6 ¢m
Adulta | 25~315cm 14 cm Im
Adulio 2 33~47cm 17em
Pierna 4666 cm 2 em

Neonatal/infant/sdult disposable cuffs:

Tamafio Circunferencia del miembro | Ancho del Brizalete | Longitud del tubo inflabie
] 31~57em 25em
2 43~80¢cm 32em Im
3 58~109cm 43cm

Cap tulo 14 Monitoreo NIBP

m

14.1 General

Usa el metodo de oscilaci & par medicidn de presi in sangu hea no invisiva (NIEP),

Dispanible para adulios, nifos y neonmos. Cuando realice mediciones en pacientes ni fos ¥ neonatos, usted
deben asegurrse que ¢ modo comecto sea seleccionado (ven ajustes de menu de informaci dn de paciente).
Modos de paciente eroncos puede poner en riesgo b segunidad del paciente, por que ln presidn sanguines
lat de pacientes adultos no es aplicable a ni fos o neanatos,

14.2  Monitoreo NIBP

14.2.1 Mediciin NIBP

& Antes de iniciar Ias medicioncs, asegirese que el criterio seleccionado aplica a sus pacientes
{adultos, nifios ¥ neonatos)

@ Noinstale el brazalete en un miembro conectado con tubos para infusiin intravenosa o con
catder, Durante ls inflacidn del brazalete, si la infusi@n se disminuye, o se abstruye, el drea
alrededor del tubo puede da farse. .

®  Aseg que los tubos inflables que estan dos al b lete de presiin sangu hea y al
monitor, esten bien colocados sin enredarse.

®  La medicidn de presidn sangu iica no invasiva no puede ser realizada en pacienics que safren
de enfermedad de ancmia drepanocitica, que tengan da s en la picl, o en cualquier momento
que se pueda anticipar un dafo.

®  Para pacientes que sufren de serius del de in de la sangre,
In decisian de operar mediciones de presidn sangn bea automatica, deben ser realizados seg in
la evaluseidn cl ica, por que el drea de friceidn entre ef cucrpo y las mangas corren el riesia de
producir hematomas,

(1) Inserte los tubos del bruzalete en I interface del monitor, encienda el equipo,
(&) Conecte el brazalete en Ja parte superior del brizo o en ¢ musma de la siguiente mancra {Figura 14-1),
B Verifigue que el brazalete esta completamente desinflado,

B Use un bruzalete apropiado pam ¢l paciente, asegirese que la marca ¢ este colocada Justo en la

arteria apropiada. Asegirese que el brazalete no esta colocado d indo herm dico alrededor del
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W Revite 3i los extremos del brazalete estin localizados dentro del rango marcada par < <>, §i no s as

reemplace el beazalete con wno mé apropiado,
Conecte el brzalete y el tubo inflable, Las partes del cuerpo usadas para la medici dn de presian deben estar
en ln misma ubicacidn horizontal que ol corazin del pacionte, Si no pucde hacer cao, es necesario wanr ¢f

siguiente m dodo de conesci i par modificar bos resultados de medici

B 5i ol bruzalele esta por encima Je Ja ubicaciin del nivel del cormzdn, se debe agregar 0.75mmHg
(0,10kPa) al valor visualizado por cada centimetro de dife

B 5i el brazalele esra por debajo de la ubicacidn del nivel del corazin, se debe disminuir 0.73mmHg
{0.10kPa) al valor visualizado por cada centi de dife
(1) Confirme que el m dodo del monitor es comecto (el m doda del monitar s visualice en In esquing

supenior derecha del drea de informaci in del monitar), si usted necesita cambiar ¢l m dodo del monitar
ingrese a “ajuste de NIBP" y cumbic “maodelo de medicion™.
(2} Presione el batdn “%a™ en el panel frantal ¢ inicie ¢l inflado de la presidn,

14.2.2 Notificaci dn de Acci tnEmpiece una medici in autom dica:

— _ o

Ingrese al mend [NIBE Ajust], seleceione [Interval] para configurar el intervalo de tiempo para ln
medicin aptom dtica y despu & presione Lo tecla % en &l teclado o haga clic en [Mediciin de NIBP)
para inflar swom dicamente la abrmzadera NIBP y medic ¢ NIBP conforme al intervalo de thempa
establecido,

{2) Detener la medici in autom iica:

En ol proceso de medici n autom dica, presione la teela %> en el teclado o haga clic en ¢l teclado
[Mediciin de NIBP] para detencrse en cualquicr momento,

(3) Empezar una medici in manual:
B Ingrese al ment [NIBP Ajust] para configurar [Interval] a [Manual] y despu& presione la tecla
Mt en el teclado o haga clic en la tecla [Medicidn de NIBP] para empezar una medici én

nunual,

® O presione la tecla W en el teclado para empezar una medicifn mamual despud de que ln
medici i autom dica termine, Si presiona b tecla s en el techado de nuevo o hace clic en la
tecla [Medicion de NIBP] la medici n manual se detendr iy In medici én autom itica continuard

(4) Empiece una medicidn manual en el proceso de medicl i autom dica:
Presione Ia tecls N en el teclado o huga clic en la tecla [Medicidn de NIBP] par empezar uns
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medici dn manual.

(5] Detener s medici an manual;

En o proceso de mediciin manual, presione L tecla Ns cn el teclado o haga clic en la tecla

[Medici n de NIBP) para detenerlo en cualquier momento,

() Empezar una medici in continua
Ingrese al meny [NIBP Ajust] para scleccionar [Medicidn continua] pam empezar una medici én
continua que dure mé de § minutos.

{71 Detener la medici & continua:

En el proceso de medicidn continua, presione la tecla Mo en el teclado o haga clic en lo tecla
[Medicién de NIBP] para detenerlo en cualquier momento.

| &Aundnl
@  Siwsied duda de ln precisidn de lectura, use el mismo m dodo para revisar los signos vitales del |
paciente antes de revisar el funcionamienta del manitor,

®  Si se derrama |iuido en los equipos o accesorios, especialmente cuando of | juido podr i
ingresar dentra de los canales del monitor, por favor contacte al departamenta de
mantenimicnto del huspital

14.2.3 Restricciones de Mediciin

-

Segin I condici én del paciente, ls medici dn oscilataria tiene algunas restriceiones. Dichas mediciones estan
buscando endas de impulso regulares producidas por la presian anerial. En el caso que la condicion del
paciente haga este tipo de deteceiones dificil, los valores de medici &n se vuelven poco confiables y el tiempo
dde carga se incrementa,

Los usuarios deben estar al tanto que ks siguientes condiciones pods & interferir con ¢l m dodo de medici in,
i e presi in o es confiable o el tiempo de corga se incrementa. En este caso, la condiciin del paciente
ter i la medici én imposible

{1) Mobilidad del Puciente

d hlando o ticne esp Ia medici i no serd confiable 0 ain

Si el paciente se esta esta
impasible, ya que esto puede interferic con la deteccidn del pulso de presidn anerial y el tiempao de
carga serfhexiendido.

(2} Arritmia

Si el pacicnie ha mostrado arritmia causada por latidos i o las i no son

confiables o o inposibles ¥ el tiempo de carga serdextendida,
(3} Equipo Corazm-Pulm
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5i ¢l paciente esta conectado a wna magquina coraz do-pulmon artificial, kb medicidn no puede e
realizada.

(4) Cambio de Presiin
Si dentro de un cierto tiempo, b presi in de pulso anterial esta siendo analizada pars oblencr mediciones.

cuando la presién sanguines en los paci esta ¥ T medici

no seth
confinble o hasta impasible,

{5) Schack Severa
Si un paciente esta en un shock serio o hipotermin, la presiin no sericonfiable, Las eausas que reducen
el flujo de sangre o la periferia causar hn una disaunuci in del pulso anenal.

{6) Limite de Ritmo Cardiaco
La medicidn de presidnn sangy hea no puede ser realizada cuando el ritmo cardinco sex menor de
4llpr (latidos por nuinuta) o mayor de 240 pm (latidos por minuta),

{7} Pacientes Obesos

Una eapa pruesa de grasa alrededor del miembro sofocs las oscilaciones de la areria, por consipuienie,

previniendo que alcance ¢l brazalete, La precisi in es mejor que b nommal,

14.2.4 Pantalla NIBP

Las resultados de ka medici i NIBP se ¢en el drea de parimetros NIBP, Lo siguiente figura es pus

rlerencia inicamente v ba gr dfica mostrada en su monitor puede ser algo diferente:

Figura 14-2 Pantaily NIBP

1 Modo de medici in: manual, swtomdicao | 2 Presiin dinstdics
medici in continia
3 Unidad de presim: mmHg o kPa 4 Presiin promsedio
- Ultimo tiempa de medici i 4 Presiin de ls abmzadera
14-5
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| 7 | Presi o sist dica | 3 I L imite de alarma para presi  sistdica

143 Configuraci n NIBP

14.3.1 Configurar ¢l modo de medici @

Los modos de medici in incluyen adulto, pedi drico y neonito, Por favor seleccione un modo adecuzdo pars
el paciente monitoreado. E1 modo de medici (n es ¢l mismo al tipo de paciente establecido en [TipaPac.].

(1) Hapa clic en el ea de pardmetro NIBP en el mend i [NIBP Ajust], [Modo
Medici an}a [Ad], [Pe.] o [Nea] :
by Al completar, presione | tecla B8 para salir,

14.3.2 Configurar ¢l Tiempo de intervalo

(a) Maga clic en ¢l dea de parimetro NIBP, en el mend emergente [NIBP Ajust], configure [Tnterval] a
[Manual] o [lmin], [2min],[2.3min], [3min], [4min), [$min], [1Omis], [15min), [30min], [60min].
|90min], [ 120min], [180min], [240min], [480min}] 720min];
B Manunl; Realice una medici in NTBP manualmente.

B Auto: Bajo ¢l modo auto, ¢ monitor realiza mediciones NIBP autom dicas y repetidas basadas en

el intervalo de tiempao establecida,

() Al completar, presione b tecla " B0 par salir,

14.3.3 Medicidn Consecutiva Cuando el equipo esta fijado o medicidn continun, este realiza una
medici n autom dica continus por S minuios.
Seleccione [NIBP] en ol area de parimetras, en ¢l menu de [NIBP Ajust], seleccione [Medici in Continua],
luego ¢l equipo inicia s medici i, y mide continuamenie por § minutos, Si usted desea finalizar n mediciin

continua, usted puede presionar el botdn de medici i de presi én sanguinea, para detener esta mediciin,

A.’\d\':ncnciu-

& &l en el moda sutomdtico o en el modo de medicidn continua, of tiempo de medicidn de la
presiin sanguines no invasive dura moche tempo, o miembro que ests en contacta con el
brazalete debe tener una coloraciin pirpura, isquemia o neurotrosis. Durante ¢l monitores de
paciente, usted debe revisar el eolor ealidez y sensibilidad del extremo del miembro de tiempa
en dempo. Una vez que usted observe eualquier anormalidad, usted debe colocar ef brazalete
en otro lugar o detener la de presiin i di
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14.3.4 Configurar la Unidad de Presidn

(n) Haga clic en el drea de parimetros NIBP, en ¢l men v [NIBP Ajust], purar [PresUnidud)

a [mmHg] o [kPa):
(b} Al completar, presione la tecla = B2 para sulir.

1435 Configurar el Valor antes de Inflar
T ————————————————
{a) Secleccione ¢l ea de pardmetro NIBP, cn el men emergenie [NIEP Ajust], selecione [Presiin

inicial] pars seleccionar un valor previo o la influci an adecuado;
B Neonato! El mngo del valor previo a la inflaci in es de 60-120 mmHg, el valor predeterminado s

de 100mmHg

W Pedifirico: El mngo del valor previo a la inflaci i es de 80-200 mmHg. ¢l valor predetenminado es
de 120mmHg;

W Adulto: El rango del valor previo o In inflac ai es de 30240 mmHg, el valor predeterminado es de
VltmmHg;

{b) Al completar, presione ki tecla * B8 para salir,

144 Reseteo de NIBP

Seleceione [NIBP] en el area de pardmetos, en el menu ([ NIBP Ajust] simplemente seleccione [Reln.].

Reset pucde restaurar ¢l valor de inflaci n de la bomba de presi in sangu bea al ajuste inicial, Si b bomba de

presi fn sangu biea esta trabajando de forma anormal, esto puede ser chequeado por medio de resetea, y se
ade cunlquier lidad cousadn por una rz in accidental.

14.5 Calibracidn de Presiin NIBP

Las fabri iendan un de presin calibrado (o i de con urd

precision mayor de | mmHg par que sea veado en la * pars empezar [
calibraci dn y este item se pusardal estado "detenga calibracidn”, si usted presiona lu perilla ahorn, el sistema

detendriila calibraci in.

tj&.\dmunch

® La calibraci & de Tas mediciones de NIBO, deben ser levadas a cabo una vez cada das 2 s, (0
o su personal de imi del hospital). La perfi del equipo debe ser revisuds
segin bos siguientes detalles.

4 Pasos de calibraci in del sensor de presian;

14=7
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Los contenedores de metal con un volumen de 500ml + 5% en vez de brazaletes. Conecte un manometio
estandar calibrado, con un eror de medici dn menor de 0.8 mmHg, un aire esferico se boribea, con una
mierface en Ty whos inflables concetados al concctor de NIBP en el modula, Fije ¢l monitor 2l modo
“ealibracitn”, y lucgo infle los contenedores de metal con una bomba de aire tipo bola » una presidn de 0,50
¥ 200 mmHg respectivamente, La diferencia del valor de presi in entre el manometro de presién est indar yel
manitor debe estar entre 3 mmHg. De ot forma por favor contacte 1 los ingenieras de mantenimiento de ln

compu it Comen,

BAovatoe Manémetro de

Conector de referencia

brazalete de PNI |

L e N s ]
& :
Pera ( \ Vaso de metal

\_/

Figura 14-3  Esquema de Conexién de Calibraci én NIBP

14.6 Chequeo de Fuga de Aire de NIBP

Es usado pars revisar si la bomba de mediciin de NIBP tiene una fugs, cuando el brizaleie de NIBP s¢ ha
puesto, usted puede utilizar este botdn para iniciar el proceso de inflacién de NIBP, por consiguiente
encontrar si In condici dn de sellado del circuito de aire de NIBP esta bueno. Si ¢l test de fuga ha pasado, ¢f
sistema no dard ningin mensaje, si no cs asi, habrd un comespondiente mensaje de emor en el aren de
informaci én de NIBP,

< Proceso de detecei dn de fuga:
(1) Conecte el brazalete y ¢l NTBP a la pante de conexidn del manitor,
(2) Envuelva el brazalete en un cilindro de tama o apropiado.
(3} Ingrese el menu “ajustes de NIBP™..

It

Gire la perilla, mueva el cursor a “esteo de fuga™, presione la perill. Se viswalizani ~Deteccitn de
fuga™ entre el drea de parimetros de NTBP en la pantalla, E] sistema ha enipezado a realizar
detecci in de fugns.

148

Cap tulo 15 Monitoreo de Temperatura
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151 Monitorco de Temperatura

Este monitir tiene dos canales de medici de los datos de temp del cuerpo pucden ser

medidos por los sensores de temperatura,

15.1.1 Ajuste de Medici dn de Temperatura

1) 5i usted estdusando un sensor de temperaura desechable, el sensor de temperatura debe ser insenado
dentro del conector, luego conecte ¢l sensor al cable, Para sensores de lemperatura reussbles, cstos
pueden ser insertados directamente dentro del conectar,

(2) Coneste de formia de segura el sensor de temperatura al cuerpo del paciente.

(3) Encienda el equipo

&hﬁvﬂmdl

Luego desconecte el cable del sensor de i del la pantalla del
mensaje “el sensor de temperatura esta desconectado = O™ y sonar d b alarma.

®  Tenga cuidado al manipular el cable y sensor de temperatura, cuando no estan en usa, ¢ sensor
¥ el cable deben ser recogida dentro del anillo ancho, Si el jule se jala demusiade, este puede
ocasionar un daio mec dica.

® Calibre el equips de mediciin de temperatura por lo menos una vez cada dos afos (o de
acuerdo con el tiempa requerido con las reglas del hospital), Por favor contacte al fabricante
cuundo se necesite ealibraci dn,

i\ yp—

@  El sensor de temperatura desechuble salo puede ser usado uns vez.

15.2 Ajuste de la Unidad de Temperatura

(a) Secleccione [TEMP) en el arca de parametros, en el menu [TEMP Ajust], scleccione [Unid.Temp.] —
leccione ['C] (grados Centigrados) o [T (erados F it) seg in sus procedimienti
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(3) El sistema autom dicamente s ha inflado a una presién de 180 mmHg.

(6) Despuds de 20 seq 5, el sisterna autom i

abrird bn vivula, lo cual significa que la
medici in de figa estdcompleta,

Sino hay mensajes en el drea de parametros de NIBP, esta significa que el sistema no tiene seinles de fuga
de aire, Si se visualiza en  mensaje “Fuga de la bomba...”, esto significa que el circuito de aire puede tener
una falla de fuga de aire. Bajo dicha circunstancia, el operador debe chequear toda la conexi in para ver si
hay algin pusto suelio o con fuga, ¥ comrer e test de fuga nucvamente, despu & de haberse asegurado que ln
canexi dn 1o tiene eores. Si el mensaje de falla aparece, por favor contacte al fabricante P reparaci dn,

Monitor Cilindro
Conector de

| brazalete de PNI
| SRS vl |

Tubo flexible

Erazalete

Figura 144 Esquema de Conexin de Revisidn de Fuga de Aire de NIBP

iin de Tuga es diferente de la descrita en ol estindar EN Il)al-l. Ia cual es pars que
los usuarios simplemente testeen la fuga de aire en la inflaci an del NIBP. Si el sistema visualiza
fas fugas de NTBP al final del testea, por favor contacte 2 los ingenieros de mantcnimienta de la
Compaiii Comen,
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(b) Al completar el ajuste presione %™ para salir.

153 Visualizaciin de Temperatura

El area de parametros del monitor puede visualizar los valores y unidades de dos canales de temperatum
earparal ([T1]), Al seleccionar [TEMP] en of area de parametros, usted puede abrir el menu [TEMP Ajust].



Ap indice I Accesorios

M

Afh Advertencia

®  Solo use Jus accesorios designados por Comen, 0 €l monitor podr i dafarse.

® No reutilice ningin i Ie o se podr i p un d i i ido o
infecciones cruzadas.
® Lus fos 3 janados serin proporcionades de acucrda con In orden del cliente.

Nimero  de | Nimero de picza | Modelo Deseripei Descripeiin

serie

Cabile de ECG

1 ] 4000004 79-00 GEMEQIACASE Acorur 3 derivaciones, estindar

2 OO0 00 9EMENACAST Acortar 5 derivaciones, estindar
AHA

3 G005 100 YEMEDLABOTE Acortar 12 denvaciones, estindar
AHA

4 4000048500 SEMEDNIECHST Acortar 3 cahles, estindar IEC

5 (LM RGO SEMEOIECHRD Acortar £ cables; estindar IEC

[ O 0-D0048 700 GEMENTEBOTS Acorur 12 cables, est mdar [EC

Sensor Nelleor SpOy

7 OO0 000 DS-1004 Reutilizable Aduilto para dedo

[ O40-OH0E T-00 QOXI-AN Reutilizable Adulto para dedo
Neonatal para pie

9 (HO-000T65-00 ! Reutilizable Extensor de cable

Sensor Comen SpOz

i L4600 Al418-8A203MV | Reutilizable Adulto para dedo

1 4000033400 AN418-SW20IMU | Reunilizable Weonatal para pie

12 4000007 05 ! Reutilizable Extensor de cable

Sensor Masima SpO;

13 (000 9500 M-LNCS INF-3 Excepeional Adulto para deda
Neonatal pura pie

4 00020000 M-LNCS NEO-3 | Exeepeional Adulio para dedo
Neonutal parapie |

15 (400020 00 M-LNCS PDTX-3 | Excepcional Pedi arico pam dedo

16 (R-R00202-00 M-LNCS ADTX-3 | Excepaional Adulto para dedo

17 (01023 200 M-LNCS NEO Excepcional Adulta para dedo
Meonatal para pic

Ap éndice II Especificaci an del producto

18 0-000203-00 M-LNCS DCI Reutilizable Adulto par deda
19 4000037300 M-LNCS DCIP Reutilizable Pedi arico parsi dedo
0 (000031 3-040 ! Reutilizable Extensor de cable
Brazalete de NIBP R
n 0G0 500 MI5744 27-35CM | Reunluzble Pufio NIBP, Aduho
12 -9 1 =00 CM1205 46-66CM | Reutilizable Puio NIBP, muslo adulto
13 1L ] 2000 CMI201 10-19CM | Reutilizable Bruzalete de NTBP, infannl
|
24 Qb0 1 40-00 CMI1202 15-26CM | Reutilizable | Puo de NIBP. pedidrico
15 (00001 4100 CMI200 6-11CM | Reutilizable | Puro de NIBP. seonutal
26 O40-000 14200 CMI203 25-35CM | Reutilizable Pufo de NIBP, neonutal
27 4000059100 USR0S Reutilizable Pufio de NIBF, adulto con
lopo COMEN, 25-35cm
b D=0 592K [ATELT Reutilizable Puiio NIBP adulta, 25-35cm
19 (4010059300 UISRIS Reutilizable Pufo  NIBP, pe.:;.i:..-‘T
1 8-26em,
3 [EIELEE UIS82S Reutilizable | Puio NIBP, mfutil,} (-] 9em
3 40059500 Ul883s Reunlizable Puio PNL, neonazal, o-1 1 em,
an ALK D=L 18845 Reutilizable Puie NIBP, muslo adulio,
d-fifiem |
33 4055 700 LI585 Reutlizible Pu s NIBP, adulio, 20-28em.
M (4000059500 U869 Reutilizable | Puio NIBP, adulta, 33-47em.
Sonda de temperatura
35 (H0-D00246-00 TASOIM Reutlizable | Superficic adulta
36 04000038700 TPS03-03 Reutilizable | Superficie neanatal =
Y] BA0-000385-00 TAENIAI3 Reuilizable | Cavidad general
|
38 D40-000386-00 TPEII4 Reutilizable | Cavidad peonatal 1
Sonda de montlaren fetal T
a9 00006 | 6-00 CM.-F5US1 Reutilizable | Sonda primaria de FHR
1 .
30 000061700 | CM-FSUS2 Reutilzable | Sond secondora de FHR
Impermenble
] 00061800 CM-FST Reutilizable | TOCO sonda
Impermenble
42 (401K | 900 CM-FSM Reunlizable | p sonda
3 (OD00ZZ600 | HX-T REWADIE | Fewas despertador estimalader
vibrtano
5.2
del Prishucte
Transpone Por favor proleja al monier coatra impactos violentos, vibmciam y agua cn |

TrAnsPOLC .,

Almsacenmiento | El monitor empacado debe ser almacenndo on una habitacian con buena ventiaci
i 1 ;

I s

1. Tipo de monitor

Nombre

Tipo

Tipo de protecerdn contra
descarpas ¢ detricas,

Clasificaci in

el &trico

peor

proteceidn contm shock

Trczas aphicadas BF | TOCO, FIR, FM, WAKE, NIBP, TEMP, Sp02 |

Piczas aphcadus CF ECG

Estandar de Seguridad

MDD  9342EEC as  amended by MDD 200747/EC, EN
15013485:201 2+AC201 2, EN 150149712 2012, EN 60601-1:2006/A 1:2013,
EN 60601-1-2:2007/AC: 2010, EN 1041: 2008, EN980:2008, EN 150
BOG01-2-56:2000, ENGOGO1-2-27:2006, TEC 60601-245: 20011, 1EC
£0601-2-30:2009, EN 1060-1:1595+ A2:2008,
ENGOG01-1-8:2007/AC: 2010, EN 1S010993-1:2009, EN
1060-3: 1997+ A2:2009, EN IS0 BO601-2-61:2011,  ENI060-4:2004,
EN62304: 2006, ENG2I66:2008, ENGOGO1-1-6:2010, EN606D]-2-37:2008,
EN IS0 10993-5:2000, EN 150 10993-10:2010, EN 150 80601-2-55:2011

ingreso

El prado de peoteccidn de

IPX1

condicim
ancsl Gico

(su NA)

de

El gradn de segunidad en la

gas

inflanable

mezclade con el

aire

mezclada, el awigens o
mezcls de oxido nitroso

El equipo no puede ser usado en el caso de gases anest icos inflamables
mezclados con aire v In mezcla de oxigeno o oxida nitroso.

Modo deOperazion

Corra ¢l equipo continuamente

(1) Dimensidn y peso

2. Especificaciones del monitor

Nuombre

Drimcaisi dn y pesa

Dimensi tr: 340mm (L) » 270mm (W) »95mm (H)

Pesa: 5.5Kg (sin inchuir la bater i ¥ la umidad peque i)

{2) Regquerimientos del ambiente

Nombre Especificaci
Ambient “Termy i 5C~40T
Tabaral Humedad relativa =03%

Presidn atmosf @ca ToPa~ 10600
Fuente de | Volje de entrada 100-240V ~
encrg & Frecuencia S0Hz60Hz

s pas b =20°C=60"C; humedad relativa:
=93%).

(3) Panmtalla

Nombre Especificacion |

Pantalla Pantalla a color TFT de 12,1 pulgadas |

Informaciin de la | Hasia 6 canales de ondas

pantalla

Resaluci in B00 600 piseles ==
(4) Baterd

Nombre Especificaci o

Especificaciin  de  ln
hater &

4400mAh, bater & de litio 148V

Tiempo de curpa de la
hater i

Al menos 4h en uso nomal.

Tiempo de trabajo de la
Thater i

Para unit bater b completamente cargada, el uso normal de 3h en estado de
espera (con una unidad pequefn no conectada) continua trabiafanda por £
minutos despu & de la primera alarma de bajo poder,

(5) Almacenamiento de dutos

Nombre Especificaciin

Dok de tend i Te 1 Th, luci in de 15
cory
Tendenci Tendencin 120h, resolucim de | min,Smin, | fmun
larga

 tabla de tendencia

Grifica de tendencia | 7,200 minutos

par ametros

Alarma de | 300 alarmas de par inetros v curva de parimetra relacionada

Duatos PAN: medidos | 2,000 grupos

Historia de I curva

Hasta 120 minutos, sujeto al tipo y cantidad de la curva guasdada,

congelada

Historia de la corva | Curva maternal histdrica de 240s, curva de fetn listonca de 6.

(6} Monitoreo del feto

Nomlbire pecificacion
Modo de trabajo Ondn de palso |
F 7a de trabajo del ul id (TMHz-3MHzZ) = %

“Tiempa de trabajo de la hater &

Al menos 2 de use normal despus de una curga complene; |
continuar trabajando duramte § minutos despa & de ka primees |

"



Especificacsones del Producio

Especificaciones del Producio

de la onda QRS

Ranga de medician | Rango de medicion (Adulio) | 13-300bpm

FC y emor Rango de medici dn (reei & 15=350bpm
nacidadinfanie)
Error =Ibpm
Rango de medicin maima | J00bpm
(adulto)
Rango de medici (o m@amo | 350bpm
{reci @ nacido/infante)

Rango del |inite de | Adulio [ 15~300bpm

Ia alarma Reci in macido /Tnfante [ 15~350kpm

alarma de baja potencia,

P- {presiin ac (stica negativa pico) <1MPa

Job (Imensidad de La seinl de entrada) | <SmWiem®

Ispta ( Tico cspecial, intensidad del <100mW /e m’

promedio temporal)

Rango de medict i FHR Fbpm~I50hpm

Precisi i de medicim FHR +1bpm

Error de |3 alarma FHR <%Ibpm

Rango de mediciin TOCO (0~100) unidad

Error de medici in TOCO na lineal 8%
1) ECG
Nambre Especificacion e 3
Modo de denv, 12 derivaci anes (R, L, F, N, C: 0 RA, LA, LL, RL, V)<R, L. E. N, CI, C2, C3, C4,

C5, C6 o RA, LA, LL, RL, V1, V2, V3, V4, V5, V6)

Resolucian  de  Ia
alarma

No menor al mi grande de £10% de valor nominal ¥ Shpm

Emor del | mite de s
alarmn

Errar maximo; el m i grande =10% del valor nominal ¥ Sbpm

Tiempo de imcio de
la  alarma  para
abola ¥ ritmo

<135

Forma de deriv. L IL, T, avR, avL, avE, V- VI, VI, V3, V4, V5, V6
Onda 2 canales

Modo de deriv. SMWd&lﬁ{R.LF.N.CORA.L&,LL.RLV}
Forma de deriv, 1T TI=I, T0, 101, avR, avl, avF, V'

Onda 2 canales

Modo de denv. 3 derivacianes (R, L, F o RA, LA, LL)

Forma de deriv. LI, m

Omdu 1 canal

Proteccim de | Carga 1V, frecuencia de poder, Volwje de CA de modo diferencial para 10 £ sin
sobrecirga daiio (pv)

Respirnei n, <0.1 pA

detecciin de

desconexin de
desviacin y contral
activo de ruido

cardiaco alio/bajo
Ingresar rango | Amplitud de la sefial de entmada | 45mV
din dmico Rango (RTT) 320mVis
Voltgje de salida CD =300 ~ +300mV
Cambio de la seful de salida 0%
Panulla de falla (atenuacién | No reducido a menos del 505
antes del display)
Impedimento de | 25M0O
entrada
Ruido  del  sistema | =30uV
(p=v RTT)
Charla  cruzada  de [ <5%
canales mdnples
Ganar control v | Ganar seleceio Magtrar 2.5 1V, x5, 'mV, =ik A
estabilidad toda *20mmimV, Auto
Dhsplay 10mm/mV
permanenie
Ganar contral Reemplazo manual

Ganar cambio por min | =<0.66% nun

Cambio  total  de | ==10%
gunancin en b

Amplinad ¢ intervalo | Amplitud (p-v RTT) [ 0.3mV=3mV
de ola QRS Anchura {adulto) T0ms~1 Hims
Anchura {recian | 4lms—120ms
nacidoinfante)
Na responde a las se fules; a} con una ampliud que no excede (.15mV (p-v
RTT) (exeepto en modo de reci dn nacido finfante);
o
b} con 10ms de ancho (excepto en modo de reci &
nacido finfante) en caso de amplitud (mV,
Tolerancea al voltaje | =100pV (p-v)
Tolerancia a la | Amplitud _ de  |a onda | 4mV
desviacidn triangular (p-v RTT)
Amplited de 12 onda QRS | O5mV
{p-v RTT)
Ancho de la onda QRS Vi

Frecuencia de la recurrencia | 80bpm

Seleceim y precisiin
de a referencia de
tiempo

Seleecim  de la | Display 25mm/s
referencia de tiempo permanenie

Display no | 12.5 mm’s, 25 mmfs, 50 mm/s

permunente
Error de referencia de | <1(Fa
tiempo miKimo
Display de salida Ancho del canul 3tmm
n4
Especificacioncs del Producto
wig &nino, R-cn-T (R EN T), latidos perdidos, taquicardin, bradicard: "
no capturado, marcapusos no pausado,
Caorriente de fuga <10uA
Inhibici in de | FC: cambio par +10% o menos comparndo con ¢l de antes de la interlerencia
interferencia electro
quirirgica
Protecei in ESU Mada de conte: 30W: modo de condensar: [0OW; tiempa de recuperacion: <05,
Céleulo FC o3
Capacidad  de | Al probar ¢l FC e requiere en Seceim 301 131.101.17 b} de IEC 60501537, ol

inhibicion mikima de
fn onda T

cardiotac dmetro inhibird wdas 1as olas T con una amplitud menor que Ia de los
grupos de alu de |.0mV/100ms QRS, intervalo 180ms T & inlervalo 330ms Q-T.

Clleulo FC

Como se requiers en la Seceidn 201.12.1.101,17 b) d de IEC 60601.2.27, ¢l FC se
caleula as i si todos los diimos 3 intervalos RR son mi largos que 1200ms, el
pramedic de los @timos 4 intervalos RR es el FC; en otros casos, el promedio de
los dtimos 12 intervalos RR (con el intervalo m & largo y ¢l intervalo mis core
excluido) es el FC.

Precisian del edeulo
FC y respuesta a la
arritmia

Como se requiere en la Seegidn 201.121.1001.17 b} 4) ¢ de TEC 60601-2-27, ¢l FC
se muestra come sigue despu & del segmento estable de 20w

Figura Al {bigemino): $041hpm

Figura A2 (bigemino de variazi in lenta): 60+ bpm

Figura A3 (bigemino de variacion ripida): 12021 bpm

Figura A4 {contrcei in de dos v iis): 042bpm

Tiempa de respuests
para ¢l cambio FC

Comao se requiere en la Seeeiin 201,12,1.101.17 by de TEC 60601-2-27: ¢l tiempo
de respuesta purm un cambio de FC de 80bpm a 120bpm o de 80bpm a 40bpm es
menos de 10s,

na
Especificaciones del Prosfucio
Radio de aspeeto s mV
Precisin de | Error total del sistema | =M o 1 00uV, la que sea mayor
reconstruceiin de la | Respuesta del | Entrada sinusoidal 0.67—40Hz2 (atenuaci in-3dB)
seiul de entruda frecuencia
Respuests a Xims 0-25Hz meowaciin  en  la
{ancho) onda amplitud de pico de onda
urangular
Respuesta o shock de | Salida(RT1) =0.1mV
03 mV's en el rango
de:thock Inchinaci &n (RTT) =0.30mV/s
Factor de peso del | ==5%
electrodo
Efecto de histéesis de | <0.5mm
salida de [ 5mm
Voluje de | 25%
calibragion error de
imV
Rechaze en moda | <ImV (p-v RTT)
comin
Control de base y | Tienpo para | 3s
estabilidad restablecer
Rango de desviacidn | 10uVis
en 105
Desviacian de base | <500,V
en lh
Desviaciin de base | =30,V C
bajo temperatura de
trabajo

Inhibiciin de pulso
del marcapase  sin
exceso

Amplitud: 22mV-2700mV; ancho: 0.1ms-2.0ms; si se excede < 0.05g, tiempo
para establecer < Sps; tiempo de micio, tiempo de tamino, tiempo de levantarse,
tiempo de caida del pulso! = 100 1) tiempe de inicio del pulso! 40ms o m & despu &
del nempeo de inicio de 1 onda QRS, hay un pulso id énico 1 $0ms~250ms antes del
pulso de marcapass anieriorn

Tiempo de nicio de In

Como se requicre en la Secciin 201, 12.1.101,17 b) 6) de TEC 60601-2-27, Ja

Inhibicidn del pulso
de  marcapusos en
exceso

Amplitud: mV~700mV; ancho: 0. ms~2.0ms (m dodo A}

Inhibaciin del
detector de pulso de
TR LSO en
seimles ripidas de
ECG

M imo rango de emruda: 330mVs RTT

Mostrar  capacidud
de pulsa del

Amplitud:  £2mV~£700mV; ancho: 0.3ms~2ms; | =0.2mV
tiempo de levantado miimao: 100S; el desplaye

marcapasas ECG cuando el pulso del marcapasos aparece a 100
por minueo,
Tipo de arritmin As #tola, fibnlacidn venicular, tiquicardia, PVC, couplet, VT=1, bigemi

115

alarma parn | curvi
F Figura Bl | - rango: [0s
qucal Figura B 0.5 - rarigo: 108
Figum B1 2 - rango: 108
Figura B2 | - rango: 108
Figura B2 0.5 - mngo: 10s
Figura B2 3 - canpo: 10s
{8) Respiracidn
Nombre Especificacitn
M doda M dodo de impedancia tor drica
Medician y rango y | Rango de | Adulia Gbpm-1 20bpm
recisian RR medici (n
i Reci & nacido fanie | o 15060
Precisin  de | Tpem~ | 5rpm: £ Lrpm or 1%, whichever s the larger,
medicin Opm~6pm:  Not specified
Configuraciin de rango | Adulto Trpm=—120rpm
y emror del | mite de la
alarma RR Recién nacido/ Infante Trpm==150rpm
Error | ibpm
Rengo y emmar de la | Rango | 10s—40s
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Especificaciones del Frodusin

alurma de asfixia

| B | #5 — ]

(9) NIBP
Nomibre Espeeificacion
M dodo de medsciam M diado de auto oscilaci
Rango v precwsin de | Rango de | Presian 53 kPa  -36kPa (40 mmHg
medici n mediciin (adulw) | sistdica -270mmHg)
Presin 13 kP2 28TkPu {10 mmHg
diast dica -215mmHg)
Presan 27 kPa -31.3kPa (20 mmHg
promedio -235mmHg)
Rango de | Presion 53 kPa -26.TkPa (40 mmHg
mediciin (infante) | sistdlica -200mmHg)
Presion 13 kPa -20kPa (10 mmHg
diasiilica -1 50mmHg)
Presion 27 kPa 2P (20 mmHg
promedio ~16SmmHg)
Ranpo de Presidn 53 kPa -150kPa (40 mmHg
medici @ (recid sistlica ~135mmHg)
nacido) Presian T3 KFa -133%Pa (10 mmHg
dinstdica <1 0mmHg)
Presim 27 kPa -l4.TkPa (20 mmHg
promedio 11 0mmHg)
Precisi n de | t5mmHg. El Monitor continuard mostrando  sin
dici én i I precisicn cuando PAN] vaya m i all dde
los rangos superiores.
Rango ¥ de | Modo de adulo 300mamHg
proteeci dn de la | Modo d mfante | 240mmHg
sobrepresi Maodo de recidn | [5SDmmHg
niida
Talerancia A3mmHg
Rango y precisian de medici an de la | OmmHg~300mmHg, S3mmHg .
presia est dice
Rango y ermor | Adulio Presi in sist dica:
de A0mmHg—~270mmHp(5.3kPa~36.0kFa)
= Presi in promedio;
Sl e de 20mmHg = 235mmH (2. 7kPa~31 3kPa)
I alarma
Presi in dist dica:
10mmHg~215mmHg{ 1. 3kPa~28,TkPa)
Infunie Presidn sistdica:
40mmHg~ 200mmHg(5.3kPa~26.7kPa)
Presi dn promedio:
20mmHg— 165mmHg(2. 7kPa~22.0kPa)
n7
Especificacianes del Prodicta
" designado con resultados a 273, T~ 1
®  Masime SpOl ha pasado la ibn de precisién sin maovi parado con el |

oximetra fotoeléctrico de laberatorio y monitor en la investigacion de sangre humana en donde
voluntarios adultes saludables tienen un valor SpO2 estan a 70% hasta 100% bajo la condicidn |
hipénica inducible. Esta diferencia cquivale s £ un desviacion estandar, que contiene 68% de |
Ia muestra.

©  Musimo SpO2 ba pasado la on de precision sin en la investigacidn de
sangre humans en donde voluntarios adulios saludables realizan movimients por friccidn o |
movimiento de golpeten de 2 a 4 Hz para inducir una condicién hipéxica. No hay un
mavimienta repetido 3 un rango de 1 2 2 em ¥ una frecuencia de 13 5 Hz. Cuando estublece una |
condicion hipoxica inducible (SpO2 70% ~100%) con rango de 23 3 em, los resultados deben |

E: ficack del Producio

Presiin diast dica:

10mmHg == 1 S0mmHgp( 1 3kia~ 200k
Recian | Presiin sistdica:

Nacide | 40mmHg~ | 33mmHg(5.3kPa~ 18.0kPa)

Presi in promedio:
g | 10mmHg(2. TkPa~ 14.7kPa)

Presiin dinst dica:
10mmHg~ 100mmHg(1.3kPa~13.3kPa)

Eftor 4. 1kPa 0 £l mmHg (la mayor)

Moda de | Manual, auto (¢ Elico), continug

medici i Tntervalo de tempo dispouible | | min. 2 min, 3 min, 4 min, § min, 10 mun, 15 min, 30
NIBP para ¢l modo de mediciin | min, o min, 90 min, 120 min, 180 min, 240 min,
wutom iica AR0min
Continuo Smin
(10) Sp0;

Nombre Especificaci i

Rango  del | 1%~100%
display

Resolucin | 1
del Display

Precisitn de | a) Mddulo Comen SpOy: rangoe de medicnan: 0%~ 100%; precisi & de medicia 2%
dizi &2 dulto/inf en estado inmdvil) o 3% (reci @ nacido, en estado inm dvil) demtro
del rango de medici an de T0%~100%,
by Midulo Masimo SpO; rango de medici o | %=100%; precisiin de mediciin: 2%
{adulio/infante, en cstado inmévil), 23% (aduliofinfente, en movimienta) o 3%
{recién nacido, en movimicnto o inmovl) dentro del rango de medicidn de
T 10
M édulo Nellcor Sp0y: mngo de medici n: 0%-—100%: precisi & de medici m: 42%
{adultofinfante, en estado inmdvil) 0 =3% (reci i nacido, en estado inm ovil) dentro
del rango de medici & de T0%e~100%.
d) La precisiin de medici in dentro de otros rangos de medici & no o5t idelinida,
Rango y | Rango de configuract én del | mite de alami:
precisian  de | 0%~ 100%;
guraci i [ =% =
del |inite de

alarma

€

A.\_.Nnu
® Confirmacion sobre la precision de on Sp02: la p de SpO2 ha confirmado cn

ip ion entre el en ¢l ser humano y valor referencial de la presidn arierinl
medida por el sensor de presién CO-oxigens. Los resultados de medicidn del medidor de
oxfgeno pulssdo estdn sujetos o distribuciones estadisticas, que, comparado con b resultados
de medicidn por sensor de presidn CO-oxigeno, se espers caer en el rangoe de preciidn
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Ap éndice Il Mensaje de la alarma del sistema

Alguna de las mas importantes alurmas lecnicas y fisiologicas son listadas en esta secciin, din embargo
alguncs pueden no estar incluidos,

XX representa el nombre del modo o par imetro fisiol dgico de algdn médulo en los sistemas tales como
HR. RR, TEMP , SpO2 , R, PNI (NS, MM y ND).

1. Alarma Fisiologica

aquellos del oxi ¥ manitar folecléctrico de i, Esta diferencly equivale

PRy o

tiene 68% de la muestra,

{11) Tasa de Pulse
‘Nombre Lspecilicaciin i
Range ¥ | 5 Mdulo Comen SpOs
precisio - de
N, Rango de medic én: 25hpm~250bpm: resoluci én: 1bpm: error de medici in: #1bpm.
by Midulo Masimo Sp0;
Rango de medici tn: 25bpm~240bpm; resoluciin: Tbpm; ermor de medici dan: £lbpm
{en movimienion) o =Sbpm (en estado inm dvil),
) Madulo Nelleor SpO,
Rango de medici dn: 20bpm~250bpm: resoluci in: 1bpm; ervor de medician: +3bpm
(20bpm-250bpm) o indefinido (251 bam=-300bpm).
Configuaciin | Rango de configuraci o del | mite de la alarma:
}Irf:::r:“:‘: 20 bpm ~ 300 hpm
I!ﬂ!! 0 +1bpm
{12) Temperatura corporal
Nombre Fepeaificacia 3
Rango de | Range de medici 0C-50T
medici ¥ [ Emor de medician £0,2C(sensor included)
precisin
Tango v |Range de configusciin del | Rungo de configuraci in del | inite de la alauma:
precisian de [ | | mite de alarma 0C~50.0T32TF~122TF)
configuraciin del |"Enor de 1 inite de alarma 4o Cimor'F)
1 imite de alarma
Resolucian  del | 0.1°C

display

e

Origen| Alarma Rivcles ce Causas. Salucion 1
alarms
Muy alto XX | Una  opeidn " Revisar oy wvalores de |mite de
de nsuario e alarmi, o las condiciones actuales del
mi alo que el | paciente.
Tmite de alarma
XX superior
Muy bajo XX Unaapcian | EI valor XX es m&
de usuario | bajo que el | mite de
alarma inferior
Sefules de | Alo La selal ECG del | Revisar las  copexiones: de  bos
ECG iy pacients  es  muy | elestrodos . los cables de s
pobres peque i, ol sisterna | derivagiones , ¥ [ condici in actual del
no puede realizar el | paciente
andisis de la seinl
ECG ]
ASYSTOLA Ao El paciente sufie de | Revisar Ja  condicin  sctwl  del
(paro card heo) paro card aco  por | paciente ¥ las conexiones de Jos
armitmia electroddos y oz cubles e
derivaciones
VFIBVTAC | Alla El paciente sufre de | Revisar la condicin  ncrual  del
{Filbrilaci in fibrilaciin pacieme ¥y las conexiones de Jos
ventricular ventricular o | electrodos y los cables de dervaciones
taquicardia) amitmias par
tquicardias
ECG veniriculares
COUPLET Promedio El paciente sufre de | Kevisar o condician  acual el
(comtracciones contracciones. paciente y las conexionss de los
ventricular ventriculares electiodos y los cables de derivaciones.
prematis prematuras
let) COUPLET
BIGEMINY Promedio | Bl paciente sufic de | Revisar o condiein  acnual  del
{Ritmo arritmias por | paciente ¥y las comcxiones de Jos
acoplado  de bigeminia electrodos y log cables de derivaciones.
bigeminin) ventricular
i L] .
TRIGEMINLA | Promedio Contracei Revisar la  condicidn  asctual  del
(Ritma de ventriculis paciente. y las conexiones de los
Trigeminia) prematura en un | electrodos ¥ los cables di derivaciones
ritmo de trigeminia
ocurTe en el
paciente,
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Mensaie de I alarma del sistema

Origen| Alarma ‘\:‘::“ de Causas Seluton
TACHY Promedio La taguicardia Revisar In condici in actual del
{taguicardia) ocume en ¢l paciente paciente y las conexiones de log
electrodos y los cables de derivaciones.
BRADY Promedio La bradicardia Revisar la condici &n actual del
(bradicardia) ocurre en ¢l paciente y las conexiones de los
ciente. electrodos y los cables de derivaciones,
LATIDOS Promedio Latidos perdidos Revisar la condici én actual del
PERDIDOS ocwrmen en el paciente y las conexiones de los
(Latidas paciente, I ¥ bos cables de derivaci
perdidas)
PNP Promedio El marcapaso no se Revisar la condici én acrual del
{ Marcapasos acciona paciente y las conexiones de los
sin | dos y los cables de derivaci
marca
PNP Promedio El marcapaso no se | Revisar ln condician  acniml  del
{ Marcapasosin acciong paciente ¥ las conexiones de Jos
mareay electrodos y los cables de derivaciones,
Sp0: | Pulso perdido | Alta Las  sefules  del | Revisar o conexiin del sensor y la
pulso del paciente | condicidn actual del paciente,
son  muy pobres
para el andisis de
pulso por el sistema
RESP | Asfixia RESP | Alto Las sciules de pulso | Revisar ln conexiin del sensor y I
del paciente  son | condicidn actual del paciente,
muy pobres  para el
an disis de pulsa par
el sistema
Otros: | Pausa de | Ninguna la  alarma  es | Presionar el bowdn de Reseteal
Alarma artificialmente Silencio nuevamente para restaurar
suspendida la funcidn alarma normal,
2. Informacion de Alarm Tecnica
Origen Alarma Ni:.*' ¢ Cavsas: Soluciones:
rma
Errores de Un emor de
inicializaciin del | Aho inicializaciin  del
modulo XX mddulo XX ocurre,
El madulo XX no
;'i: . “'i‘ ' la i puede comunicarse | Reiniciar ln maquing para otra traio,
XX del mlc'dule xx | con el sistema | S existe el mismo sisiema, por
prinsipal favor con ¢l fabri

El mddulo XX no

pacients ha movido
st braen

Errores de 2
- puede  comunicarse
et | Al con el sistema
) principal.
Los pardmetros de
X Errores del | inite | Alto los | inites de alarma | Por favor contactar con ¢l fabricante
* de alarma XX XX estin alierados | para mantenimiento
accidentalmente.
m.2
Mensaje de la alanma del sistema
Origen Alarma Ng::::‘ Causas; Soluciones:
El SpO2 se ha Baio El sensor SpO2 se | Revisar la concxin del semsar
soltado del dedo. | 0 ha soltado del dedo. | Sp02 .
Nao hay ninguna
sonda conectada | Bajo
|4l SpO2 El sensor Sp0O2 no | Revisar la comexién del sensor
tiene  una  buena | SpO2 .,
Scnls: Sp02 Bajo i s
sue
El  sistema o5 |0 o
v Si el sistema no puede ser rescteada o
SP02 | Reseteo debido T w“"“n:gi‘l‘.": tdnvii exise ol mismo problema
que NELL estd | Bajo NELLCOR despud de que el sistema se reinicie,
averiado por  favor  comactarse con ol
fabricante para mantenimienta,
El sensor  SpO2 no
ticne  una  buena " a
Buscando el . i Revisar la conexiin del sensor SpO2
pulse Ninguso | conexitn 0 o ¥ la condici én actual del paciente

Sensor  TEMP | piq

El sensor TEMP no

pobres

TEMP suelio liene  una  buena | Revisar ln conexidn del sensor TEMP
Bajo conexidn
Seleccionur la funcion Reset en el
Revisiin Eavores NIBP | mend NIBP. Si existe todavii el
awtomitica del | Bajo ocurren durante Lo | mismo  problema ponerse  en
NIBP inicializaci in contacto con ¢l fabricante pam el
manienimicnto.
Ocurren ermores de | Seleecionar la funcidn Reset en ol
= de  comunicacidn | mend NIBP. Si existe todavi el
]E?Bv::mcwm Bajo NIBP mismo  problema ponerse  en
contacta con el fabricante para el
mantenimiento,
e "‘.]m < Bl l.'mm N Por favor reconectar el brazalete
o la conexiin | Bajo no tiene ung bucna NIBE,
falla conexi in 5
Bl brualeie NIDP | Revier s conexionss 42 diferente |
tiene una comexidn | secciones, o  reemplazar ol
Fuga de gas Bajo pobre . o hay una | bruzalete. Si el problema  todov i
NIBP fuga de gas en el |existe, por favor contactar al
' truyecta de gas fabricanie para mantenimiento.
Ocurren crmares
dumnte la medida de | Revisar las conexiones de diferentes
Eriies de | la curva, lo cual :amd?us. . e! ’.‘.‘"""“" =:
i de i 2jo d que el | bra Si e today
i sistema realice ol | existe, por faver contctar  al
cdiculo de la medida | fabricante parn mantenimicnto.
de an disis.
e mosmiotes | povisar I configuraciéa del tipo de
a Ia turve Jo cual Eﬂ:—ll‘-llu. l&lmu:‘;mu .de L::].
Seinles mu; . & 2
¥ Baio AP gue el [y ortie 81 problenis itV

sistema realice el
cdculo de la medida
de an disis.

existe, por faver contictar al
fabricante para mantenimiento.

Presiin fuera de | Bajo

Ocurren ermares

Revisar las conexiones de diferentes

i

El sistemnu NIBP
falla

durante la medida de
la curva lo cual
Bajo incapacitn  que el
sistema  realice el
cieulo de la medida
de nn disis

Mensaje de s alarnes del sistoma
Origen Alarma h::‘::::i' Causas: Soluciones:
El parimetro XX va

o Rango de medida Alla mi alld del rango | Por faver contactar con el fabricante

fuera de XX de medida  del | parn mantenimiento

sistenia

El transductor FHR |
FHR1 . se  comectn  de
desconectado Madis ik poco

conlisble,

El ransducior FHR2 | Revise si o tunsductor  esti
FHR2 Medio sc¢  conecn de | conectsdo  adecundumente, Si el
desconectado manera poco | problema ain continua, por favar

FETAL confiable, Pénguse en contacio con nosotros,

El transductor
TOCO Medi TOCO se conecta de
desconcctado = meanera
confiable,
Vilidscidn  en Dos  wansductares | Ajuste la posiciin del transducior y
canal enuzado Medio adgquicren el mismo | revise la  condicidn  actual  del
nitmo cardineo. paciente.
El paciente sufre de
> 5 fibrilacian
Il':bm‘d':mi:: e ventricular o | Revisar las conexiones  de lag
ECG arritmias por | cables de derivaciones ECG,
agquicardias
ventriculures
Liberaciin  del
mmal YY ECG | Promedio | Lo cables  de
YY  representa derivaciones YY de | Revisar las conexiones de los cables
V. LL, LA, RaA, ECG no estin en | de derivaciones YY
VI, V2, V3, V4, buenas condiciones
VEy V)

ECG Revisar las conexiones de los cables
Tmterferencia Al Aparece de ramales ECG y Ia eondici dn actual
muy fuerie en imterferencia  fuentc | del paciente  parn asegurarse  si la
ECG onlas sefules ECG | imerferencia e cawsada por el

movimiento.
La formaci It
ARR en Ny | o d=d: El estatus terminar i despuds  de que
aprendizaje ORS catiien proceso <l aprendizaje ARR termine.
| les  cables  de
Derivaciones Finédi derivaciones  ECG | Revisar las conexiones de los cables
ECG suehas no estin en buenas | de derivaciones ECG.
condiciones
m-3
Metisaje de ln alarma del sistema
Origen Alarma N::I:l:‘ Causas: Soluciones:
rango duranie ln medida de | secciones, ©  recmplazar el
la curva, lo cual | brazalete. Si el problema todav i
mcupacita  que el | existe, por  favor contictar  al
sistema realice el | fabricante para mancnimiento.
cdeulo de la medida
de an disis,
Revisar las conexiones de diferenies
s i secciones, o reemplazar el
Movimienss del [ s B iciente M | pegulere, S1 o problems todav
exigte, por favor contactar al
fabricante para mantenimiento,
Revisar las ol trayecio del gas v lu
& condicidn actual del paciente y luego
Proreceitn por | o foded Dwber 1| eolizar la medida nucvamene, Si €
Sobre presi én i del gas. o problemi  todav i existe, por favor
s, contactar  al  fabricante  para
mantenimicnio,
Ocumren ermores
durante la medida de | Revisar lus conexiones de diferentes
5 la cwva, lo cual | secciones, o  reemplazar el
Sumu’m:an de Bajo incapacits que ol | beuzalete. Si el problema  todavi
" sistema  realice ol | existe, por favor comtactar ul
ciiculo de la medida | fabricante para mantenimicnto,
de an disis,
Revisar las conexiones. de  las
Fuga de  lal . Hay una fugs de gus | dift beciancs o | o
b de Bajo en cl wayecto del | brazalete. Si el problema 1odav i
" gas de la NIBP cxisle, por  favor  contsctar al
fabricante para mantenimienta,
Okcurren erores

Revisar las conexiones de diferenes
seceiones v la condicidn acrual del
paciente y luego realizar la medida
nuevamente, 8i el problema  toduv i
existe, por favor contactar  al
fubricante para montenimiento,

Ocurren erroses
durante la medida de
I curva lo cual

Revisar las conexiones de diferentes
secciones y I condicidn actual del

Finalizacicn  de 2 < p paciente ¥ luego realizar la medida
medicién Egjo oeapucita e & | nuevamente, Si ¢l problema  todav i
:I:‘::l:dr I.nm.::lida existe, por  favar coatactar  al
R il fabricante para manienimiento.
Esto  puede  ser i |
causado  por  un | Revisar la configumcian del tipo de
E AR desajuste  entre el Eyfinu. las comcxiones f: las
modelo  del | Bajo brazalete aplicado. : o recplazar ol
Higtalels el tipo del paciente | bruzalete. Si el problema  todav i
el cual ha sido | existe, por favor comactar al
figurad al | fabricante para imi
sislema.
Falla 4 I Ocurren errares Revilsu las nonﬂiom:.s_dc diferentes
medida NIBP ; durante la medida de secciones y la condici i actual del
Bujo la curva lo cual | paciente y luego realizar la medida

que el

sistcma__realice el

Mi-5

5i el probl todav it

cxiste, por favor  comtactar  al




Mensaje de lo aluma del sistema

cquivocado  del | Bajo

Niveles de ) :
Origen Alarma iy Causas: Soluciones:
caculo de la medida | fabricante para mantenimicnto,
de an disis
Revisar el trayecto del gas PN para
Reseteo Un reseteo  ilegal usegurarse i ay uaa bloqueo o no,

ocurrid  durante la

y luego realizar nuevameme la
medida, Si el problema  todav i
existe, por favor conmtactar  al
fabricante para mantenimiento.

Seleccionar s funcion RESET en el
men i de la NIBP. Si el problema ain
comtinua, por faver conmtactar  al

fabricante para el mantenimiento.

Re inicie ¢l monitor, si el problema
ain existe por favor contacts al
fabricante para matenimicnto

Infarmac | de 10 minutos

Dheraci i de
poder de bhateria | Al

NIGP medida de la NTBP
Ocuren errores

#:_A;:Pch:qm del Bajo cuando ¢ NIBP sc
inicia

d = ; Ocurre una falla en

Errores de bat Al el sistema

Encrga de la

bater & Ao

demasiado baja

La bateria puede

wabajar por 20 | Promedio | 15 enerpi el detrica
mirzios de la baterd esta
baja

Conecie  a  comiente  alierma ¥
recargue la bater i Si el prob lema
persiste  despues de 6 horas de
recargn, por favor contacle  al
fabricante para mantenimiento.

Memsae de la alarma del sigtema

itn  de ;
dlarma Enerza ) de Al
hateria baja
The elecwic energy
Apagado of the batter is so ¢ s sl
autonitico  del | Aho low  that  the A Hbaee
sistemazxxxs system  will  shut ¥
dawn.
L La sefial de | Encuentre In posicidn de mediciin
;ﬁ'ld“' de.scibl medici én es | comecta parn FHRI y ajuste la
demasiado d dil posici in de transductor FHRL.
% 5 La s ful de | Encuentre la posicidn de medicidn
Lok 3eiul medici én cs | comecta para FHR2 y ajuste |
demasiado d dbil. posici dn de wansductor FHR2.
3. System Prompts
Origin Alarm Alnrm Levels Causes
Medici in manual Mingung Informaciin - de
i del
NIEP Alinenmiento Nin s uiola
Detecci én de fuga Minguno envisds pama
-6
Mensaje de In alarma del sisems

Fuente Mensaje de alarma Nivel de slarma CausalSoluci i
Intermiptar de | ) n encendida Ninguna Ninguno
Interruptor de Ninguno Configure e “Tmterruptor  de
alarma Alarma spagada alarma” a “Encendido™
Silencio Ninguno Desactive la funcidn de alarma

e Alarma en silencio encendida en silencio para continuar la
encendida P

unci én de alarma.
f"‘"cd'z Alarma en silencio apagada Finguno Ninguno.
7 Ninguno Insile el papel de grabaciin
Papeliusdo | Binpape) adicional.

Ninguno Reconecte el transducior
ik El uansductor TOCO no esti TOCO. §i &l emor ain existe,
1000 concatado o estd conectado de por favor pingase en contacio

menern poco confiable con  posotros  pars  recibir
servicio.

F s T Ninguna Active la funci n de monitores
Monitoreo Monitoreo de tiempo : 7
detenido terminado ORDLCHAG DX DT 8

un nucvo pacienic,
g v + Ninguno Active In funcidn de impresi o
Inipreei o Impresiéh en tiempo real cronomitrada en tiempo real
IMPIIMIT U NUEVD caso,
Modo de . Minguno Haga que ¢l Monitor regrese al
configurac in Madsriccanfiguracidy modn de monilar,

-4

Origin Alarm Alarm Levels Causes |
chertis
Teseteo manual..., Ningung funciones & parn
Medicidn consecutiva, .. | Ninguno ™ |
procediniento
Pae faver presionar el bot d de re inicio Ninguso | operacidn  en |
cursa,
Eiror de reseten Himgung
Reseieo modular... Ninguna
Medician automdtea. .. Ninguno
Termino de ajuste Ninguno
Termino de detecci in de fuga de gns Ninguno
Terming de medici i Ninguno
| Proteccidnde sobeepresion | Ninguso |
Falla de reselen Ninguno
Alarma de techido desactivada . Ninguno |
Alarma de ECG desactivada Minguo |
Prohibido monitoren dunate el ajuste Ao
Informaci o de mensaic 4 | Alamu de RESP dessetivads Nisguse |
Alarma de TEMP desactivada Hinguno
Alarma de Sp02 desactivada Ninguno
Alanma de NIBP desactivada Minguno |
Alarma completamente silenciosa i
Minguno
Carda del médulo determinasi n de tecla Ninguno |
Carga del mdulo ECG :
Carga del modulo - = Ninguno
Informaci n de mensaje Carga del médulo Sp02 Ninpino |
Carga del mddule NIBP -
Hingrung
Descarga del M ddul
Mensaje de informaci @ - i fiisiiao
del midulo de descarpn o
Chro menaaje de informaci o Niguno |
La punulin la sido bloquesda.  Presionar i
i et e cualguicr tecla para desbloguear! Hingu
informmcid Lo pantalla ha sido desbloguesda! Ninguno
| Tiempo de _curga del sistena Ninguno
Resetzo del mddulo de Par imetro Ningiing
Fuente Mensaje de alarma Nivel de alarma CausaSoluch dn
| Pausar alarma_{ Alarms L Ninguno Encienda In alarmu de nuevo. |
Historin  de : i Ninguna Salga de la informaciam del
can Informaci n del caso hist drico sk Ms e, .

Apéndice IV GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

& NOTA

El monitor maternal ¥ fetal CI2AC22A/C21/C2IA cumple con los requisitos aplicables de
EMC en TEC 60601-1-1.

Siga las Instroceiones de EMC en el manual de usuario para instalar y uiilizar of monicor.

El equipa de comunicaci in port &il y m avil de RF puede afectar ¢l funcignamiento del manitor
C22CIIANCIC2IA . Para proteger ¢l monitor contra inferferencia electrom Fgnetica intensa,
mant ingalo alejado de tel Fonos maviles, hornas de microonda, cle.
Refi érase a Ia po it adjunta y 2 la declaraciin del fabricante.

& ADVERTENCIA
o i

es necesario wtilizarlo de esta manera, primera observe y verifique si funclona cor

bajo tales condiciones.

El equipo de Clase A estd dise fmdo purs operar haja i les. En id

de la interfs fa de iin del prod y la radisci i, podr & ser dif Bl garantizar ol

EMC en ambientes no industriales.

Utilizar otras sccesorios, tales come transductores o cables no sprobados por o fabricante

puede causar una emisi in electrom sgnetica m & alta o reducir la resistencis electromagn dtica,

Los resultados inexactos podr in ser causa del equipe o el sistema que opers sin cumplir Jas
quisitos m himas esp «l manual,

Utilizar otros ios, tales coma transd o cables no aprobados por el fabricante

phiede eausar una emist in electrom dgmetica m i alta o reducir s resistencia electromagn dics.

El C22C22ANCIICA A st i dise find

Gu i y declaraci n del fabricante - Emisiones electromagn dicas
su utilizaci i en el entorno eleciromagn dico gue s2 especifica

a continuaci on. Bl cliente o usuario del C2UCIZACIIACILA debe asepusarse de utilizaro en este tipo de

ambiente,

Prucha de emisiones | Cumplimiento Entorno electromagn dice - Gu it

Enyioned de X% Grupa | EI C22/CI2A/C21/CIA uiiliza inicamenic cncry: & de RF

segin CISER 11 para su funcionamiento imerna. Por lo tanta, sus
emisiones de R son muy bajas v no es probable que
causen interferencias en los equipos electr inicos cercancs.

Emisiones de RF Clase A El uso del monitor C22C2IAC21C21A es adecuado

segin CISPR 11 para tilizarse en todos los establecimicnios,

Emisiones de Clase A incl | blecimi Jomésticos y los

corTientes AT (nicas e : to

1EC 61000-3-2 conectados directamenie a la red de suministro de

el



GU i Y DECLARACIGN DEL FABRICANTE

Cumple

corriente de baja tensidn piblica que suministra

GU A ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE

Gu i y declaraci in del fabricante - Emisiones electromagn @icas =

EI C2UCIACIICIA estiidise iudo para su utilizaci i en el entormo electromagn dico que se especifica
a continuaci dn. E cliente o uswirio del C2MC2IANC21/C2I A debe asepurarse de utilizarlo en esie tipo de
ambiente.

Prucha de Nivel de Nivel de
inmunidad | prucha IEC conformidad
60601
RF conducida | 3 Vrms £
TEC 6100046 | 150 kHz a 80 MHz

Entorno clectromagn &ico - Gu

Las equipos de comunicaciones de RF
miwiles y port diles no se dehen usar coren de
ninguna pane del C2IC22AC2/CILA,
incluidos los cables, que no sea la distancia de
separuci in recomendada de la ecuaci in
comrespondiente a la frecueacia del
transmisor. La distancia de separaciin
recomendadaesd = 1.2pd=1.2p 80 MHz 2
800 MHz d = 2.3 p 800 MHz 0 2.5 GHz
siendo P In potencia m iima de salida del
transmisor en vatios (W) segin el fabricante
del trunsmisor y d In distancia recomendada
en metros (m). Las intensidades del campo
M!mmmumsdeRP segin bo

i par un estudio el d
del sitio, debe ser menor que el nivel de
cumplimiento de cada rango de frecuencia.
I"ued.en producirse interferencias en lag

i de Ios equipos con ¢l
mglnmu % mbala:

RF radiada IEC | 3 Vim Wim
GI000-4-3 80 MHza 25 GHz

Di i dadas entre equipos de de RF mdviles y Portdiles y
el CIUCI2ANCIIACIIA
EINC2UCLIAICIIACIIA est idise fudo par su uso en un entoma electronagn dica en el que se conirolun
Iqs mu.-rfm:s de RF rsd-udu El cliente o usianio del C22/C2IA/CINCITA plcde ayudar g evitar las
al una distancia m hima entre equipos de comunicaciones de RF
(transmisores) miviles y poridiles y el CRUCLIAC2NCILA como se recomicnda a continuaci in, segin la
potencia de salida del equipo de comunicaciones,

Fluctuagiones de corriente a los edificios usados para fines domé
tensidn y flicker IEC sticos.
61000-3.3
Gu it y declaraci in del fabricante - Inmunidad electromagn dica
El C22C2IAC2NCILA estddise fnd su us0 en cl entorno clectromagn dico que se especifica a
continuacidn. El cliente o usuario del CIUCI2AICIIC2IA debe asegurarse de utilizarlo en esie tipo de
ambiente,
Prucha de Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromagn ético -
inmunidad 1EC 60601 conformidad Gui
Descarga contacto de 6 kV | contacto de =4kV Los pisos deben ser de madera,
clectrostdica (DES) | descarga daaire de | descarpa da aire de | gemento o cerdmica, Si las pisos
IEC 61000-4-2 48 kv 28kV estn cubienos de muterial sint &ico,
Ta humedad relativa debe ser como
m fimo del 30%%. Si 12 DES interfiere
con el funcionamicnto del cquipo, se
deben considerar atras medidas coma
comea de mu fecs o canexi in a tierra,
Transitoios/r Wagas =2 KV para | heas 22 KV para | heas La calidad de In red el dtricn debe ser
el éctricas ripidas TEC | de ali idn &l i A la normal en un entomo comercial o
61000-4-4 KV para | beas de hospitalario,
entrada/salida
Sobrecarga [EC La calidad de la red ¢l &trica debe ser
6100045 In normal en un entorne comercial u
modo dife ul de | modo dife ulde | | lari
=l kV modo comin | £kV modo comin
de 42 kV de 22V
Bajadas de tensi in, <% UT (-93% de | <5% UT durante 0.5 | La calidad de I red el &trica debe ser
interrupciones cortas | ea it en UT) ciclos 40% UT la normal en un entomo comercial u
¥ vasiaciones de durante 0.5 ciclo durante 5 ciclos hospitatasio. §i el usuario de
voltaje en las | eas 40P UT (6% de Tt UT durante 35 | C22C2IAIC21/C21A requicre
de entrada de ca fa en UT) ciclos <5% UT funcionamiento continuo durante las
alimentaci in [EC durante 5 ciclos dusante 5 5 interrupeiones del suminisire
G1000-4-11 70% UT (307 de el éetrico, se recomienda que
cadlaen UT) C2ACIIAICINAC2A se conecte a
durante 25 ciclos una fuente de alimentacs in
<5% UT (>95% de ininterrumpida o hater i,
e il en UT)
duranie 5 sec
Frecuencaa de IAm 3Am Los campos magn dicos de la
potencia {50060 Hz) frecuencia de alimentaci én deben
campo magn dico [EC estar en los niveles camcter iticos de
G10004-8 un lugar t pico de un entomo
comercial o un hospital.
ez

GU I ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE

En el caso de los transmsores con una potencia m #ima de salida no enumerados n.mcnummtr.. la distancia
de separaci in recomendada en metros (m) se puede calcular i 1z ecuaci dn ala
frecuencia del transmisor, donde P es Ia porencia m iima de salida del wmnsmisor en vatios (W) de acuerdo
con el fabricante del transmisor.

NOTA | A 80 MHz y 800 MHz, 1a distuncia de separaci in se nnl-ca pan el mngo dc I'rucur:nm f-\lpennr
NOTA 2 Estas directrices pods in no aplicarse en todas las si Lap dica se

ve afectada por b absorei @ y reflexi n de estructuras, objetos y personas.

-

Potencia m iima radiada " Distancia de 1 seg i ada i i del 4507 111
de salida del transmisor
w
150 kHza 80 MHzd = | 80 MHz o 800 MHzd = | 800 MHz 4 2.5 GHz d=
2P 12p 23p
0.0 0.12 0.12 0.23
0.1 038 .38 0.73
1 1.2 12 23
10 38 18 7.3
100 12 12 23
na

Ap @ndice V Elementos o sustancias t éxicas/peligrosas

e L e e S S T T TR T S e Tl

Componente Th Hg | Cd Crivi) BB FEDE

Cubierta | Cubierta frontal o ] (e] [¢] €] (4]
Cubicrta postenior| O 4] o 3] Q [¢]
Botones (4] 4] Q [¢] 0 o
Revesumiemo [¢] e Le] o Q [e]
Euquetas 5] 4] [5] [e] [ 0

Monitor | Monitor [E] [¢] o o0 o O

Unidad Hardware &) [&] ] a 0 Q

principal | Cableado interno v 5] [s] a Q Q
PCBA a <] a0 Q a e]

Paquete | Matenales  de| O 0 [¥] o a 0
embalaje

Compane | Coneclores o (] (8] ] 5] ]

ntes Cable de energ @ Qa [¢] (8] a o o]

penerales

Bater it Bater & de Litio [&] o O <] o ]

Nota O Tales icis peligrosas ias en iodos os ales homog scos de
dichos el | inite de en SIT11363-2016.
= Tales {2 i das en uno o mik iales homog éeos de
dichos componentes superun el | inite de contendo especificado en S1T11363-2016,

el
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LW | TEcnica CRONOGRAMA DE VERSION 3.0
ELECTROMEDICA | MANTENIMIENTO PREVENTIVO . .

Bogota D.C, Octubre de 2023
Sefiores

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ESE
Bogota — Colombia

Referencia: Contrato de Compraventa No. BYS- 072 de 2023, derivado de la INVITACION A
CONVOCATORIA ABIERTA 002 de 2022, adelantado por ENTIDAD DE GESTION
ADMINISTRATIVA Y TECNICA - EGAT.

Asunto: Cronograma de mantenimiento preventivo

Apreciados Sefiores,

Nos permitimos presentar a ustedes el CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO (véase la Tabla 1) para los equipos biomédicos citados a continuacion:

Tabla 1. Cronograma de mantenimiento preventivo

item Equipo Marca Modelo Serie

10000001187677
10000001187627
10000001187624
10000001187525
10000001187625
10000001187622
10000001187679
SECA 777 10000001187538
10000001187691
10000001187626
10000001187623
10000001187527
10000001134838
10000001134766
10000001134860

BASCULA
CONTALLIMETRO

N° de visitas

1° A bril de 2024
2° Octubre de 2024
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W | TEcNica | CRONOGRAMA DE VERSION 33
h ELECTROMEDICA | MANTENIMIENTO PREVENTIVO | ,orcmdez: s

N° de visitas

1° A bril de 2024
2° Octubre de 2024

3° A bril de 2025
4° Octubre de 2025

item Equipo Marca Modelo Serie
KH230620003

2 MONITOR FETAL| COMEN COMEN KH230620001
NEW ASKIR 113618

3 SUCCIONADOR CA-MI 30 113681

Para efecto de conformidad, por favor seguir las siguientes recomendaciones:

e Para garantizar la continuidad del servicio de mantenimiento en las fechas
estipuladas, solicitamos en lo posible tener la disposicion total de los equipos. En el
evento que por cualquier motivo la entidad cancele la visita ya programada esta sera
reprogramada dentro de los 15 dias siguientes, de no tener disponibilidad en esta
segunda visita se dara por vista la visita del mes agendado.

e Es responsabilidad conjunta: la programacién de los mantenimientos, tanto del
CONTRATISTA solicitar, asi como del CONTRATANTE hacer solicitud. Informar la
sede de ubicacién de los equipos. En caso de no recibir solicitud de servicio por parte

del CONTRATANTE O CLIENTE FINAL y se culmina la garantia se dara por
ejecutada la visita.

e Todo equipo al que se le encuentre manipulacion ajena a Técnica Electromédica S.A
(ruptura de los sellos de mantenimiento), pierde automaticamente la garantia del
servicio.

e Seguir las indicaciones de Ila POLITICA DE PROGRAMACION DE
MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS Y CAPACITACIONES.

Cualquier inquietud, por favor no dude en comunicarse con nosotros, reiterandoles nuestro
compromiso con su instituciéon.

Cordialmente,

Ing. Kelly Betancourth

Director de Laboratorios - Técnica
Electromedica S.A
Correo:directorlaboratorios@tecnicaelectromedic
a.com

PBX: (1)7568787 ext. 140
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Bogoté D.C, Octubre de 2023

Sefores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ESE
Bogota — Colombia

Referencia: Contrato de Compraventa No. BYS- 072 de 2023, derivado de la INVITACION A CONVOCATORIA
ABIERTA 002 de 2022, adelantado por ENTIDAD DE GESTION ADMINISTRATIVA Y TECNICA — EGAT.

Apreciados Sefiores,

TECNICA ELECTROMEDICA S. A, con Nit. 830.004.892-2, ubicada en la Calle 47 No. 5-26 de la Ciudad de Bogota,
representada legalmente por el Sr. HERNAN MOLANO RIVERO identificado con Ceédula de Ciudadania No.
79.312.554 de Bogota. Certifica que dando cumplimiento a los compromisos y condiciones establecidos dentro del proceso
y ¢l contrato, se brindara capacitacion e induccién de manejo de los equipos, objeto del contrato.

Estas capacitaciones se realizaran de acuerdo a los siguientes pardmetros, dejando el respectivo registro de asistencia.

Entrenamiento al personal que operard los equipos:
A través de nuestro Personal Técnico Especializado, realizaremos la capacitacién en espafiol, comprendiendo la formacion
completa de los operadores.

- La capacitacion para ingenieros y técnicos de mantenimiento hospitalario versaré sobre la operacién, principios bésicos
de funcionamiento, mantenimiento preventivo y correctivo de todos y cada uno de los equipos.

Los programas incluyen los siguientes contenidos como minimo:
. Estructura fisica y funcional de los diferentes sistemas y subsistemas que integran los respectivos equipos.
- Principios basicos de funcionamiento.
. Calibraciones y correctivo indicados para los equipos.
- Principios de operacion.
- Soluci6n de errores o fallas menores que pueda presentarse
- Mantenimiento preventivo y fallas més frecuentes de cada uno de los equipos médicos que deben ser impartidas al
personal operador y técnico de mantenimiento respectivamente.

La programacién de estas capacitaciones serd sometida a consideracién de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. y de comun
acuerdo con la Entidad. Para una mejor planificacion se recomienda que se envié con al menos 04 dias de anticipacion al
correo, directorlaboratorios@tecnicaelectromedica.com la fecha y hora en la cual se ha programado el personal a
capacitar.

Lugar: En lasinstalaciones del CAPS donde se instalan los equipos.

Cordialment
HERNAN MOLA RO
C.C. 79.312.554 de Bogota

RI;PRESENTANTE LEGAL
TECNICA ELECTROMEDICA S.A.
El oro Aam -01-Mm

+57(1) 756 87 87 +57(5) 358 26 64

Barranquilla - Colombia

www.tecnicaelectromedica.com
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1. OBJETIVO

Mantener los monitores fetales en su correcto funcionamiento segun las especificaciones del
fabricante. Detectar fallos del equipo para poder tomar las decisiones que correspondan con
estos.

2. ALCANCE

Esta seccién describe el procedimiento de revisién inicial y de mantenimiento preventivo para
todos los monitores fetales.

3. DEFINICIONES

NIBP: Presion No Invasiva De Sangre

ECG: Electrocardiografo

Sp02: Saturacién porcentual de oxigeno

BPM: Frecuencia Cardiaca

NETWORK Puerto de red

TEMP: Sigla de Temperature, aqui significa el parametro de la Temperatura del cuerpo

US: Significado de Ultra Sonido

CARDIACA FETAL: significa que esta sonda es la del monitoreo de la Frecuencia cardiaca
fetal

FHR: Sigla de Fetal Heat Rate, aqui significa la frecuencia cardiaca fetal

TOCO: Esta marca se encuentra en la sonda de la presién de las contracciones uterinas
CONTRACCIONES UTERINAS: significa que esta sonda es la presién de las contracciones
uterinas

FM Sigla de Fetal Movement: movimiento fetal

4. RESPONSABLES

Coordinador de laboratorio de Electrénica
e Encargado de coordinar todos los procesos que se le realicen a los equipos.

Funcionarios de laboratorio de Electrénica
¢ Revision general
e Asesoramiento Técnico
e Diligenciamiento de reportes de revision
¢ Diligenciamiento de reportes de servicio

5. CONDICIONES GENERALES
5.1. Materiales y Equipos
e Multimetro

Este documento es de uso exclusivo de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. y no est4 autorizada su reproduccién
‘Este documento impreso se considera una copia No Controlada”
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Destornilladores

Toalla o bayetilla

Simulador de monitoria fetal certificado
Alcohol isopropilico al 70%.

Guantes.

6. Revisiéon y Mantenimiento Preventivo

6.1. Primer Paso: Revision fisica, de accesorios y funcionamiento general.

e« Verificacion Fisica del monitor
¢ Verificacion de accesorios
e Verificacion del estado del equipo

«El equipo enciende y apaga con el botén de ON/OFF

¢ Al conectar el transductor (ULTRASONIDO) el equipo lo reconozca

¢ Al conectar el transductor (TOCO) el equipo lo reconozca

¢ Al conectar el MARCADOR DE EVENTOS el equipo lo reconozca

¢ Al presionar el botén de NIBP, el brazalete se insufla.

¢Al volverse a presionar el boton de NIBP el brazalete desinsufla.

« Verifique que todos los botones estén funcionando correctamente.

e Al conectar el sensor de SpO2 el led del sensor enciende

Al conectar el cable ECG, en la pantalla aparece derivadas desconectados
¢ Al conectar el sensor de TEMPERATURA, sea reconocido por el equipo
«Verificacion de reconocimiento y funcionamiento de impresora

e Todas las teclas que se encuentran en la pantalla funcionan correctamente
¢El equipo enciende con bateria y enciende el indicador de bateria
«Verifique que todos los indicadores visuales y audibles funcionen.

6.2. Segundo Paso: limpieza del monitor y accesorios.
Apague el monitor antes de realizar las siguientes actividades.

Limpieza Del Monitor

No rocie ningun liquido directamente sobre la pantalla.

No aplique grandes cantidades de liquido.

El exterior del monitor puede ser limpiado usando un pano humedecido con alcohol Isopropilico

Aplique la solucién para limpiar directamente sobre el pafio, nunca sobre el monitor.

No use acidos, detergentes alcalinos o alcohol que no sean etanol o isopropilico.

Este documento es de uso exclusivo de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. y no esté autorizada su reproduccion

“Este documento impreso se considera una copia No Controlada”
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Limpieza De Accesorios

Bajo ninguna circunstancia los cables, electrodos y sensores pueden ser sumergidos en ningun
liquido. Limpie los accesorios utilizando un pafio humedecido con alcohol isopropilico.

e Transductores (ultrasonido, toco)
e Marcador de eventos
e Cables

5.3. Tercer Paso: Revision de pardmetros

Los parametros son verificados segiin modelo, los datos de las mediciones realizadas se deben
dejar registrados en los formatos de reporte de servicio y en los formatos de revision inicial.

> Parametro de FRECUENCIA CARDIACA FETAL: Antes de realizar la verificacién, revise
que tanto el transductor de ultrasonido como el cable del mismo se encuentre en buen
estado y el equipo lo esté reconociendo

Conecte el transductor (ultrasonido) al equipo y al simulador.
Seleccione en su simulador el modo.

Seleccione la escala en su simulador.

Espere mientras el monitor obtiene el valor.

Verifique el valor obtenido en el monitor con el del simulador.
Prosiga con la siguiente escala.

Tome nota de los valores obtenidos y califique.

Para mantenimiento en las instalaciones del cliente, cuando el equipo requiera ajuste y el
modelo del equipo lo permita, realicelo de forma inmediata, cuando no lo permita informe a
la persona encargada para el posterior traslado al laboratorio.

T
\WGO D

: Gama de la meida: 3 vece!min~240 veces/min

MOITOR FETAL SUNRAY Tolerancias de desviacion:+1 veces/min
Rango de visualizacion: 30 veces/min~240 veces/min

» Parametro presion de contraccién uterina (TOCO)

Conecte el transductor (toco) al equipo.

Verificar que el traductor haya sido reconocido por el equipo.

Espere mientras el monitor obtiene el valor inicial programado.

Verifiqgue que al realizar pequefias pulsaciones el valor varie en el monitor fetal.

Este documento es de uso exclusivo de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. y no esté autorizada su reproduccion
“Este documento impreso se considera una copia No Controlada”
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e Verifigue que no al no haber pulsaciones el equipo retorne a su valor programado
inicial.

> Parametro movimiento fetal (MARCADOR DE EVENTOS)

e Conecte el marcador de eventos al equipo
o Verifique el reconocimiento del equipo con el marcador de eventos.
« Verifique el funcionamiento y respuesta en pantalla del marcador de eventos.

» Parametro de NIBP: Antes de realizar la verificacion, revise que tanto la manguera como el
brazalete no presenten ningun tipo de fuga. Las revisiones de parametros sin brazalete
aplican unicamente a los modelos que permitan el retiro del brazalete, para las mediciones.

e Conecte la manguera al equipo y al simulador.

e Cologue un conector en T al simulador y en sus otros dos extremos conecte el
brazalete y la manguera respectivamente (si lo requiere).

o Seleccione el tipo de paciente que va a verificar, tanto en el equipo como en el

simulador, (neonato, pediatrico, adulto).

Seleccione en su simulador el modo.

Seleccione el tipo de brazalete que va a utilizar (interno - externo)

Seleccione la escala en su simulador.

Presione en el monitor la tecla de inicio de NIBP.

Espere mientras el monitor obtiene el valor.

Verifique el valor obtenido en el monitor con el del simulador.

Prosiga con la siguiente escala.

En caso de presentar error verifique la conexion de la manguera al equipo y al

simulador.

Y presione de nuevo la tecla de inicio de NIBP

e« Tome nota de los valores obtenidos y califique.

Para mantenimiento en las instalaciones del cliente, cuando el equipo requiera ajuste y el
modelo del equipo lo permita, realicelo de forma inmediata, cuando no lo permita informe a
la persona encargada para el posterior traslado al laboratorio.

» Parametro de ECG: Antes de realizar la verificacion, revise que el cable de ECG se
encuentre en buen estado.

e Conecte el cable de ECG al monitor y al simulador.
e Ajuste la escala en su simulador.
o Espere mientras el monitor obtiene el valor.

Este documento es de uso exclusivo de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. y no esté autorizada su reproduccion
“Este documento impreso se considera una copia No Controlada”
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» Mueva el cable, verificando que no existan alteraciones de la sefial obtenida por el
monitor en la pantalla.
Verifique el valor obtenido en el monitor con el del simulador.
Prosiga con la siguiente escala.
En caso de presentar error verifique que el cable de ECG, este puesto de la mejor
manera.

e Tome nota de los valores obtenidos y califique.

> Parametro de Sp02: Antes de realizar la verificacién, revise que tanto el sensor como la
interface (en caso de usar) se encuentre en buen estado.

Conecte la interface de SpO2 al equipo (en caso de usar).

Conecte el sensor de SpO2 a la interface o al equipo.

Seleccione el tipo de tecnologia del sensor en el simulador.

Mueva el cable, verificando que no existan alteraciones de la sefial obtenida por el
monitor en la pantalla.

Coloque el sensor de SpO2 en el simulador.

Ajuste la escala en su simulador.

Espere mientras el monitor obtiene el valor.

Verifique el valor obtenido en el monitor con el del simulador.

Prosiga con la siguiente escala.

En caso de presentar error verifique que el sensor de SpO2 este puesto de la mejor
manera.

¢ Tome nota de los valores obtenidos y califique.

e & & & o o

Para la verificacion de SpO2, si el simulador no cuenta con el tipo de sensor requerido, se
deben realizar comparaciones utilizando un monitor patron debidamente certificado.

» Parametro TEMPERATURA: Antes de realizar la verificacion, revise que el sensor se
encuentre en buen estado.

o Conecte el sensor de temperatura al equipo
o Verifique el reconocimiento del equipo con el sensor de temperatura.
o Verifique el funcionamiento y la respuesta del sensor de temperatura en monitor fetal.

5.5. Quinto Paso: para los equipos que requieran ajustes o reparacion del equipo, se deja
consignado en el reporte del servicio, y se debe informar al personal encargo del equipo.

Para el mantenimiento realizado en las instalaciones del cliente, se deja registro mediante un
reporte de servicio, para los mantenimientos realizados en el laboratorio, se deja registro en el
formato revision.

6. DOCUMENTOS Y/O REGISTRO GENERADOS

Este documento es de uso exclusivo de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. y no esté autorizada su reproduccion
“Este documento impreso se considera una copia No Controlada”
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¢ Reporte de servicio

7. CONTROL DE CAMBIOS

VERSION (aaaa/mm/dd) NATURALEZA DEL CAMBIO
1.0 2023/10/25 Se crea documento

Este documento es de uso exclusivo de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. y no esta autorizada su reproduccion
“Este documento impreso se considera una copia No Controlada”
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’|" { TECNICA REPORTE DE SERVICIO

ELECTROMEDICA
RS N° 11856740701

Calle 47 No. 5 - 26 - Piso 2 PBX: 7568787 E-mail:directorlaboratorios@tecnicaelectromedica.com
Bogota, D.C. - Colombia

ombre del Cliente: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.
SR CR 18 A #187-91 USS ; )
Direccion: VERBENAL Ciudad: BOGOTA
Reportado por: Julian Cérdoba ][Cargo: Ingeniero Biomedico
Solicitud de servicio No: _ Telefono:
INSTALACION 20/10/202312:50
: T
Equipo: Monitor Fetal Ubicacién: Unidad de Servicio Verbenal piso 4
e e Seri KH230620001
erie:
Modelo: C22 _
Horas de Funcionamiento: Placa TEM S.A No. [N/AR
’ SR | " Dl o AN u“‘x
Se realiza instalacion de base del equipo se hace anclaje del equipo en donde este queda coloc_ado de manera correcta
no se realiza entrega de 3 bandas elasticas de posicionamiento

‘quipo totalmente funcional dentro de las especificaciones del fabricante
5

Imagen del servicio:

REPUESTOS A COTIZAR:no o

Servicio Concluido si
El equipo se entrega funcionando dentro de las especificaciones exigidas por el fabricante si
Equipo Fuera de servicio no
El equipo requiere ser retirado fuera de la institucién para ser evaluados en nuestros laboratorios [lno

Requiere cotizacién no




=z

Fecha20f10/2023 15.04 20; 10}{2023 i 5 :04 FechaZ0/10/2023 15:03
Wro: 1697821523 Mro: 1697821523
|=muu|n- 1 e
Nombre:Julian Cérdoba
Nombre:CARLOS MORALES Cargo:Ingeniero Biomedico

Reporte de servici

compromisol!
Al suscribir el presente documento de

claro que he sido informado, que puedo consultar la Politica de Tratamiento de Informacién publicada

o finalizado, cualquier inquietud comuniquese con nosotros, su satisfaccion es nuestro

en www.lecnicaelectromedica.com




’“ TECNICA REPORTE DE SERVICIO
“ ELECTROMEDICA

RS N° 11856793202

Calle 47 No. 5 - 26 - Piso 2 PBX: 7568787 E-mail.directorlaboratorios@tecnicaelectromedica.com
Bogota, D.C. - Colombia

Nombre del Cliente:

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.

S v ICR 18A #187-91 USS :
|D|rec0|6n. VERBENAL Ciudad: IBOGOTA
|Reportado por: Julian Cordoba Cargo: Ingeniero Biomedico
Solicitud de servicio No; Telefono:

{INsTALACION Incio del Servicior [20/10/202313:29
oo ; (s Unidad de servicio de salud
Equipo: Monitor Fetal Ubicacién: Verbenal piso 4
fMarca: Comen Seri KH230620003
re:

[Modelo: [c22 .
Horas de Funcionamiento: Place TEM SA

No.

5
limagen del servicio:

REPUESTOS A COTIZAR:no

Servicio Concluido

IEI equipo se entrega funcionando dentro de las especificaciones exigidas por el fabricante Isi
[Equipo Fuera de servicio [no
IEI equipo requiere ser retirado fuera de la institucién para ser evaluados en nuestros laboratorios ]no

Requiere cotizacion
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| TECNICA
L

py 1k La parte humana
de la tecnologia

Certificado No. TEM-23-09-09-002

Institucién: SUBR

Direccion: CLL66#15-41 Ciudad: BOGOTA
Sede: CENTRO DE SALUD VERBENAL
RETEr

Equipo: MONITOR FETAL Marca: COMEN

Modelo: c22 Serie: KH230620001

Sitio de calibracion: LABORATORIO Inventario: NA

Lugar asignado: NA Condicidn: OPERABLE

Certificado No. TEM-23-09-09-002 Fecha de Recepcidn: 2023-09-06
Fecha de Calibracién: 2023-08-07

Fecha de Emision: 2023-09-11

Equipo Patrén: SIMULADOR FETAL Equipo Patrén: MASA
Marca: FLUKE Marca: GEC
Modelo: Ps-320 Modelo: CILINDRICA
Serie: 2904010 Serie: 18012023
Fecha de Calibracién 2023-01-25 Fecha de Calibracion 2023-01-26
Nimero Certificado 113901-23 Numero Certificado MG6301-23
Método de Calibracién: Comparacion directa con equipo patrén

Glosario:

* Frec. Cardiaca: Frecuencia cardiaca
* ppm: Latidos por minuto

* g: Gramos

Revisé y autorizd:

e A

Director Técnico

_________._——MM_

Cra 48 # 72 - 25 Of 205
Barranquilla - Colombia

www.tecnicaelectrom edica.com



TECNICA | |
ELECTROMEDICA e —————————
ELECTROMEDICA S A, N 92-2 La parte humana

de la tecnologia

Certificado No. TEM-23-09-09-002

DESCRIPCION DE LA PRUEBA:

1. Actividad Intrauterina

Unidad Nominal Medido Error Incertidumbre
1.0 Fuerza ejerciada a 0 g No Aplica No Aplica 10 No Aplica * 06
1.1 Fuerza ejerciada a 100 E NoAplica No Aplica 51 No aplica + 07
{
Unidad Nominal Medido Error Incertidumbre
2.0  Frec. Cardiaca Fetal bpm 60 60 0 t 06
2.1  Frec. Cardiaca Fetal bpm 90 S0 0 + 0,6
2.2 Frec. Cardiaca Fetal bpm 120 120 0 + 06
2.3 Frec. Cardiaca Fetal bpm 210 209 =1 £ 0,6

*La calibracién de este instrumento es trazable.

* FIN DEL CERTIFICADO *

Calle47 # 5 - 26 Cra 48 # 72 - 25 Of 205

Bogotd - Colombia A1) 756 87,87 NP B Colombia +37(5) 358 26 64

www.tecnicaelectromedica. com




TECNICA |
ELECTROMEDICA

La parte humana
de la tecnologia

Certificado No. TEM-23-09-09-001

Institucién: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E

Direccién: CLLG6 #15-41 Ciudad: BOGOTA
Sede: CENTRO DE SALUD VERBENAL
: ~ INFORMACION DEL EQUIPO Y/O INSTRI i

Equipo: MONITOR FETAL Marca: COMEN

Modelo: €22 Serie: KH230620003

Sitio de calibracién: LABORATORIO Inventario: NA

Lugar asignado: NA Condicion: OPERABLE

Certificado No. TEM-23-09-09-001 Fecha de Recepcion: 2023-09-06
Fecha de Calibracidn: 2023-09-07

Fecha de Emision: 2023-09-11

Temperatura (2C): 23,0
Humedad Relativa (%): 48

e w

SRR el L S,

Equipo Patrén: SIMULADOR FETAL Equipo Patrén: MASA
Marca: FLUKE Marca: GEC
Modelo: PS-320 Modelo: CILINDRICA
Serie: 2904010 Serie: 18012023
Fecha de Calibracion 2023-01-25 Fecha de Calibracion 2023-01-26
Numero Certificado 113901-23 Numero Certificado MG6301-23
Método de Calibracidn: Comparacidn directa con equipo patron

Glosario:

* Frec. Cardiaca: Frecuencia cardiaca
* bpm: Latidos por minuto
* g: Gramos

Reviso y autorizo:

vz /1

Director Técnico

wiww fernir=ag
VYV VY. LU GY

L LT




W | TEcnica
ELECTROMEDICA

La parte humana
de la tecnologia

Certificado No. TEM-23-09-09-001

s FICADO DE CALIBRACION

ANALISIS DE DATOS

DESCRIPCION DE LA PRUEBA:
1. Actividad Intrauterina

Unidad Nominal Medido Error Incertidumbre
1.0 Fuerzaejerciadaalg No Aplica No Aplica 10 No Aplica + 06
1.1 Fuerzagjerciadaa100g No Aplica No Aplica 55 No aplica + 06
2. Frecuencia Cardiaca Fetal

Unidad Nominal Medido Error Incertidumbre
2.0 Frec. Cardiaca Fetal bpm 60 60 0 + 06
2.1 Frec. Cardiaca Fetal bpm 90 a0 0 + 0,6
2.2 Frec. Cardiaca Fetal bpm 120 120 0 + 0,6
2.3 Frec. Cardiaca Fetal bpm 210 209 -1 + 06

*Este certificado relaciona Unicamente los resultados de la calibracién en el momento de su ejecucién.

*Este certificado solo puede ser reproducido de forma completa con aprobacién del laboratoric que lo emite.

*La incertidumbre de las medidas al momento de realizar las pruebas es calculada generando un nivel de confianza del 95%
(K=2).

*La calibracién de este instrumento es trazable.

* FIN DEL CERTIFICADO *

Calle 47 # 5 - 26 Cra 48 # 72 - 25 Of 205

Bogota - Colombia +37(1} 756,87 87 Barranquilla - Colombia +57(5) 358 26 64

www.tecnicaelectromedica.com
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ISO/IEC 17025:2017
18-LAC-004

Certificado de Calibracion Certificado #
T‘?;‘,;”:m 122 Riv, 82022411715 MG630 1-23
Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogoti

Procedimiento de — OIML R 111-1 / Edition 2004 ()

calibracién:

Descripcién del equipo: luego de Pesas

Fabricante: GEC SOLUCIONES Fecha de recepcion: 2023/01/23
Maodelo: M, - Cilindricas Fecha de calibracién: 2023/01/26
Serie: 18012023 Fecha de emision: 2023/01/26
Cédigo: N/A Fecha proxima calibracién: ~ N/A

Orden de trabajo: 51827 Temperatura: 20,77 £0,52°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 44,33 +2,78 % hr
Datos de calibracién: Calibracion Presién barométrica: 753,0+ 1,8 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S.

Nombre del cliente: TECNICA ELECTROMEDICA SA

Direccién: CL 45 5 26 — BOGOTA D.C.

Los resultados de este certificado de calibracion son trazables al S través de un instituto reconocido nacionalmente o acorde a constantes fisicas naturales y cumple con la norma 1SQ/
IFC 17025:2017 (NVLAP). En Set y Gad SAS conlamos con acreditacién ONAC, vigente a la fecha, con codigo de acreditacion 18-LAC-004, bajo |a narma ISONEC 170252017

£l instrumento fue calibmdo usando el mélodo de doble sustitucion ABBA. La calibracidn se ha completade de acuerde con las guias del sistema de calidad de Set v Gad §.A.5. para
documentos de Certificados de Calibracion,

tos certificados du calibracidon sin firma no serdn vilidos. fsie centificado aplica dnicamenie a los fiems identificados al momento y condliciones en gue se realizan las mediciones, La
reproduccion parcial o completa debe hacerse con la aprobacion escrila de Set v Gad S.A.8. Fste certificado no podrd ser usado para reclamar endoso de un producto anle o ente
acreditador.

[ste cortificadn puede contener datos que na estdn dentro del alcance de la acreditacion. Los puntos de prucha no acreditados. cuando aplique, son indicados por un asterisco (%) para
NVLAP y admiracidn (1) para ONAC. Las pruehas de funcionamiento no son acreditadas, un certificado sin los logos de un ente acreditador no cuenta con dicha acreditacién.

Eltipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretados as:

= Calibracion Antes de Ajuste - Datos de calibracion oblenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado /o reparado,

= Calibracion despues de Ajuste - Datos de calibracidn obienidos después de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparad.
~ Calibracitin = Datos de calihracidn obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y/o reparacidn,

£l términa “EBC" en la seccidn de resultadas hace referencia al valor otorgado por el instrumento o equipn hajo calibracidn,

El dérming “Patidn” en la seccidn de Itados hace refe i al valor otorgada por el instrumento patidin con el que se calibra el EBC,

La incertidumbre medida al momento de |a prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerda con el documento de sisterna de calidad P=LAB=-004, v estd relacionado con la gula
para la expresicn de la incertidumbre en mediciones GUM. La incertidumbre expandida de la medicin reportada se establece como la incertidumbre estindar de medicidn multiplicada
por el factor de cobertura "k* v la prohahilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menar a este valor, v esta se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracidn de conformidad, el laboratorio hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma, o requisitos declaradas por el cliente, se determina eonformidad
septin fa ILAC GE:09 2019, donde se tiene en cuenta la incertidumbre de medicion con una zona de seguridad de 10U, aplicando un logarima hasado en el TUR o que produce un
riesgo especifico de < 1.5 % de probabilidad de falsa aceptacian (PFA) (Aceptado en tolerancia pero en realidad esti fuera de tolerancia) can un incremento de falsa rechazo (Rechazado
como fuera tolerancia pero en realidad estd en tolerancia). La regla aplica a los resultados numericos que muestran la columna BasaFalla, Cuande el laboratorio no cumple con una
relacion de 311 0 mejor, no se dari declaracion de conformidad, para estos casos se mostrard un "—" en L columna PasaFalla,

H certificatio de calibmcion no debe ser usado para s certificacian, aprobacion, o respaldo de un producto por NVLAR NIST o cualquier agencia del Gobierna de USA

emall=felipeuribogsetgad com, c=C0

1.S = G ", - Digitally signed by Felipe Uribe
b ik ON: enaFelipe Uribe, o=Set y Gad SAS,
/

Revis6 y autoriz6 calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
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Certificado de Calibracion Certificado #
TI‘L'[\.L:\[E‘?:: 132 Rew, 320227101707 lll 3901 —23
Resultados de la Medicién

Calibracién de ECG Corazon Fetal

Nominal ( Frecuencia ) EBC Patrdn Correccion Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla &
30,0 BPM 30,0 30,0 0,0000 0,0021 3,00 Pasa 2,00
60,0 BPM 60,0 60.0 0,0000 0,0021 6,00 Pasa 2,00
120,0 BPM 120,0 120,0 0,0000 0,001 12,00 Pasa 2,00
180,0 BPM 180,0 180,0 0,0000 0,0021 18,00 Pasa 2,00
240,0 BPM 240,0 240,0 0,0000 0,0021 24,00 Pasa 2,00
Nominal ( Frecuencia ) EBC Patrén Correccién  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
1,0 Hz 1,0 1,0 0,000000 0,000035 0,0 Pasa 2,00
2,5Hz 2,5 2,5 0,000000 0,000035 0,03 Pasa 2,00
Calibracién de Canal TOCO
Nominal ( Amplitud ) EBC Patrén Correccién  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
2,5mV 2,5 25 0,0000 0.0042 0,1 Pasa 2,00
Pruebas ECG Materno/Fetal
Especificacién Pasa/Falla
Onlas Visibles Evaluado por el operador Pasa *
uchas Formas de Onda
Especificacion Pasa/Falla
us1 Evaluado por el operador Pasa *
us2 Evaluado por el operador Pasa *

FIN DEL CERTIFICADO
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SET@GAD
METRO-LOGiA NVU}&@ ,

NVLAP LAB CODE 201065-0 "-.'..u..'.u‘

Certificado de Calibracién Certificado #
T:;'L.t\ﬂn.‘-i‘j?‘:l.‘ F23 Rew 52022711 /07 ]1 3901 _23

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogoti

Procedimiento de

calibracién: DL ABMASTRO]

Descripcién del equipo: SIMULADOR FETAL

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcién: 2023/01/24
Madelo: PS 320 Fecha de calibracién: 2023/01/25
Serie: 2904010 Fecha de emision: 2023/01/25
Cédigo: N/A Fecha préxima calibracién: ~ N/A

Orden de trabajo: 51926 Temperatura: 21,51 £0,32°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 38,17 £ 1,35 % hr
Datos de calibracidn: Calibracion Presién barométrica: 752,0 £ 0,6 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S.

Nombre del cliente: TECNICA ELECTRO MEDICA §.A

Direccion: CL47 526 P2 —BOGOTA

Los resultados de este certificado de calibracién son trazables al St a través de un instituto reconocido nacionalmente o acorde a constantes fisicas natyrales y curnple con fa noma
ISOAEC 17025:2017 (NVLAP). En Set y Gad SAS contamos con acreditaciin ONAC, vigente a la fecha, con cidigo de acreditacidn 18-LAC-004, bajo la norma ISOAEC 17025:2017

El instrumento fue calibrado usando el méodo de comparacion directa. La calibracion se ha completado de acuerdo con las guias del sistema de calidad de Sot v Gad S.A.5. para
documentos de Certificados de Calibracidn,

Los certificados de calibracion sin firma no serdn vilidos, Este certificado aplica dnicamente a los items identificados al momento y condiciones en que se realizan las mediciones, La
reproduccion parcial o completa debe hacerse con la aprobacion escrita de Sel y Gad A8, Fste certificadn no podrd ser usado para reclamar endoso de un producto ante ol ente
acreditaclor,

Fste cerificado puede contener datos que no estin dentm del alcance de la acreditacion. Los punios de prucha no acreditados, cuanda apligue, son indicados por un asterisco (%)
para NVLAP y admiracian (1) para ONAC. Las pruebas de funcionamiento no san acreditackas, un certificado sin los logos de un ente acrediladar ne cuenta eon dicha acreditacion,

Eltipo de datos que pueden ser encontradlos en este cerlificadn deben ser interpretacos asi:

= Calibracion Antes de Ajuste ~ Datos de calibracion obtenidos antes de que el equipe bajo prueha sea ajustado yio reparado,

= Calibraciton después de Ajuste - Datns de calibracion obtenidos después de que el equipo bajo prueha sea ajustado y/o reparado.
= Calibracitn = Datos de calibracion ohtenidos sin haber realizads ninguna clase de ajustes y/o reparacian.

El términu "EBC” en la seccion de resultados hace referencia al valor otorgadn por el instrumento o equipo bajo calibracidn,
El término "Patrin” en la seccion de resultados hace referencia al valor otorgado por el instrumento patrdn con el que se calibra el EBC.

La incertidumbre medida al mumento de la prueba es dada donde aplica, Fs caleulada de acuerdo con ¢l documento de sistema de calidad P=LAB=(04, y estd relacionady con la
gula para la expresion de la incertidumbre en mediciones GUM. La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la incertidumbre estindar de medician
multiplicada por el factor de cobertura 'k’ y [a probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor, y esia se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracian de conformidad, el laboratorio hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma, o requisitos declarados por el cliente, se determina
conformidad segin fa HAC G8:09 2019, dande se tiene en cuenta la incertidumbre de medician con una zona de seguridad de 1U, aplicando un logaritma basado en el TUR 1o que
produce un riesgo especifico de < 2.5 % de probabilidad de falsa aceplacidn (PFA} tAceptado en tolerancia pero en realidad estd fuera de tolerancia) can un incremento de falso
rechazo (Rechazado como fuera tolerancia pero en realidad esid en tolerancial. La regla aplica a los resultados numéricos que muestran la columna Pasa/Falla. Cuando el laboratorio

” Digltally signed by Felipe Uribe
' 9y . DN: cn=Felipe Uribe, o=Set y
}, T Gad SAs,
’r it _u—-= COom,
s =CO

Reviso y autorizé calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo



Calle 47 # 5 - 26 Cra 48 # 72 - 25 Of 205

Bogota - Colombia

Jh ELECTROMEDICA La parte humana
de la tecnologia

Bogota D.C, Octubre de 2023

Sefiores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ESE
Bogota — Colombia

Referencia: Contrato de Compraventa No. BYS- 072 de 2023, derivado de la INVITACION A CONVOCATORIA
ABIERTA 002 de 2022, adelantado por ENTIDAD DE GESTION ADMINISTRATIVA Y TECNICA — EGAT.

Apreciados Sefiores,

TECNICA ELECTROMEDICA S. A, con Nit. 830.004.892-2, ubicada en la Calle 47 No. 5-26 de la Ciudad de Bogot3,
representada legalmente por el Sr. HERNAN MOLANO RIVERO identificado con Cédula de Ciudadania No.
79.312.554 de Bogota. Certifica que los equipos objeto del contrato en al referencia no presentan alertas sanitarias abiertas
a la fecha.

Cualquier inquietud o duda al respecto por favor comunicarse con nuestro director técnico:

Ing. Elkin Fernando Ruiz Alvarez
Director Técnico

Técnica Electro médica S.A.

Calle 47 # 5 - 26 Bogota, Colombia
Tel: +57 1 7568787 Ext 146

Cel: +57 3138545575
tecnovigilancia@tecnicaelectromedica.com

Agradecemos su atencion.

Cordi te.

HERNAN M%RNERO

C.C. 79.312.554 de iaogoté
REPRESENTANTE LEGAL
TECNICA ELECTROMEDICA S.A.

+57(1) 756 87 87 Barranquilla - Colombia +57(5) 358 26 64

www.tecnicaelectromedica.com




' TECNICA |
ELECTROMEDICA La parte humana
de la tecnologia

Bogota D.C, Octubre de 2023

Sefiores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ESE

Bogota — Colombia
L Vida util. ]

Referencia: Contrato de Compraventa No. BYS- 072 de 2023, derivado de la INVITACION A CONVOCA TORIA
ABIERTA 002 de 2022, adelantado por ENTIDAD DE GESTION ADMINISTRATIVA Y TECNICA — EGAT.

Apreciados Sefiores,

TECNICA ELECTROMEDICA S. A, con Nit. 830.004.892-2, ubicada en la Calle 47 No. 5-26 de la Ciudad de Bogota,
representada legalmente por el Sr. HERNAN MOLANO RIVERO identificado con Cédula de Ciudadania No.
79.312.554 de Bogota. Actuando como representante y distribuidor de los equipos objeto del contrato en la
referencia, Certifica que los equipos cuentan con vida til de siete (7) afios. De igual forma certifica que durante la vida ttil
de los equipos garantiza ¢l suministra de repuestos y disponibilidad de estos en el mercado Colombiano.

Agradecemos su atencidn,

Cordi te.

HERNAN IVERO

C.C. 79.312.554 de Bogota
REPRESENTANTE LEGAL
TECNICA ELECTROMEDICA S.A.

Calle 47 # 5 - 26 Cra 48 # 72 - 25 Of 205

Bogota - Colombia Barranquilla - Colombia

+57(5) 358 26 64
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Standard Configuration
FHR1, TOCO, FM, Recorder, 3/5-lead ECG, NIBP, Resp, HR,
Temp (Single Channel), Comen SpO2
Optional Configuration
12-lead ECG, Fetal Stimulator, FHR2, Nellcor/ Masimo Sp02,
Trolley
Safety Standards
ISO 13485:2003 approved, CE marking according to
MDD93/42/EEC
Physical Characteristics
Product Size: 340mm*270mm*95mm
Net Weight: 5.5kg
Operation Environment
Working Temperature:
5-40°C
Humidity: <93%

Power Supply: 100-240V~, 50/60Hz+1Hz

Battery Type: Rechargeable & Lithium-ion battery
Battery Capacity: 4400mAh

Battery Recharging

Time: Maximum 5.5 hours for charging;
Battery backup: 4 hours for continuous working
Display: 12.1” color TFT touch screen
Resolution: 800*600

Trace: 7 Waveforms (Max)

Indicator

Two Alarm indicators
Power indicator
Battery indicator
QRS beep and alarm sound & FHR
Sound
Operating key sound
Interface

s N 1 W e I W
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Data storage

Alarm Event Review:

Full Disclosure

Waveform Review:

NIBP Review:
Trend Table:

Freeze Review

Power-off storage:

Alarm:

Network:

Recorder

Type:
Channel:

Maode
Speed:

Record width:
Ultrasound
Technique:

Pulse Repetition Rate:

Ultrasound Frequency:

- S

4

B

Parameter cable interface
AC power input socket
Two USB port

RJ45 port

300 groups
120 mins

2000 groups

120 hours

240s waveform review (Maternal);
60 hours wavefarm review (Fetal)
Yes

User-adjustable High and Low 3-
level Limits;

Prioritized audible and visual alarm
Connected to Central Monitoring

System by hardwire/wireless

Built-in; thermal array

5 channel waveforms (2FHR, MHR,
TOCO, FM)

Fast, real time

1/2/3cm/min selectable,
25mm/s(review)

150mm

Ultrasound Pulse Doppler

1.32KHz

1.0MHz +1%



FHR Measurement
Range:

Resolution:
Accuracy:

Alarm Measurement
Range:

Alarm time:

Alarm Accuracy:
lob:

TOCO

TOCO Range:
Resolution:

Zero Mode
Non-linear error:

WJIVIUIN

— Share With The World. ——

30bpm ~ 250bpm
1bpm
+1 bpm

30bpm ~ 250bpm
<30s
+1 bpm

<5mW/cm?

0-100%
1%
Manual
+8%

~uto Fetal Movement (AFM)

Technique:
Range:
Resolution:
Marking

¢ ark Mode:
Respiration
Method:

RR measurement range:

Accuracy:

Resolution:
'SP Apnea

Alarm:

Sweep Speed:

Gain Selection:
G

Lead Type:

Lead selection

Gain Selection
Sweep Speed:
Heart Rate Range:

Ultrasound Pulse Doppler
10-80 (%)
10%

Auto/Manual fetal movement mark

Thoracic impedance method

Adult: 6-120rpm

Pediatric neonate: 6-150rpm
7~150rpm, £1rpm or 1%, whichever
is greater;

0-6rpm unspecified

+1rpm

Off,10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35s, 40s,
45s,555,60s, error: 5s.

Audible and visual alarm; alarm
events reviewable
6.25,12.5,25mm/s

X0.125, X0.25, X0.5, X1, X2, X4

CardioTec™3-leads ECG Analysis, 5-
Lead and 12-leads selectable

12-Lead I; II; ll; aVR; aVL; aVF; V1-
V6.

S-lead: I; Il; lll; aVR; aVL;aVF; V
3-lead: I; II; 1

X0.125, X0.25, X0.5, X1, X2, X4, Auto
6.25,12.5, 25, 50mm/s
Adult: 15-300bpm

Resolution:

Protection:

Accuracy:
Bandwidth:

NIBP

Method

Waork mode:
Measurement time:
Maximum measurement
time

Measurement Unit:
Measurement types:
Range of systolic

pressure:

Range of diastolic
pressure:

Range of mean pressure:

Over-pressure
protection:

Accuracy:
Resolution:

Alarm:

Nellcor SpO,
Measurement range
Resolution:

Accuracy:

Alarm range:

PR Measurement Range:

Resolution:
Accuracy:

1 bpm

Withstand 4000VAC/50Hz voltage in
isolation;

Against electrosurgical interference
and defibrillation;

+1% or +1bpm (whichever is greater)
MON Mode:0.5 Hz~40 Hz

OPE Mode:1 Hz~20 Hz

Automatic Oscillometric
Manual / Automatic/Continuous
Adjustable(1-720min)

Adu: 120s;
mmHg / kPa selectable
Systolic, Diastolic, Mean

Adult Mode:40-270mmHg

Adult Mode:10-215mmHg

Adult Mode:20-235mmHg

Both hardware and software
over pressure protection
+*3mmHg

ImmHg

Systolic, Diastolic, Mean

0-100%

1%

+2% (70-100%, Adu/Ped, non-
motion)

+3% (70-100%, Neo, non-motion)
1-69% unspecified

20-100%

20-300bpm
lbpm
+3bpm (20-250bpm);



ey e B W N W B W

~—— Share With The World, ——
EERIEE Em R v
Unspecified (251-300bpm) Resolution: 1%
Alarm Range: 20-300bpm Accuracy: +2% (70~100%, Adu/Ped, non-
Masimo SpO: motion)
Measurement & alarm +3% (70-100%, Neo, non-motion)
range 1~100% Unspecified (0-69%)
Resolution: 1%
Accuracy: +2% (70-100%, Adu/Ped, non- PR measure
motion) Range: 20-254bpm
+3% (70-100%, Neo, non-motion) Resolution: 1bpm
1-69% unspecified Accuracy: +1bpm
PR Measurement Alarm Range: 20-300bpm
Range: 25~240bpm Temperature
Resolution 1bpm Measurement & alarm
Accuracy: +3bpm(non-motion) range: 0-50°C
+5bpm(motion) Sensor: Skin/rectal TEMP sensor
Alarm Range: 20-300bpm Resolution: 0.1°C
Pl value: 0.02~20% Accuracy: +0.1°C (exclusive of error of sensor)
Resolution: 0.01% (0.02%~9.99%)
0.1% (10.0%~20.0%)
Accuracy: unspecified *Notice: Specifications subject to changes without prior notice.
Comen Sp0O: All rights reserved by Comen

Measurement
& alarm range 0~100%



- Sp— FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA [CO0C0 APAT 150
. NS o et SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E PAGINA: 1 DE 2
Norte ES.E. GESTION DEL AMBIENTE FiSICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023
[FECHA ] 18/10/2023
U.S. 8. CENTRO DE SALUD VERBENAL
PROVEDOR TECNICA ELECTROMEDICA NIT 830004892-2
FORMA DE ADQUISICION CONVENIO NUMERO DE FACTURA PENDIENTE
DATOS DEL EQUIPO
Nombre SUCCIONADOR Placa 97145
Marca CAMI Clasificacion de riesgo A
Modelo NEW ASKIR 30 Fecha de Fabricacién 20/6/2023
Serie 113618 Registro Invima INVIMA 2014DM-0011987
DOCUMENTACION DEL EQUIPO
CUMPLIMIENTO
TEM E &
I DESCRIPCION S [ 0 | NA OBSERVACIONES
1 |Declaracion de importacion o certificado de fabricacion nacional X
2 |Registro sanitario / Acta, Carta o Resolucion de no requiere X
3 |Certificado de acondicionamiento de almacenamiento (CCAA) X
4 |Certificado de FDA O CE X
5 |Carta de Garantia (especificar que se incluye y que no se incluye) | X
6 |Guia rapida de uso en el formato institucional de la Subred X
7 |Protocolo de limpieza y desinfeccion X
8 |Manual de usuario en Espariol X
9 |Manual de servicio en Espafiol X
10 |Cronograma de Mantenimiento preventivo durante la garantia X
11 |Cronograma de Capacitacién X
12 |Protocolo de mantenimiento X
13 |Formato de hoja de vida institucional X
14 |Reporte de instalacion del equipo. X
15 |Certificado de aseguramiento metrologico. X
16 |informe de pruebas iniciales X
17 |Certificado del equipo no cuenta con alertas sanitarias. X
18 |Certificado de vida Util del equipo y disponibilidad de repuestos X
19 Fichas técnicas de fabrica de dispositivos con datos de X
reprocesamiento
20 |Fichas técnicas de fabrica del equipo X
21 |Factura o Carta de donacion valorizada X
ESPECIFICACIONES TECNICAS
CUMPLIMIENTO
No ITEM si NO NA OBSERVACIONES
22 [Voltaje 110V X S
23 |Corriente 1.5A X TG
24 |Potencia <60 W X ==
25 |Frecuencia 50/60 HZ X T
26 |Presion X =
27 |Otra X N




CODIGO: AP-AT-F-158

[ FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA r==—cr
' - Sexrecira de Saud _ SION: 2
o Subandlntegyada de Servicies de Seked SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTEE.S.E  |PAGINA: 1DE 2
B onetse GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023
VERIFICACION DEL EQUIPO BIOMEDICO
No ITEM CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES

sl NO | NA

28 |Revision Fisica X ="

29 |Prueba de Funcionamiento X \

30 |Accesorios Completos X \

21 |Accesorios en Buen Estado X \

COMPROMISOS

No ACTIVIDAD FECHA DE ENTREGA RESPONSABLE

S B

33 T M R

34 Rl N N

29 \ \ \

36 AN \

PROVEEDOR
Maria Elena Martinez Prada KAM = M"’"’ Tecnica Electro Medica SA
Nombre Cargo Firma Empresa
INGENIERO BIOMEDICO

Julian Cordoba Martinez Biomedico Especializado ﬁ
Nombre Cargo irma

ALMACEN / ACTIVOS FJOS 4

[
Angel Gomez Tecnico Adm Activos fijos ;ﬂ]ﬂ%/

Nombre Cargo Firma



N FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA [Co000 AP AT 150
- Subred L de -
! onagvi e Soicion de St SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E PAGINA: 1 DE 2
Norte ES.E. GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023
FECHA | 18/10/2023
U.S. 8. CENTRO DE SALUD VERBENAL
PROVEDOR TECNICA ELECTROMEDICA NIT 830004892-2
FORMA DE ADQUISICION CONVENIO NUMERO DE FACTURA PENDIENTE
DATOS DEL EQUIPO
Nombre SUCCIONADOR Placa 97144
|Marca CAMI Clasificacién de riesgo 1A
Modelo NEW ASKIR 30 Fecha de Fabricacién 20/6/2023
Serie 113681 Registro Invima INVIMA 2014DM-0011987
DOCUMENTACION DEL EQUIPO
ITEM DESCRIPCION G INIENLO OBSERVACIONES
Si NO NA
1 |Declaracion de importacion o certificado de fabricacién nacional X
2 |Registro sanitario / Acta, Carta o Resolucién de no requiere X
3 |Certificado de acondicionamiento de almacenamiento (CCAA) X
4 |Certificado de FDA O CE x
5 |Carta de Garantia (especificar que se incluye y que no se incluye) X
6 |Guia rapida de uso en el formato institucional de la Subred X
7 |Protocolo de limpieza y desinfeccién X
8 |Manual de usuario en Espafiol X
9 [Manual de servicio en Espariol X
10 |Cronograma de Mantenimiento preventivo durante la garantia X
11 |Cronograma de Capacitacién X
12 |Protocolo de mantenimiento X
13 |Formato de hoja de vida institucional X
14 |Reporte de instalacién del equipo. X
15 |Certificado de aseguramiento metrolégico. X
16 |informe de pruebas iniciales X
17 |Certificado del equipo no cuenta con alertas sanitarias. X
18 |Certificado de vida Util del equipo y disponibilidad de repuestos X
19 Fichas técnicas de fabrica de dispositivos con datos de X
reprocesamiento
20 [Fichas técnicas de fabrica del equipo X
21 |Factura o Carta de donacion valorizada X
ESPECIFICACIONES TECNICAS
CUMPLIMIENTO
No ITEM si NO NA | OBSERVACIONES
22 |Voltaje 110V X S
23 [Corriente 1.5A X T~
24 |Potencia <60 W X e
25 |Frecuencia 50/60 HZ X R
26 |Presion X T~
27 |[Otra X SR
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VERIFICACION DEL EQUIPO BIOMEDICO
CUMPLIMIENTO

No ITEM si NO | NA OBSERVACIONES
28 |Revisién Fisica X \

29 |Prueba de Funcionamiento X \

30 |Accesorios Completos X \

21 |Accesorios en Buen Estado X \\

COMPROMISOS

No ACTIVIDAD FECHA DE ENTREGA RESPONSABLE
32 \ \ \

33 \ \ \

34 \ \ \

35 M el

PROVEEDOR
Maria Elena Martinez Prada KAM - MW Tecnica Electro Medica SA
Nombre Cargo Firma Empresa
INGENIERO BIOMEDICO

Julian Cordoba Martinez

Nombre

Biomedico Esmcialimdﬁ
Cargo irma

ALMACEN / ACTIVOS FIJOS

Angel Gomez

Tecnico Adm Activos fijos %”

Nombre

Cargo

Firma
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5 Fagina | de 2
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{RECOLECCLON. U FUNCIONAMLENTO 15§ 1MPULSADO BOR UN MOTOR COMPRESOR ELECTRICO QUE'PRODUCE UN VACLO QUE 'R
..f\PROVI.CHADO PARA' LA .SUCCION, TECNICA DEt DIAGNOSTICO: NO APLICA, SERIAL: 176485, 176486, 176487, 116488, 11€any,
176490, 176491, 176497, 176493, 176491, 176135, 176496, 176497, 176498, 176499, 176500, .176501, 1/6502, 17auni,
116504, 176505, 176506, 16507, 176508, 176509, 176510, 176511, 176512, 176513, 176514, 176515, 1765)5, 16511,
176518, 176519, 176520, 176521, 1765232, 176523,.7176524, 176525, 176526, 176527, 176528, 176529, 176830, 19buldi,
116532, 116533, 176534, 1/6535, 176536, 176537, 176538, 116539, 116540, 176541, 1/6542, 176543, 1.0t 10, | gy,
1
i
]

NA6aA6, | 1654, VI6SAR, 196449, 176550, 176551, 176552, 176353; 116554, 176555, 176556, 176557 1155 va, 1 inkis.
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176607, 176603, 176604, 1/6605, 176606, 176607, 116608, 176609, 176610, 176611, 176612, 176613, 176611, 176615,
116616, 116617, 176618, 176619, 116620, 176621, 116622, 176623, 176624, 176625, 176626, 176627, 176628, 176829,
176630, 176631, 176632, 176633, 116634, 176635, 176636, 176637, 176638, 176639, 176640, 176641, 176642, 176643,
1176644, 176645, 176646, 176641, 176648, 116649, 176650, 176651, 176652, 176633, 176654, 176655, 176636, 115857,
176658, 176659, 176660, 116661, 176662, 176663, 176664, 176665, 176666, 176667, 176668, 176663, 176670, 176871,
176672, 176673, 176674, 176675, 116676, 176677, 176678, 176679, 176680, 176681, 176632, 176683, 176681, 176685,
176686, 176687, 176688, 176689, 176690, 176691, 176692, 176693, 178694, 176695, 176636, 176697, 176698, 176699,
176700, 176701, 176702, 176103, 116J04, 176705, 176706, 176707, 176708, 176709, 176710, 176711, 116712, 11601113,
176714, 17671S, 176716, 176717, 116118, 176719, 176720, 176721, 176722, 176723, 176724, 176123, 116126,
76728, 176729, 176730, 116731, 176732, 176733, 176734, 176735, 176738, 176737, 176738, 176733, 116140,
1176742, 176743, 1767144, 116115, 116746, 116747, 176748, 176149, 176750, 176751, 176752, 176753, 116754,
176756, 176757, 176758, 1176759, 16160, 176761, 176162, 176763, 176764, 176765, 116766, 176767, 116768,
176170, 176771, 176772, 11613, 116774, 176775, 176776, 176777, 176778, 116779, 176780, 176781, 176782,
6784, 176785, 176786, 176787, 1716788, 176789, 176790, 176191, 176792, 116793, 176794, 176795, 176736, 17575/,
16798, 176799, 176800, 176801, 116802, 176803, 176804, 176805, 176806, 176807, 176808, 176809, 176810, 1i¢61i.

1
1185721,
1
I
I
1
)
1
116812, 176813, 176814, '116R1Y, 116816, 176817, 176818, 176819, 176820, ‘176821, 176822, 176823, 176824, 175825,
1
1
3
1
1
1
1
1

15711,
1a1%=,
16ity,
15233,

176826, 116827, 176828, 176823, 176830, 176831, 176832, 176833, 176834, 176835, 176836, 176837, 176833, 15833,
1176840, 176841, 176B42, 176843, 176844, 176845, 176846, 176847, 176848, 176849, 176850, 176851, 176852, 1:6853,
116854, 176855, 176856, 176857, 176858, 176859, 176860, 176861, 176862, 176863, 176864, 176865, 176866, 175867,
116868, 176869, 176870, 176871, 176872, 176873, 176874, 176815, 176876, 176877, 176878, 176879, 116880, 1/6881,
h76882, 176883, 176884, 116885, 1768R6, 176887, 176888, 176889, 116830, 176891, 176892, 176333, 116894, 175895,
116896, 176897, 176898, 176899, 176900, 176901, 176902, 176903, 176304, 176205, 16906, 176907, 176308, 1:84907,
76910, 176911, 176912, 176913, 176914, 176915, 176916, 176917, 176918, 176919, 176920, 176521, 176457, 83213,
176924, 176925, 176926, 176927, 176928, 176929, 176930, 176931, 176932, 176933, 176934, 176335, 19633, 5931,
116938, 176939, ¥16940, 178541, 17654, 116943, 176914, 176945, 176345, 1i6317, 176348, 176249, 11€557, 7 '32%1.
(176952, 176953, 176954, 116855, 176996, 176957, 176958, 176959, 176960, 176961, 176952, 176963, 176954, 175865,
1176966, 176967, 176968, 11£969, 176370, 176971, 176972, 176973, 176974, 176975, 176976, 17€97/, 1769/E, 17==

41:5930, 176981, 176982, 176983, 176384, 176385, 176986, 176987, 176988, 176989, 176390, 176931, 176392,
176994, 176995, 176996, 116997, 176998, 176999, 177000, 177001, 177002, 177003, 177004, 177005, 177036, 177007,
;111005. 177009, 177010, 1Y/011, 177032, 177013, 177014, 177015, 177016, 177017, 177018, 177019, 177020, 177071,
1177022, 177023, 177024, 177025, 191026, 117027, 17028, 177028, 171030, 177031, 177032, 177033, 177034, 147103y,
191036, 171037, 177638, 171039, 197040, 117041, 17042, 177043, 171044, 177045, 177046, 177047, 177048, 171043,
197050, 177051, ‘177052, 111053, 177054, 177055, 177056, 177057, 177058, 177059, 177060, 177061, 177062, 179063,
1771064, 171065, 177066, 171067, 171068, 177063, 177070, 177071, 177072, 177073, 177074, 177075, 177076, 171071,
177078, 177079, 177080, 177/081,. 177082, 177083, 177084, .177085, 177086, 177087, 177088, 177089, 177080, 177091,
797092, 177093, 177094, 177095, 177096, 177097, 177098, 177099, 177100, 177101, 177102, 177103, 177104, 177108,
n7%106, 177107, 177108, 197109, 177110, 177111, 177112, 177113, 177114, 177115, 177116, 177117, 177118, 179119,
177120, 177121, 177122, 177123, 177124, 177125, 177126, 171127, 177128, 177129, 177130, 177131, 177132, 177133,
777134, 177135, (177136, 177137, 177138, 177139, 177140, 177141, 177142, 177143, 177144, 177145, 177146, 171347,
177148, 177149, 177150, 177151, 177152, 177153, 177154, 177155, 177156, 177157, 177158, 177159, 177160, 117161,
177162, 177163, 177164, 177165, 177166, 177167, 177168, 177169, 177170, 177171, 177172, 177173, 177174, 17111,
h77176, 177177, 17718, 149178, 171180, 177181, 177182, 177183, 177184, 177185, 177186, 177187, 177188, 177189,
77190, 177191, 177192, 117193, 179194, 177195, 177196, 177197, 177198, 177193, 177200, 177201, 177702, 1112031,
177204, 177205, 177206, 179207, 177208, 177209, 177210, 177211, 177212, 177213, 177214, 177215, 177216, VIi"t4,

1
1

177218, 177219, 177220, 177221, 177222, 177223, 177224, 177225, 177226, 177227, 177228, 177223, 177230, 117733,
177232, 177233, 177234, 179235, 1171236, 177237, 177238, 177239, 177290, 177241, 177242, 177243, 177241, & "7z,
177246, 177247, 177248, 177249, 171250, 174251, 177252, 177253, 177254, 177255, 177256, 177257, 177258, 111259,
1771260, 171261, 171262, 111263, 111264, 171265, 171266, 171267, 111268, 177269, 177270, 177211, V1112, 101215,
!;“JRM 1701215, H"??JE_. TR Zs - VA28, ‘-"J'?IQ, 11!280, 1717281, 171282, 177283, 177284, ACCESORIOS Y REPUKSTOS
UNIDAD D SUCCION PARA CIRUGCIA ~1YEM CODE I RE. 310001/07; REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014BM-0011387, VIGEN

CU\ 23:‘10!?024, EXPEDEENTEF: ?0003131 PAI!IHCANJL. CA M1 SHL, OR1GEN: ll‘hLl.h,PRI;SEN'l‘AL‘].GN COMERC1AL: URIIJAD
MERCANCLA NLIL.V&,:B'J.ESGQ: I.IJ\, ARD kAL!luCACJ.DN 2022. INVIMA 20140M- 0011987 VIGENCIA 2024-10- -23, I DE EXPEDLIENTE:
--200331.11:&11,»: ASPIREY L (120~ =12 / 60nZ) - USA Pi.UG LOT NUMBER 2210C 222) CANT {300} UNII)J\!JPS t1'lr-',M ).
SPRODUCT'O SUCCTOHI\DDR, MM:CJ‘\' CA MY, HDI)E‘.I.O NEW ASKTR 30, REFERENCTA: RE.310100/30, USO O BESTTNO: ESTA

; BTSENARS COMO: UN DT‘H’OSII'IVG DK ASPTRACION DF, FLUTDDS, SECRECTONES .Y OTRAS SUSTANCIAS EN J\C'.I'JU‘]DAT)F"§ PROPTAS P

IAMBIENTE CLINTCO-HOSPTIALARTO. 1A UNIDAD ESTA EQUIPADA COH UNO O VARIOCS FRASCOS DE RECOLECCION. SU
IFUNCTONAMIENTO ES 'IMPULSADO POR- UN MOYTOR COMPRESOR ELECTRICO QUF. PRODUCE UN VACIO QUE ES APROVECHADO PARA i
'SUCCTON, TFCNTCA DF DTAGNOSTTCO: NO APLICA, SERIATL: 113575, 113576,.113577, 113578, 113579, 113580, 115581,
113582, 113583, 113584; 113585, 113586, 113587, 113588, 113589, 113590, 113591, 113592, 113593, 113594, 1] es,
113596, 113597, 113598, 113599, 113600, 113601, 113602, 113603, 113604, 113605, 113606, 113607, 113608, 113604,
113610, 113611, 113612, 113613; 113614, 113615, 113616, 113617, 113618, 113619, 113620, 113621, 113622, 113673
113624, 113625, 113626, 113627, 113628, 113629, 113630, 113831, 113632, 113633, 113634, 113635, 113636, 113637,
113638, 113639.., 113640, 113641, 113642, 113643, 113644, 113645, 113646, 113647, 113648, 113649, 113650, 113
651, 113652, 113653, 113654, 113655, 113656, 113657, 113658, 113653, 113660, 113661, 113662, 113663, 113664,
1113665, 113666, 11366/, 113468, 113669, 113670, 113671, 113672, 1136!3,’1]35?4. 113675, 113676, 1136717, 115644,
-113679, 113680, 113681, 113682, 113683, 113684, ACCESORIDS ¥ REFUESTOS — UNIDAD DE SUCCION PARA CIRUGIA . STEM
CODE | RE.310100/30; REGLSIRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011387, VIGENCIA: 23/1072024, EXPEDIENTE: 20083131,
FABRICAHIE . CA M1 SRI ,OI!IGI’N‘ I'"TALLA, PRESENTACLON CCI*!IL!IC]AI.. UM T DAD, - HS-H-CANCIA NUEVA, RIESGO: 114, A_J'QD
IFABRICACION: 2022, INVIMA 2014DM-0011987 VIGENCIA 2024-10-23, [ DE EXPEDIENTE:20083131 (NEW ASKIR 30 1 LT WiAR
1{110-127 V/60HZ)-USA PLUG 107 HUMBER: 2210C 326) CANT (110} UNIDADES (ITEM 2) . PRODUCTO: SUCCIONADOR, MARCA: Ch

© M7, MODELO: NEW ASKIR 230/12V RR, REFERENCIA: RE.310211, USO © DESTINO: ESTA DISENADO COMO UN DISPOSITIVC DR

.J\SPIR.’\CION DE FLUIDOS, SKCRECIONKS Y OTRAS SUSTANCIAS EN ACTIVIDADES PROPIAS DEL AMBIENTE CLINICD-HOSPJ'IAIJ‘-IHD
LA UNIDAD ESTA EQULPADA CON UNO O VARIOS FRASCOS DE RECOLECCION. SU FUNCIONAMIENTO ES IMPULSADO POR UN ‘MOTDR
i('JO!"II”RESC}‘P. ELECTRICO QUE PRODUCH UN VACTO QUE ES APROVECHADO FARA La SUCCICH, TECNICA DE DIAGNOSTICO: WO APLICA,
/SERTAL: 337265, 33266, 33267, 33268, ACCE SOR10S Y REPUESTCS - UNIDAD DE SUCCICON PARA CIRUGIA - 1TEM CODE 1

IlF. 310211; REGISTRO. SANI'TARTO: INVIMA 2014DM-0011987, VIGENCIA:23/10/2024, EXPEDIENTE: 20083131, FABRICANTE: A
M1 SRL, ORIGEN: ITALIA, PRESENTACION COMERTIAL: UNIDAD, . MERCHMCLA WUEVA, RIESGD: L1A, ARQ FJ\BRICM.‘IGN 2022,
ANVIMA 201 ‘ - -



PROSPERIDAD
" PARA TODOS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014032424 DE 3 de Octubre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y oftras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA_CONCES!ON DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DQCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO. .

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: SUCCIONADORES - ACCESORIOS Y REPUESTOS - UNIDAD DE SUCCION PARA CIRUGIA
- CAMI
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2014DM-0011987 VIGENTE HASTA:!
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 2 3 UCT 2[]24
TITULAR(ES): CA Mi S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA
FABRICANTE(S): CA MI S.R.L. CON DOMICILIO EN ITALIA
IMPORTADOR(ES): IMCOLMEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

QUANTRONICS S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO DE USO TERAPEUTICO
RIESGO: A
COMPOSICION: MOTOR COMPRESOR , PERILLA DE AJUSTE DE VACIO, VACUOMETRO, TUBO DE

ASPIRACION: FRASCOS AUTOCLAVABLES (CON TAPAJ/SIN TAPA) — 400, 1000, 2000, 4000
ML: TAPA PARA FRASCO — 400, 1000 Y 2000, 4000 ML; ANILLO O PARA TAPA - 400, 1000
Y 2000, 4000 ML; CONECTORES CONICOS; FILTROS (ANTIBACTERIAL E HIDROFUGO);
INTERRUPTOR CON PEDAL; CONJUNTO DE TUBOS: BOLSA DE TRANSPORTE;
ADAPTADOR PARA AUTO; CARRITO DE TRANSPORTE; FRASCO APEC®
LINEA DE ACCESORIOS FLOVAC®; CONTENEDORES (CANISTER/LINER) — 1000, 2000,
3000 ML; JUEGO DE TUBOS; ANILLO DE SOPORTE PARA CONTENEDORES; REGULADOR
CON/SIN VACUOMETRO; CONECTOR DE PARED; ABRAZADERAS; CARRITO CON 4/2
CONTENEDORES; TUBO TANDEM; CONTENEDOR PARA MUESTRAS.

usos: ESTA DISENADO COMO UN DISPOSITIVO DE ASPIRACION DE FLUIDOS, SECRECIONES
Y OTRAS SUSTANCIAS EN ACTIVIDADES PROPIAS DEL AMBIENTE CLINICO-
HOSPITALARIO. LA UNIDAD ESTA EQUIPADA CON UNO O VARIOS FRASCOS DE
RECOLECCION. SU FUNCIONAMIENTO ES IMPULSADO POR UN MOTOR COMPRESOR
ELECTRICO QUE PRODUCE UN VACIO QUE ES APROVECHADO PARA LA SUCCION.

PRESENTACION COMERCIAL:  UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS:

MDELOS

lNI:-.\.‘\I ASPIRET: RE 310001/07 - RE 310001/13
NEW ASKIR 20: RE 310100/29 - RE 3101 00/59 _J
NEW ASKIR 30: RE 310100/30 - RE 310100/40

ASKIR C30: RE 410250/08 - RE 410250/11
NEW HOSPIVAC 350: RE 410356/25 - RE 410356/26 - RE 410356/32 - RE 410356/34 - RE 410356/36 - RE 410356/37

EW HOSPIVAC 400: RE 410350/23 - RE 410350124 - RE 410350/30 - RE 410350/31 - RE 410350/32 - RE 410350/35
NEW EMIVAC: RE 310300 _. ) . !

EXPEDIENTE NO.: 20083131
RADICACION NO: 2014127115
FECHA DE RADICACION: 02 10 2014

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE gNiCAMENTE EL RECURSQ DE REPOSICION,
e I e ARMIEAATE ARTE LA DNDECTINN TDYE HERPOSITl\/OS MEDlCOS Y OTRAS TECNOLOG1AS, DENTRO DE



PROSPERIDAD
¥ PARA TODOS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014032424 DE 3 de Octubre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETQ 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 3DE OCTUBRE DE 2014
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OPALVARO CIFUENTES 1
DIRECTOR DE DJSPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnicg
VoBo Legat:
Aprobé; P
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014039373 DE 25 de Noviembre de 2014
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades legales,

" Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20083131 RADICACION: 2014133537 FECHA: 16/10/2014
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011987 VIGENCIA: 23/10/2024
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014032424 del 3 de Octubre de 2014, el INVIMA concedi Registro
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011987, para el producto SUCCIONADORES - ACCESORIOS Y

" REPUESTOS - UNIDAD DE SUCCION PARA CIRUGIA - CA Ml a favor de CA MI S.R.L. con domicilio en

ITALIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2014133537 radicado el 16 de Octubre de 2014, el Sefior MARIO
ATTOLINI, actuando en Representacion de la empresa CA Ml S.R.L., present6 solicitud de modificacién
al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE

REFERENCIAS.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacién técnico/legal en cumplimiento del Decreto 4725 de

2005, para acceder a la solicitud de modificacién Y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2014032424 del 03/10/2014 que concedit
Registro Sanitario nimero INVIMA 2014DM-0011987 a favor de CA Mi S.R.L. con domicilio én ITALIA
para el producto SUCCIONADORES - ACCESORIOS Y REPUESTOS - UNIDAD DE SUCCION PARA
CIRUGIA - CAMI en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

« ADICION DE LAS REFERENCIAS:
NEW ASKIR 30 12V: REF RE 310150/02; REF RE 310150/05.
NEW ASKIR 230/12V BR: REF RE 310200/01: REF RE 31 0200/04; REF RE 310201/01, REF RE
310200/25, REF RE 310211, REF RE 310211/01.
ASKIR 36 BR: REF RE 410200, REF RE 410200/01, REF RE 410201, REF RE 410201 /01, REF
RE 410200/03, REF RE 410200/09. -
ASKIR C30 BR: REF RE 410251.

" ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién,

que debers interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C el 25 de Noviembre de 2014

Este espacio, has ma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN QTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE BISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

" Vo.Bo 500-03-1269
Vo Bo 500-03-1357

Vo.Bo 500-03-161 Qo
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ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
N CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
nNYyima ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS |
Ciligo: ASSAYCFMOST | Versibn 04 | [Fecha de Emision 27/11/2020 | Pignatcer |

RADICACION Mo 20201216614 FECHA 18/11/2020

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICD {A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL JNVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICICNAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 19/MARZO/2021.

1. ESTAELECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: TECNICA ELECTRO MEDICA S.A.
DIRECCION: CALLE 47 No. 5—-26PiSC 2

TELEFONO: (1) 7568787 E-MAIL: hmalano@tecnicaelectromedica.com it
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C. PAIS: COLOMBIA

NIT: 830.004.892-2

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

(1) 7
| CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTADL.

3. DIRECCION TECNICA ;
NOMBRE Y APELLIDOS: ELKIN FERNANDO RUIZ ALVAREZ
[IDENTIFICACION: C.C. No. 13.745 100 D BUCARAMANGA

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: TECNICA ELECTRO MEDICA SA. 2R

DIRECCION: CARRERA 57 B No. 68 - 25 BARRIO SAN FERNANDC
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C. PAIS: COLOMEIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA
ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLDGIA NO CONTROLADA, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE """ =" =msisinese

CERTIFICADO NO. 0158 ! FECHA: BOGOTA D.C. 23 DE MARZO DE 2021

Esta cerlificacién de CCAA serd vabda siempre y cuando e establecimiento mantenga Ias condiciones higiénicas, {Ecnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emili el conceplo 1éonico CUMPLE y esiara sujelo 2 ia vigiancia y conirol del Invima.

TN
s

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Director {a) Técnico (2) de Dispositivos Mdicos
y Otras Tecnologias
Proyecis: 5200-14 LMEM | Fasuic: 520004 EDF ] Aprobo: 520002 PAGG
©.C. Exp. DC-2905 i
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** e * Benannt durch/Designated by
+* o z:i;m-nrmlle der Linder &
Gesundhaitsschutz
* n‘ * brei Arzneimittein und g
* % ** Madizinprodukten E
* e K ZLG-BS-244.10.08

, Product Service
EC Certificate
Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, llb or lII)
No. G2 063105 0047 Rev. 00
Manufacturer: CA-MI S.R.L.
Via Ugo La Malfa, 13
Frazione Pilastro
43013 Langhirano (PR)
ITALY
Facili i . CA-MI SR.L.
! tY( es) Via Ugo La Malfa, 13, Frazione Pilastro, 43013 Langhirano (PR),
ITALY
Product Aerosol Therapy Equipment, Kits for Aerosol Therapy,
Categ ory(ies): Thermal Water Inhaler, Suction Unit, Surgical Suction

Equipment, Breast Pump, Kit Accessory for Electric
Breast Pump, Blood Pressure Monitor, Electronic
Thermometer, Infrared Ear Thermometer, Tens Device,
Pulse Oximeter

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of
the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For
marketing of class IIb and Il devices an additional Annex llI certificate is mandatory. See also notes
overleaf.

Report No.: ITA1319360

Valid from: 2019-10-01

Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-10-01 / / W,
Stefan Preil}

Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstrale 65 » 80339 Munich + Germany v
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Bogota D.C, Octubre de 2023

Sefiores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ESE
Bogota — Colombia

Referencia: Contrato de Compraventa No. BYS- 072 de 2023, derivado de la INVITACION A
CONVOCATORIA ABIERTA 002 de 2022, adelantado por ENTIDAD DE GESTION
ADMINISTRATIVA Y TECNICA - EGAT.

Apreciados Sefores

TECNICA ELECTROMEDICA S. A, con Nit. 830.004.892-2, ubicada en la Calle 47 No. 5-26 de la Ciudad
de Bogota, representada legalmente por el Sr. HERNAN MOLANO RIVERO identificado con Cédula de
Ciudadania No. 79.312.554 de Bogota. Certifica que los equipos objeto del contrato, cuentan con uno
(01) y dos (02) afios de Garantia contra defectos de fabricacién, a partir de su entrega, asi.

I T P R R T S R RO T S e S TR T

Equipos con un (01) afio de garantia:

item Equipo

Marca

Modelo

Serie

BASCULA
CONTALLIMETRO

SECA

777

10000001187677

10000001187627

10000001187624

10000001187525

10000001187625

10000001187622 |,

10000001187679

10000001187538

10000001187691

10000001187626

10000001187623

10000001187527

10000001134838

10000001134766

10000001134860

Calle 47 # 5 - 26

Bogota -
Colombia

+57(1) 756 87

Cra 48 # 72 - 25 Of
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www.tecnicaelectromedica.com
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Equipos con dos (02) afio de garantia:

ftem Equipo Marca Modelo Serie
KH230620003
2 MONITOR FETAL COMEN COMEN KH230620001
113618
3 SUCCIONADOR CA-MI | NEW ASKIR 30 113681

LA GARANTIA CUBRE:

- Deficiencia en la fabricacion.

- Deficiencia del material empleado en la fabricacion.
- Deficiencia de funcionamiento.

- Deficiencia de disefio.

- Defectos del equipo al llegar.

INVALIDEZ DE LA GARANTIA

La garantia no se extiende a envejecimiento o desgaste natural producido por causas mecanicas, ni
tampoco a desperfectos a consecuencia de manejo u operacién inadecuada o negligente o de empleo de
elementos de servicio impropios, influencias quimicas, electroquimicas o eléctricas que se originen por
causas naturales o sin culpa de TECNICA ELECTROMEDICA S.A., ni a desperfectos a consecuencia de
la apertura de cajas en el momento del desempaque.

No habra responsabilidad de TECNICA ELECTROMEDICA S.A. por las consecuencias que puedan
derivarse de las modificaciones o reparaciones inadecuadas, realizadas por orden de LA ENTIDAD, o
por un tercero, sin previa autorizacion,de TECNICA ELECTROMEDICA S.A.

SR

De igual forma la garantia se pierde si:
o Eluso que se le da al producto no sigue estrictamente las orientaciones del manual de operacion.

o La instalacidon, o uso, NO fueron llevadas a cabo siguiendo las especificaciones o
recomendaciones del manual de operacion del equipo.

e Elequipo fue sometido a maltrato, descuido, alteraciones o modificaciones estéticas o en su
funcionamiento. .

i
¥ Cra 48 # 72 1125 Of i
ColRn7 |+ D~ 26 & L57(1) 756 87 506 | +57(5) 358 26

Bogota -

Colombia www.tecnicaelectromedica.com
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e Adulteracion del nimero de serie, de la etiqueta de identificacion del equipo y o ruptura de los
sellos de garantia.

¢ No se usan los accesorios recomendados por el fabricante para el buen desempefio del equipo.

Las piezas defectuosas que se reemplacen quedaran de propiedad de TECNICA ELECTROMEDICA
SA

Nota: La garantia iniciara desde la fecha de puesta en marcha y test de aceptacién del equipo, accion
que sera realizada en presencia del personal que sea designado por la Subred en la Unidad de
Servicios de Salud (USS) Verbenal.

Cordia te.

HERNAN MOLANO RIVERO

C.C. 79.312.554 de Bogota
REPRESENTANTE LEGAL
TECNICA ELECTROMEDICA S.A.
Elaboro: Kam -01-Mm

3 Cra 48 # 72 - 25 Of
Calle 47 # 5 - 26 +57(1) 756 87 305 +57(5) 358 26

Bogota -
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