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BUENOS AIRES, (32 NQV 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2207-14-8 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto médico. |
Que las actividades de elaboracion y comercializacion dl: productos

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto [9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producte estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, \i/ que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actba en virtud de las atribuciones conferid]as por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produicto medico
marca BIOLIGHT MEDITECH, nombre descriptivo Monitor para Paciente y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo con lo solicitado por
CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante

de la misma. !
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de réthlo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 97 a 112 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-63, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2207-14-8
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd., N® 2 Innovation First Road, Technical Innova
Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong, Reptiblica Popular China

Importado por: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel, (G11)4951-1815

Nombre Genérico; MONITOR PARA PACIENTE
Marea: BlO]lght | Meditech

Maodelos: XXX
Nro. de serie: XxxXxxxxx
Fecha de fabricacion: X3UXXXX

Condiciones de transporte y almacenamiento:
-Temperatura: -20 °C a 55 °C
-Humedad: 10 % a 93 % sin condensacion

Condiciones de funcionamiento:
-Temperatura de 5 °C 2 40 °C
-Humedad: 15 % a 85 % sin condensacién

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANIT 8
Director Técnico: Yamil Adur '
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1198-63
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HCSPITALARIOS S.A.
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Fabricado por: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd., N® 2 Innovation First Road, Technical Innovati
Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong, Repiblica Popular China ;’/ PR

Importado por: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cordoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 4951-1815 =

Nombre Genérico: MONITOR PARA PACIENTE
Marca: Bi()llght Meditech

Modelos; XXX

Condiciones de transporte y almacenamiento:

-Temperatura: -20 °C a 55 °C

-Humedad: 10 % a 93 % sin condensacion

Condicioncs de funcionamienio;

-Temperaturade 5 °C a 40 °C

-Humedad: 15 % a 85 % sin condensacion
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUC}ONES SANITARIAS Vs
Director Técnice: Yamil Adur
Autorizado per1a A.N.M.A.T. PM-1198-63
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. PROYILCTO DE INSTRUCCIONES DE USO

indicacion

alteracion de multiples pardmetros fisiologicos de pacientes, incluyendo: ecg. frecuencia cardiaca (fc), freciiencia
respiratoria (fr), temperatura (temp.), pulso, saturacién de oxigeno (spo2), frecuencia del pulso (pr), diéxido de
carbono (co2), gas anesiésico (ag), presion arterial no invasiva (pani), presion arterial invasiva (ibp).| gasto
cardiaco {co). -
El monitoreo de gasto cardiaco (co) ¢s s6lo para adultos. el monitoree del segmento st no se¢ aplica a los recién
nacidos-

Esie dispositivo posee las siguientes finciones de médulos:

*  Modulo IBP: médulo de presion arterial invasiva.

*  Mddulo de temperatura: Modulo de temperatura.

¢ Saturacion de Oxigeno SpO,: médulo Nellcor SpO, y modulo Masimo SpO,

*  Madulo CO;: cuenta con médulo, Mainstream CO-, modatle, sidesﬁ‘eam CO,, médulo y
*  Microstream CO,

*  Maodulo AG: Médulo Mainstream AG y AG médulo de la corriente secundaria.

* Modulo CO: Modulo de gasto cardiaco.

+ Bajo la condicion de configuracion maxima, el monitor cuenta con una caja de plug-in de 2 ranuras. Debido a

que los diferentes médulos de medicion ocupan diferente cantidad de ranuras, 1a cantidad de médulos fplug-in

en el monitor puede variar.

Ajustes de medicion

Moédulos Configuracidn de medicién: Seleccione Set Médulo para entrar en la ventana de configuradion del

médulo, se muestra como sigue. Dependiendo de la configuracién, el monitor mostrara diferentes conienidos

Los modulos de medicion de parametros que estin configurados por ef usuario son visualizado’s cn 1a

CENTRO BF gERV-Cilve )
SITALATICS S /) I \
H. PABLO P QUERAS / |
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BENTRO DE SeRvicios
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Abrir o cerrar algin parameltro
Para abrir 0 cerrar algan parAmetro, T1, por cjemplo:
- Para abrir la medicién T1: seleccione médulo T1 en Set Méodulo menn, seleccione Activar,

- Para cerrar 1a medicién T1: seleccione madulo T1 en Set Médulo memn, seleccionc Desactivar,

- Tipo de Pacientes: Elija el tipo dc paciente, ya sea adultos, pedidtrica, o Neonato (Ei sjuste de tipo de
paciente detcrmina el algoritmo que utiliza el monitor para procesar y calcular algunas mediciones, los limites de

seguridad que se aplican para algunas mediciones, y el limite de alarma rangos.)

- a ritmo: elija Si o No. Un icono (W s mostrari en ¢l drea de informacion de la pantalla cuando elige si, si

elige no el icono sera L 4 (Debes eicgir Si si su paciente tiene un marcapasos.)
- Sala N *: introduzca el mimero de habitacion del paciente;

- Alojamicnto N °: introduzca el niimero de cama del paciente;

- Edad: Escriba la edad de la paciente;

- Altura: Introduz¢a la altura del paciente;

- Peso: Introduzca el peso del paciente;

- Tipo de sangre: Introduzca el tipo de sangre del paciente.

Admision Rapida

Utilice "Quick Admitit" solamente si usted no tiene el tiempo o la informacién a plena admitir un

pacicnte. Complete el resto de los detalles de informacion de los pacientes despuds.
Admiiir rapido un paciente,

1. Seleccione Paciente Administrar. -+ Admitir rapida v scleccione Si.

En la ventana aparecera dar de alta al paciente anterior ¥ admitir a un nuevo paciente.

2. Establecer el tipo de paciente y ¢l ritmo personal.
Editar informacidon del paciente:

Después de que un paciente ha sido admitido, puede editar la informacién del paciente en siguicntes formas:

1. Seleccionm Administrar, — Pat. Informacién,

2. Edite/la informacion del paciente ¢n ¢l men aparecido.

CENTRO DF SERV G

STTRLT =
HOSFITRCT O

K P pEnTE ‘ BENTRO DE seuvhcms

P

3

r——

¢

HOSPIT L R0 S.A.

YAMIL ADU



PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO
A o
ECG 918 4

Colocacion de electrodos

Prepare la piel

b

Compruebe que los botones de los electrodos estén limpios y libres de dafios;

LS

Coloque los electrodos sobre ¢l cuerpo del paciente. Antes de fijar, untar un poco de gel crema en los
clectrodos:

4. Conecte los conductores del cable a los electrodos a través de los botones de los elcctrodos.
Monitorear: Utilizar bajo la medicion normal,

Diagnéstico: Sc utiliza cuando se requiere la calidad de diagnostico. La onda de ECG sc muestra sin filtrar,

Cirugia: Utilice mientras que la sefial es distorsionada por alta frecuencia o inlerferencia de baja
frecuencia. Durante una cirugia, seleccionando el modo de Cirugia puede reducir los artefactos v la interferencia
de las unidades electro-quirirgica. En condiciones normales condiciones de medicion, la selecgion

de cirugia puede suprimir los complejos QRS demasiado para interferir el analisis det ECG,

Usuario: Los usuarios pueden configurar manualmente los interruptores de diversos filtros cuando sea necgsario.

Configuracion: Seleccione zona de ondas Resp, y luego entrar en el meni de configuracion de la forma de onda

Resp.

S[)Oz

Dependicndo del tipo de paciente, el peso y la aplicacion, se puede seleccionar ¢l sensor SpO2 segun se requiera.

Masimo SpO,

El médulo de Masimo esta destinado a vigilar el PR, Sp0O2, P1 de los pacientes.

La siguiente fignra muestra la SpO2. .
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PROYECTO DI INSTRUCCIONES DE USO

Unidad SpO2

Valor

SpO2 limite alam;

PI valor (indice de perfusion);
PR (Puls¢ Rate) unidad.;

PR (Pulse Rate) de valor.;

N e e W

Limite alama PR.

Temperatura (Temp)

El monitor puede mostrar la temperatura de dos canales y la diferencia de temperatura (TD) al mismo tiem:

Display

La pantalla puedc mostrar de temperatura de cada canal (como T1 y T2) y la Diferencia de temperatura en

canales (TD).

Temp Labet
Temp unit
Temp value Tempunit  Temp Difference
between 2 channels
Ajuste TD

Seleccién Parametro Ay B

TD c¢s la diferencia entre dos canales de temperatura, entre el parémetro'A y el parimectro B.

scleccionar parametros A y de parametros B cn el mend de configuracién de parametros del TD, vy scle

la ctiqueta temp muestran en la pantalla segin se requiera.

Valor de temperatura
Unidad de temperatura
Nivel de temperatura

Difcmmperatura entre 2 canales

~

CENTRO BE SERVILIOS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

NIBP (‘\ 8

El monitor utiliza el método oscilométrico para la medicion de NIBP. Es aphcable para pacxentes adultos,

pedidtricos y neonatales. EI método oscilométrico estima indirectamente las presiones sistélica y diastolicd en los
vasos sanguineos, calculando la presion media tomando en cuenta la variacién de Ja presién arterial, y el volumen

de las arlerias.
Modos de Medicién
Hay tres modos de medicidn de NIBP:

e Manual: Ia medicion de la demanda.
* Auto: se repite continvamente mediciones en un intervalo definido.
* STAT: ripida serie de mediciones durante un periodo de cinco minutos, una vez terminada ¢l monitor

vuelve al modo anterior. Use solo en pacientes supervisados.

IBP

-

El método de medicion del IBP es 1a medicion directa de la presion arterial de la arteria o vena en el sensor de

presion principalmente por medio de acoplamiento liquido a fin de obtener la curva de presion continua dejla PA.
Procedimicento del IBP transductor Zero: |

1. Cierre la llave de paso del paciente (3 vias llave de paso 2) antes de empezar la calibracion a cero.

2. El transductor debe ser ventilado a presion atmosférica antes de la calibracién a cero.

3. El transductor debe ser colocado en el mismo nivel con el corazén del paciente, aproximadamente a
mitad de la linea axial.

4. Scleccione el botén Zero, o pulse el botén en el médulo de IBP, y seleccione 1a etiqueta de IBP para ser
puesto a cero de las opciones. )

5. Scleccione Zero en el menii 1BP de ajuste de parametros para iniciar la calibracién a cero.

6. Esperc 3 scgundos para el final del procedimicnto de puesta a cero, ¢l valor de presion que aparece en la
pantalla sera de aproximadamente cero.

7. Despucs de completar cero, cerrar la llave de paso a la presion atmosférica, y abrir 1a llave de pago pama

¢l paciente,

Precaucion: Dyrante-1a pucsta a cero, la llave de paso de 3 vias cerca de la agujaébe ser cerrada y|evitar

conectar la Aguja arterial con el paciente. Asegurar que el tubo esté libre de ai

ool by
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FROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO N ""‘
Didxido de carbono (CQ2) : g 1 g g < ; )

El monitor adopta la tecnologia de absorcién de infrarrojos para medir la concentracion de dioxido 8
(CO2) en la via aérea respiratoria del paciente. Puesto que la molécula de CO2 puede absorber la luz. infrarroja de
longitud de onda, y la cantidad de luz infrarroja absorbida estd directamente relacionada con la concentracién de
CO 2, por lo tanto mientras que la luz infrarroja irradiada por la fuente dec luz infrarroja pasa a través de la

muestra de gas quc contiene CO2, parte de 1a energfa serd absorbida por el CO2 del £as.

Hay dos métodos para la medicion de didxido de carbono en la via respiratoria del pacienie:

1 Mainstream: Utiliza un sensor de CO2 conectado a un adaptador de la via aérea directamente insetiada en el

sistetna respiratorio del paciente.

2 Sidestream / Microstream: Toma una muestra del gas respiratorio con un flujo de la muestra constante de 12 via

aérea del paciente v la analiza con el CO2 del sensor.
Gas anestésico (AG)

Médulo de AG se utiliza para medir los gases respiratorios y anestésicos de un paciente durante la anestesia,
incluyendo CO2, N20, 02, Halotano, Isoflurano, Enflurano, Sevoflurano y Desflurano.

-

Hay dos métodos para medir gas anestésico en las vias respiratorias del paciente:

1- Mainstream: Utiliza un sensor AG conectado a un adaptador de la via aérea directamente insertada en el

sislemna de la respiracion del paciente.

2- Sidestream: Toma una muestra del gas respiratorio con una muestra constante que fluye desde Ia via aéreg del

paciente y mientras es analizada con el madulo AG.

CO

El médulo de gasto cardiaco (C.0.) se inserta en la ranura de plug-in del monitor para medicién de CO.! Dicha

medicidon es compatible con el método de termodilucion.

Generalmente, se utiliza el valor medio de miltiples mediciones de dilucién térmica para la cleccion de la terapia.

Presentacion: lasunidades de Q3; Q5 y Q7 son empacadas individuaimente cf packaging carton cornigado para

cnvio. Los/fenvases utilizac&)ara el producio son disefiados para asegurar que el dispositivo no pueda scr

.

a manera durante el envio y almace iento,

//"DIJﬂTQT

danalio o pheda degradarse de nin
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Advertencias y Precauciones: b
by

Pautas de Sceuridad

Advertencias: Antes de poner en funcionamiento el sisiemnz, compruebe que ¢l monitor, cables de conexidn y los

accesorios estdn en correcto estado y condiciones de funcionamiento.

CUIDADQO: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe estar conectado a una [red de

alimentacion con toma de tierra.

Cuando la integridad del conductor de proteccién externa no sea la adecuada, o su integridad este en duda, el

equipo debe ser operado con su fuente de energia eléctrica interna.

Para evitar ¢l riesgo de explosion, no utilice €l monitor en la presencia de anestésicos inflamables & otras

sustancias inflamables en combinacion con ambientes enriquecidos cofi oxigeno, u 6xido nitroso.

No abra la carcasa del monitor; puede existir peligro de choque eléctrico. Todo mantenimiento y actualizaciones

futuras deben scr realizados por el personal entrenado y autorizado por el fabricante.
Al utilizar el roonitor con unidades de electrocirugia (ESU), asegiirese de la integridad del paciente.
No entrar en contacto con el paciente durantc la desfibrilacién. De lo contrario peodrian producirse lesiones

o0 la muerte.

graves

No confic exclusivamente en el sistema de alarma audible para el monitoreo del paciente. El ajuste del volumen

de la alarma a un nivel bajo o apagado puede resuliar en un ricsgo para el paciente. Recuerde que los ajustes de la

alarma dcbe ser personalizada de acuerdo a las diferentes situaciones de los pacientes y siempre manteniéndo al

paciente bajo cstrecha vigilancia es la forma mas confiable para la supervision segura paciente.

Los mensajes de datos y alarmas fisiolégicas que aparecen en el monitor son s6lo para referencia y no sc

utilizar dircctamente para ¢l diagnéstico.

puede

Para evitar la desconexion accidental, ordene los cables los cables para cvitar el riesgo de tropezar. Enrolie y

asegure el exceso de cableado para evitar riesgo de enredo o estrangulamiento del paciente o el personal.

Precauciones:

Para garantizar la seguridad del pacicnte, utilice Gnicamente piezas y accesorios especificados en este manu

al

Si usted tiene alguna pregunta acerca de la disposicion final del monitor, por favor pongase en contacto con

nosolros.

Los campos magnéticos y eléctricos son capaces de interferir con la correcta cjecucion del monitor. Por este

molivo, ascgirese de que todos dispositivos exiernos operados en la proximidad del monitor cumpl
requisitos pertinentes de EMC. Teléfono mévil, equipos de rayos X o Dispositivos de MRI son una posible
de interferencia, ya que pueden emitir los niveles mas altos de radiacion electromagnética,
Antes de conectar el monitor a la linea de alimentacion, compruebe que la tensic’){l ¥ frecuencia de la i
alimentacion son los mismos que los indicados en la etiqueta del monitor o en esté manual.
Siempre instalar el MHectamente para evitar dafios causados a causa e impacto, vibracion fuerte
fuerza mecanica.

Nota:

4

- CENTRO UE SERV.Cio. /j)/ —~p

I LRI0 VA
A oABLD P OotRAS. SENTRO DE SERVICIGS

PRESIDENTE HOSPIT LABIG,; S.A.
YAMIL ADUR

en los

fuente

nea de

1 otra

)




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO g‘ ..B,-_J

»

Ponga el monitor en un lugar donde sc puede ver facilmente 1a pantalla y acceder a los controles operativeg

Guarde este manual en las proximidades de la pantalia para que pueda ser consultado convenienicmente cuin do. =
5€a necesario. [

El software fuc desarrollado en conformidad con Ia norma IEC 60601-1-4. La posibilidad de los riesgos
derivados de errores de software se reduce al minimo. ,
Este manual describe todas las caracteristicas y opciones. El monitor puede no tener todos ellos.

Seguridad general

Advcertencia: El monitor no es ni un instramento terapéutico, ni un dispositive que se puede utilizar en hogares
1 Precauciones de seguridad para la instalacion

Conccte el cable de alimentacion a un enchufe de puesta a tierra.

Evite colocar ¢l monitor en los lugares donde se sacude facilmente o sc tambalea,
Deje espacio al monitor para una correcta ventilacion. ‘
Asegurese de que la temperatura ambiente y la humedad son estables para evitar la ocwrrencia de condensacién
cn el proceso de operacién del monitor, |

Advertencia: Nunca instale el monitor en un entorno en gas anestésico inflamable.
2. Monitor se ajusta a los requisitos de seguridad de IEC 60601-1:1988 + Al: 1991 + A2; 1995. Este monitor esta
prolegido contra los efectos de desfibrilacién.

3. Simbolos relacionados con la seguridad:

1@

La unidad que muestra este simbolo contiene un tipo F aislada (Flotante) proporciona un alto grado de proteccion

partes aplicables tipo BF, protcgida contra descarga de desfibrilador

contra los goipes

- -

7N =

partes aplicables tipo CF, protegida contra desfibrilacion

Las piezas aplicadas de tipo CF proporcionan un tayor grado de proteccién contra las descargas eléctricas lque el

previsto por partes aplicables tipo BF

Cuando se aplica un desfibrilador en un paciente, el monitor puede tener trastornos transitorios lep la

visualizacién de formas de onda. Si se utilizan ¥ se colocan los electrodos correctamente, la pantatla del monitor
se restaurard en 10s, Durante desfibrilacion, tenga en cuenta para retirar el electrodo de plomo del pecho y mucva
el electrodo de extremidad cable al extremo de Ia extremidad. El electrodo del desfibrilador no debe entrar en
contacto directo con los electrodos de monitorizacion. Por favor, garantizar que el morlitor estd conectado al tierra
dc mancra fiable y los electrodos utilizados én varias ocasiones deben mantenerse lipios.

Advertencia: Al'realizar lIa desfibrilacién, no entrar en contacto con el pacicnte, la cama y el monitor. De 1o

contrafio se piieden producir lesidnes scrias o la muerte. .
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO @ @ 8 !

5. Para garantizar el funcionamiento seguro del monitor, el monitor cuenta con varias paries reemplazables,

accesorios 'y materiales de consumo (tales como sensores y sus cables, clectrodos). Utilice los productos =

suministrados o designado por ¢l fabricante. ' -

6. El monitor garantiza su seguridad y precision bajo la condicién de que sea conectado a los dispositivos

previstos o designados por el fabricante. Si el monitor estd conectado a otros equipos cléctricos o dispositivos,

existe ¢l riesgo de que se produzcan dafios tales como el incremento del valor acumulado de 1a fuga eléetrica.

7. Para garantizar el funcionamiento normal y seguro del monitor, debe llevarse a cabo un mantenimiento

preventivo para el monitor y sus partes cada 6-12 meses (incluyendo control de funcionamiento y veriﬁcali(')n de

seguridad) para verificar que cl instrumento funciona apropiadamente, y que es seguro para el médico, el personal

y ¢l pacicnie y que cuenta con la precisién requerida por el uso clinico.

Precaucion: El monitor no contiene piezas de reparacion por los usuarios. La reparacion del aparato debe scr

realizada por el personal técnico autorizado por el fabricante.
Nitmero de Pacicntes -
El monitor sélo se puede aplicar a un paciente de una vez.

Interferencia

No utilice el teléfono mévil en la proximidad del monitor. Alto nivel de 1a radiacién ¢lectromagnética cmitida a

partir de tales dispositivos puede resultar en fuerte interferencia con ¢l rendimiento del monitor.

Evite que ¢l equipo entre en contacto con liquidos. Si han ingresado liquidos en el aparato, retirar de servicio y

hacerlo revisar por un técnico de servicio antes de ser utilizado de nuevo,

Precision

Si la precision de cualquier valor visnalizado en el monitor o al imprimirse en una copia impresa p:ipsl es

cuestionable, determinar los signos vitales del paciente por medios alternativos.
Verifique que el equipo funciona correctamente.
Alarma

No confie excinsivamente en el sistema de alarma audible para 12 monitorizacién del pacicnte.

Ajustar el volumen de la alarma a un nivel bajo o apagado durante la inonitorizacién del paciente puede resultar

en un riesgo para ¢l paciente. Recuerde que el método mas fiable monitorizacién de paciente combina estrecha

vigilancia personal y correcto funcionamiento del monitor.

Las funciones del sistema de alarma para el seguimiento del paciente deben ser verificados a intervalos regulares.

Antes del uso
Antes de poner ¢l sistema en scrvicio, se inspeccione visualmente todo cables de conexién para sefia

dafio. Cables y conectores dafiados deben ser reemplazados de inmediato.

lIcs de

Antes de utilizar el sistema, ¢l operador debe verificar que csta en correcto funcionamicnto orden y estado de

i/

funcionamiento.
Periodicamente, y siempre que la integridad del producto esta en duda, probar todas furciones,
Cables

Coloque todos los"cables alejatlos de la garganta del paciente para evitar la posible cstrangulacion.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE USO

No utilice este equipo en presencia de anestésicos inflamables, vapores o liguidos.

Prucba de corricnte de fuga
Cuando la intcrconexion con otro equipo, una prueba para la corriente de fuga debe ser realizada por el personal
de ingenieria biomédica calificado antes de usar con pactentes.
Bateria

El dispositivo estd equipado con una bateria. La bateria se descarga incluso cuando el dispositivo no esta en
uso. Guarde el dispositivo con una bateria completamente cargada y sacar la bateria, de modo que no se agorte la
vida 1itil de {a bateria.

La climinacion de los accesorios y dispositivos

Accesorios desechables estan disefiados para un solo uso. No deben ser reutilizados,
La vida atil de este monitor es de 5 afios.

EMC

Instrucciones de uso

Para un uso scguro continuo del monitor, es necesario que las instrucciones que se indican sc hayan seguido. Sin
embargo, las instrucciones que figuran en este manuzal de ninguna manera pueden reemplazar a las pricticas

medicas establecidas en relacién con la atencién al paciente,

Limpieza del monitor .
El monitor debe limpiarse con regularidad.
Los siguientes son productos de limpieza recomendados:

» Jabon diluido en agua o amoniaco diluido.

* El hipoclorito de sodio (lejia de lavado).

¢ Peroxido de hidrégeno de concentracion 3%.
« Etanol o isopropanol 70%. , .

Antes de limpiar, apague la unidad, desconecte el cabte de alimentacién y retire la bateria. Después
de humedecer la cantidad correcta de detergente con una bolita de algoddn o un pafio suave, limpie
con cuidado el dispositivo; utitice un pafio seco para limpiar el exceso de detergente. Después de
limpiar, secar el monitor en un lugar fresco y ventilado.
Para evitar contaminacion cruzada, el monitor y los accesorios deben ser limpiados y desinfectados
después de cada uso: . J
Durante la limpieza, si se derrama liquido sobre la superficie o en el interior del monitor, por favor,
deje de limpiar de inmediato y envielo a servicio técnico.

* No deje restos de detergente en la superficie del monitor.

* No vierta liquido sobre el monitor ni accesorios.

Desinfeccion del monitor
Operaciones de desinfeccion pueden causar un cierto grado de dafios a la pantalla. Se recomienda
implementar la operacion de desinfeccion sélo cuando sea necesario por el programa de
mantenimiento del hospital. Limpie el monitor antes de la desinfeccién.
Los desinfectantes recomendados son: etanol 70%, isopropanol 70%, o solucién de glutaraldehido al
2%.

Limpieza y mantenimiento de brazalete NIBP.
Observacidn: Limpie el brazalete reutilizable cada vez que las utilice gbn agua y jabdn suave.

A
Limp‘h’eza el brazalete NIBP reutilizable:
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1) Retire la bolsa.
2) Limpie el brazalete con detergente. ' i 8
3) Secar el brazalete al aire.

4) Coloque el brazalete en la bolsa.

Medidas para evitar las infecciones cruzadas.
1} Remueve la bolsa de goma interior.

2) Esterilice normalmente. Elija gas, radiacion o detergente (acetona 70% o etanol
desinfectante.
3) Si usted elige un detergente, asegUrese de que el brazalete seque completamente.

4) Coloque la bolsa de nuevo en el brazalete.

5) Cologue la botsa de goma nuevamente
a. Enrolle la bolsa de la manguera.

Ponga la bolsa, primero la manguera en la boca en el extremo corto del brazalete,

b
¢. Empuje la manguera y deje que pase a través del extremo mas largo del brazalete,
d

Sujete la manguera y el brazalete y agite hasta que la bolsa vuelve a la posicion

inicial.

e. Compruebe el brazalete y la manguera. En caso de que haya algin dafio, no la utilice

nuevamente.

Limpieza y mantenimiento
Limpieza del cable ECG

Para mantener el cable libre de polvo, por favor limpielo con un pafic humedecido en agua con

jabon suave o cualquier otro liquido recomendado. .
Si existen danos u otros problemas de calidad, no vuelva a utilizar el monitor otra vez.

Detergentes y marcas recomendadas:

Jabon Jabén suave

Tensioactivos Alconox (para limpiar platos)

Amoniaco amoniaco diluido<3% (para limpiar ventanas)
Etanol 70%( para limpiar ventanas) .

Desinfeccién de cable ECG

Para evitar dafios a largo plazo en el cable, recomendamos gue sélo use desinfectantes cuando sea

necesario y de acuerdo a las normativas del hospital. Primero limpielo.,
Detergente recomendado: .

Etanol 70% ; Alcohol isopropilico70% ; Clidex

Sonda de temperatura: .

¢

¢
La sonda de temperatura se usa en contacto cercano con et paciente. Por lg'que debe ser limpiada

después de cada uso.

Sostenga a/pe;@punttaguda €oh una mano y utilice la otra/para limpiar con un
humedo y suave hacia abajo direccion al componente conectado

Seque a sonda con un pa\;

/7 .
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO .

3)  Revise la sonda. No la utilice para realizar mediciones si esta daﬁa@ 1 8 7}3 :
Esterilizacion: no aplicable

: Interferencia electroquirargica dafio: No hay dadios
Instrumentos diatermia influencia: Los valores y las impresiones pueden ser perturbados o errénea durante Ja
diatermia '

Choques de desfibrilacion Las especificaciones del monitor cumplen los requisitos de la norma IEC 60601-]1, IEC
60601-2-27, IEC 60601-2-49, JEC 60601-2-34
Salidas auxiliares

El monitor debe cumplir con los requisitos de 1a norma TEC 60601-1-1

Desembalaje y comprobacién
1. Desembataje

Antes de desembalar, examine la caja de embalaje cuidadosamente para detectar signos de dafios. Si se detecta
algiin dafio, péngase en contacto con el transportista. Si la caja de embalaje estd intacta, abra el paquete.
2. Retire cf monitor y los accesorios con cuidado.

3. Mantenga todos los materiales de embalaje para el uso futuro en el transporte o el almacenamiento.
4. Comprucbe ¢l monitor y los accesorios '

Comprucbe el monitor y sus accesorios, uno por uno, de acucrdo con la lista de embalaje. Compruebe si las
piezas tiencn dafios mecanicos. En caso de problemas, pongase en contacto con nosolros o nuestro a gente.
Advertencia:

Mantenga tos materiales de embalaje fuera del alcance de los nifios. Al eliminar los materiales de embalaje; debe
cumplir con las regulaciones sobre disposicién final de residuos vigente, .
EI monitor puede resultar contaminado durante su almacenamiento y transporte.
Anles del uso, comprucbe si los paquetes, sobre todo el paquete de accesorios desechables. estin intactas. En
caso de cualquier dafio, no aplicarlo al pacicnte.
Precaucién: Por favor, ponga un monifor en un estante horizontal y estable. Evite colocar el monitor en los
lugares en los que facilmente se sacude o se tambalea. Deje suficiente espacio alrededor del monitor de modo que
se garantice la ventilacion normal. ' )
Adverlencia: Asegurese de que el monitor finciona bajo las condiciones espccificadas; de lo contrarid, las
especilicaciones técnicas mencionadas no se cumplirin, por lo que puede dar lugar a dafios del equipo y biros
resultados incsperados.

/

Grado de precision

ECG
Modo de m
3 deq}'vaci nes, modalidad de derivacion RA, LA, LL: |, i, 1

2 derivacipnes, modalidad de\derivacién RA, LA, LL, RL, V
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Modo de derivacion_ |, II, Iil, AVR, AVL, AVF, V. P
Ganancia : @ F 8
2.5mm/mV, 5.0mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mVv

Ritmo cardiaco

Rango de medicion:

Adulto 15 ~ 300 Ilpm

Recién nacido/Pediatrico 15 ~ 350 lpm

Precision o 1%

Resolucién 1 lpm

Nivel de ruidos de ECG:

< 30 pvP-pP,

Impedancia de entrada diferencial

> 5 Mohm

CMRR

Modo de diagndstico >90 dB

Modalidad de monitor >105 dB

Modalidad quirurgica: >105 dB

Ancho de banda

En modatidad de quirdrgica:las caracteristicas de frecuencia de parametro ECG cumple

(+0.4dB -3 .0 dB)requerimientos a 1 Hz ~ 15 Hz;

En modalidad de monitor:las caracteristicas de frecuencia de parametro ECG cumple
(+G.4dB -3 .0dB)a0.5Hz~ 35Hz; ;
En modalidad de diagndstico:tas caracteristicas de frecuencia de parametro ECG cumple |
(+0.4dB -3 .0dB)a0.05Hz - 100Hz. '
SeRal de calibracion

1 mV p-p, o 5% precision

Medicién ST

Rango -2,0 ~ +2,0 mY

Precision -0.8mV-~+0.8mV: +0.02mV or +10%, que es mayor
Otro rango: Sin especificar

RESPIRACION

Método
Impedancia entre RA-LL

Impedancia de entrada diferencial .
> 2,5 Mohm

Rango de impedancia de respiracién

0.3~3Q

Rango de impedancia de base

2000-40000Q

Ancho de banda

0,3-~2,5Hz

Ganancia

0.25,00.500,01,02 o4

Frecuencia de respiracion

Rango de medicion

Adulto 0 ~ 120 BrPm |
Recién nacido/Pediatrico O ~ 150 BrPM _
Resolucion 1 BrPm

Precision 0 /6—BrPM -No_especificado
7-150 BrBM: +2 BrPM or £2%, use el mayor
Corrient¢ de inspiracion < 300\uA RMS max
Alarmajde apena
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

10~ 40s

NIBP

Método

Oscilometria

Modo medicién

Manual, Auto, STAT

Intervalo de medicién en modalidad AUTO
1,2,3,4,5,10,15,30,60,90,120, 180,240,480 min
Periodo de medicién en modalidad STAT
5 min

Rango de frecuencia de pulso
40 ~ 240 lpm

Rango de medicién y alarma
Modalidad Adulto

SIS 40 ~ 270 mmHg

DIA 10 ~ 210 mmHg

PROMEDIO 20 ~ 230 mmHg

Modo pediatrico

SIS 40 ~ 200 mmHg

DIA 10 ~ 150 mmHg

PROMEDIO 20 ~ 165 mmHg

Modo recién nacido

515 40 ~ 135 mmHg

D1A 10 ~ 100 mmHg

PROMEDIO 20 ~ 110 mmHg

Precision de presion estatica
o3mmHg

Resolucién

1mmHg

Precision

Error promedio maximo: némmHg
Desviacion estandar maxima 8mmHg
Proteccion contra sobrepresion
Adulto 300 mmHg

Pedidtrico 240 mmHg

Recién nacido 150 mmHg

Sp0O2

Rango de medicion
0~100%

Resolucion

1%

Precision

70% ~ 100% o2 %

0% ~ 69% Sin especificar
Frecuencia de Pulso
Rango de medicién y alarma 20~254bpm
Resolucion 1lpm
Precision =3ipm-

TEMPERATURA
Cahal 2/
Raﬁ‘\go de medicion y alarma\0 ~ 50 oC

CENTRO DE SERVICIL
HOSPITALARIOS S.A.
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Resolucion 0.1o0C
Precision + 0.toC

IBP

Sensor g ﬂ 8
Sensores reutilizables: OHMEDA P23XL o BD, EDWARD compatible W y
Una vez usado: OHMEDA DT-4812 o BD, EDWARD compatible
Voltaje de excitacion: +5Vdc+2%

Sensibilidad: 5uV/V/mmHg

Canales

2 canales

Rango de medicién

-390~ 360 mmHg ( -6.7 kP~ 48 kPa )

Resolucion

1TmmHg(0.133 kPa)

Precisién (sin sensor)

+2% or +1mmHg, use el mayor

Ancho de banda

Modo normal DC~40Hz
Modo uniforme: DC~12.5Hz

Co2

Rango de medicion

0 kPa ~ 13.2 kPa (0 mmHg - 99 mmHg)

Precision:

0 kPa (0 m/mHg) = 3.3 kPa (40 mmHg) , + 0.3 kPa o + 2 mmHg, Cualquiera que sea mayor;
5.5 kPa (41 mmHg}< 10.1 kPa (76 mmHg) ,+ 5%;

10.3 kP& (77 mmHg) ~\13.2 kPa {99 mmHg, + 10%.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disp
9187 , Y de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE S
HOSPITALARIOS S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Na
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor para Paciente.

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sist
Monitoreo Fisiolagico.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): BIOLIGHT MEDITECH.
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El monitor estd destinado a ser utilizadc
monitoreo, revision, registro y alerta de la alteracion de mudltiples pa
fisiologicos de pacientes, incluyendo: ECG, frecuencia cardiaca (FC), fi
respiratoria (FR), temperatura, pulso, saturacion de oxigeno (Sp02), f

del pulso (PR), diéxido de carbono (CO2), gas anestésico (AG), presid

no invasiva (PANI), presion arterial invasiva (IBP), gasto cardiaco

207-14-8
camentos,
ysicion NO
ERVICIOS
cional de

producto

emas de

) para el
rametros
recuencia
recuencia
n arterial

(CO). El

monitoreo de gasto cardiaco (CO) es solo para adultos, el monitoreo del

segmento ST no se aplica a los recién nacidos.
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“Modelo/s: Q3, Q5, Q7.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Guangdong Biolight Meditech Co., LTD.

Lugar/es de elaboracién: No. 2 Innovation First Road, Technical Innovation
Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong, Republica Popular
China.

Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion del PM-1198-63, en fa Ciudad de Buenos Aires, a
UZNGVZMS, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 9 ‘i 8 ?

§ ROGELIC LOPEZ

Agmintatrador Naclonal
BNM.AT.
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