
"2015 -Año del Bicentenano del Congreso de los Pueblos Libres'

DISPOS/CION N°. ~ 1 a ~I

BUENOSAIRES, o 2 ~OV 201

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2207-14-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolobía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SERVICIOS

HOSPITALARIOSS.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro roductores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración JaCional, de

un nuevo producto médico. I

Que las actividades de elaboración y comercialización d~ productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementlrias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccibn Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadh reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, t que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración rr el control
de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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D/SPOS/CION N0

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferid¡as por los
I

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIOINALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de priductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
,

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produ1cto médico

marca BIOLIGHT MEDITECH, nombre descriptivo Monitor para pacienJe y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo sollicitado por

CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AuJorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma partl integrante
I

de la misma. I

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rót~lo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 97 a 112 respectivamen~e.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debJá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-63, con exclusión dJ toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

1 Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el 1ismo.

V~ 2



..L ""M ¿.9"~
.'/;)~k)";-,,d :'9"),.(;.'/(-.0 ..•

~/ "f:' '//~,/cT"__,y'" ,.Jf.._1<../.

''2015 -Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos L'bres I

DISPOSICIÓN No

87
I

IARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pr0ductores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departame~to de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia butenticada
I

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e ilstrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2207-14-8

DISPOSICIÓN N°9 1 8 7
eat

t
I_ EllO LOPEZ
Agmlni.trBdor Naolonar

.A.N.M..A.T.
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Fabricado por: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd., N° 2 Innovation First Road, Technica! InnovaJ¡;;- .

Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong, República Popular China

Importado por: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Te!. (011) 4951-1815

Nombre Genérico: MONITOR PARA PACIENTE

Marea: Biolight Meditech
Modelos: XXX

Nro. de serie: xxxxxxxx

Fecha de fabricación: XXIXXXX

Condiciones de transporte y almacenamiento:

-Temperatura: -20 oC a 55 oC

-Humedad: 10 % a 93 % sin condensación

Condiciones dejitncionamiento:

-Temperatura de 5 oC a 40 oC

-Humedad: 15 % a 85 % sin condensación

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANIT

/1
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Director Técnico: Yamil Adur

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1198-63

\
lNTFlO DE SERV;C,e-":k PIT ARIOS 5.A.

H. PABLO P QUERAS
PR~SIDENTF



l'HOYECTO DE INSmUCCIONES DE USO

Av Córdoba 2300, CIUdad Autónoma de Buenos Aires, Argennna

Tel. (011) 4951-1815

Nombre Genérico: MONITOR PARA PACIENTE

Marca: Biolight Meditech
Modelos: XXX

Condiciones de transporte y almacenamiento:

-Temperatura: -20 oC a 55 oC

-Humedad: 10 % a 93 % sin condensación

Condiciones de funcionamiento:

-Temperalura de 5 oC a 40 oC

-Humedad: 15 % a 85 % sin condensación

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

9 1 81
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Director Técnico: Yamil Adur

Autorizado porla A.N:M.A. T. PM-II98-63

\
CE '-. '''OS e A.HCs,ITAL, .. ' _.

H. pABLO P C,leRAo
PRtSIDENTf 'CENTRO DE S~RVJCIOS

HOSPIT.l;-Si) : S.A.
YAMIL ADUR
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Indicación 11 ~.i.\.~...."k))
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-El monitor está destinado a ser utilizado para el monitorco, visualización, revisión, registro, y alerta e a
alteración de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes, incluyendo: ceg. frecuencia cardiaca (fc), frecúencia
respiratoria (fi), temperatura (temp.), pulso, saturación de oxigeno (sp02), frecuencia del pulso (pr), dióxido de
carbono (c02), gas anestésico (ag), presión arterial no invasiva (pani), presión arterial invasiva (ibP),[ gasto
cardiaco (co). .
El monitoreo de gasto cardiaco (eo) es sólo para adultos, el monitoreo del segmento st no se aplica a los ccién
nacidos-

Este dispositivo posee las siguientes fimeiones de módulos:

• Módulo IBP: módulo de presión arterial invasiva

• Módulo de tempemtura: Módulo de temperatura.

• Saturación de Oxigeno Spo,: módulo Nellcor SpO, y módulo Masimo SpO,

• Módulo ca,: cueuta con módulo, Mainstream ca,. module, sidestream Ca".módulo y
• Microstream Ca,
• Módulo AG: Módulo Mainstream AG y AG módulo de la corriente secundaria,

• Módulo ca: Módulo de gasto cardíaco.

• Bajo la condición de configuración máxima, el monitor cuenta cou una caja de plug-in de 2 ranuras. Debido a

quc Jos diferentes módulos de medición ocupan diferente cantidad de ranuras. la cantidad de módulos íll~g-in

en el monitor puede variar. .

.',

son visualizadis en I~
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Los ~ión de parámetros que están configurados por e usuario

veut a anterior, y muestdJa etiqueta correspondiente al conector de m' ulo.

Ajustes de medición ,

Módulos Configuración de medición: Seleccione Set Módulo para entrar en la ventana de configura~ión dcl

módulo, se muestra como sigue. Dependieudo de la configuración, el monitor mostrará diferentes contenidos

¡ '. ....,. ......•'" .<.".;.~,,': . I
¡. ~~;\~~:~~F! ,
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'0Abrir o cermr algún parámelro

Para abrir o cerrar algún par'dllletro, TI, por ejemplo:

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- TillO de Pacientes: Elija el tipo de paciente, ya sea adultos, pel\iátriea, o Neonato (El ajuste de tipo de
paciente determina el algoritmo que utiliza el monitor para procesar y calcular algunas mediciones, los limItes de
seguridad que se aplican para alh'UDaSmediciones, y el limite de alarma rangos.) 1
- a ritmo: elija Sí o No. Un icono rw se mostrará en el área de información de la pantalla cuando elig. si, si

elige no el icono será, .•. (Debes elegir Sí si su paciente tienl>un marcapasos.)

- Para abrir la medición TI: seleccione módulo TI en Set Módulo menú, seleccione Activar.

- Para cerrar la medición TI: seleccione módulo TI en Set Módulo menú, seleccione Desactivar.

- Sala N ": introduzca el número de habitación del paciente;

- Alojamiento N ": introduzca el número de cama del paciente;

- Edad: Escriba la edad de la paciente;

- Altura: Jnlroduzca la altura del paciente;

- Peso: Introduzca el'peso del paciente;

- TillO de sangre: Inlroduzca el tipo de sangre del paciente.

Admisión Rápida

Utilice "Quick Admitir" solamente si nstoo no tiene el tiempo o la información a plena

paciente. Complete el resto de los detalles de información de los pacientes después.

Admitir rápido un paciente,

1. Seleccione Paciente Administrar. --+ Admitir rápida y seleccione Sí.

En la ventana aparecerá dar de alta al paciente anterior y admitir a Wl nuevo paciente.

2. Establecer el tipo de paciente y el ritmo personal.

Editar información del paciente:

Después de que un paciente ha sido admitido, puede editar la informadón del paciente en si~uientes fonna :

/di:3/J 1 ,:-
f:ENTRD DE SERV CIOS

HDSPIT ..L ~'fLl.A.
YAMIL ADU I

l. Seleccio)1~Administrar. ~ Pul. Información.

\. Edite a Infonnaclón del)aclente en el menú aparecIdo,

\ TRO DE SERVe"
, A

HeS?l ". ~
H. PI,BlO P OUlRAS

PRlS10ENTE



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Colocación dc electrodos

1. Prepare la piel

2. Compruebe que los botones de los electrodos estén limpios y libres de daños;

3. Coloque los electrodos sobre el cuerpo del paciente. Antes de fijar, untar un poco de gel crema n los

electrodos:

4. Conecte los conductores del cable a los electrodos a través de los botones de los electrodos.

Monitorear: Utilizar bajo la medición normal.

Diagnóstico: Se utiliza cuando se requiere la calidad de diagnóstico. La onda de ECG se muestra sin filtrar.,

Cirugía: Utilice mientras que la señal es distorsionada por alta frecuencia o interferencia dJ baja

frecuencia. Durante una eirugia, seleccionando el modo de Cirugía puede reducir los artefactos y la interfdreneia

de las unidades electro-quirúrgica. En condiciones normales condiciones de medición, la SelL~iÓn

de cirugía puede supriluir los complejos QRS demasiado para interferir el análisis del ECG. I

Usuario Los usuarIOs puedeu configurar manualmente los interruptores de dIVersos filtros cuando sea necJsano

ConfiguraCIón SeleCCIOnezona de ondas Resp, y luego entrar en el menú de configuracIón de la forma j onda
Resp. I

Dependiendo del tipo de paciente, el peso y la aplicación, se puede seleccionar el sensor Sp02 según se requiera.

Masimo SpO,

El módulo de Masimo está destinado a vigilar el PR, Sp02, PI de los pacientes.

La siguiente figura muestra la Sp02.

./

L
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

l. Unidad Sp02

2. Valor

3. Sp02 límite alam;

4. PI valor (indice de perfusión);

5. PR (Pnlse Rate) unidad.;

6. PR (Pnlse Rate) de valor.;

7. Límite almna PRo

.~. l'}•
\ '.- ,

li~)<::'.: I '-'

Temperatura (Temp)

El monitor puede mostrm la temperatura de dos canales y la diferencia de temperatura (!TI) al mísmo liem O.

Display

La pantalla puede mostrar de lemperatura de cada canal (como TI y T2) Y la Diferencia de temperatura entre dos

canales (TD). . I

Tcmp Label

Tcmp uni!

Temp value Tcmp unit Temp Difference

between 2 chanllels

Ajuste TD

Selección Para metro A y B

TD es la diferencia entre dos canales de temperatura, entre el parámetro' A Y el pardmelro B. Puede

seleccionar parámetros A y de parámetros B en el menú de configuración de parámetros del TD. y seleccione

la etiqueta temp muestran en la pantalla según se requiera.

5
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Valor de temperatura

Unidad de temperatura

Nivel de temperatura

Dife~mp'eratura entre 2 canales

•
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El monitor utiliza el método oscilométrico para la medición de NIBP. Es aplicable para pacientes adultos,

pediátricos y neonatales. El método oscilométrico estima indirectamcnte las presiones sistólica y diastólicJ en los

vasos sanguíneos, calculando la presión media tomando en cuenta la variación deJa presión arterial, y el vblurncn

de las arterias.

NIBP

Modos de Medición

Hay tres modos de medición de NIBP:

• Manual: la medición de la demanda.

• Auto: se repite continuamente mediciones en un intervalo definido.

• STAT: rápida serie de mediciones durante un periodo de cinco minutos, una vez terminada el monitor

vuelve al modo anterior. Use sólo en pacientes supervisados.

IBP

El método de medición del IBP es la medición directa de la presión arterial de la arteria o vena en el sensor de

presión principalmente por medio de acoplamiento líquido a fin de obtener la curva de presión continua de la PA.

Procedimiento del IBP transductor Zero:

6
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l. Cierre la llave de paso del paciente (3 vias llave de paso 2) antes de empe71IT.Iacalibración a cero.

2. El transductor debe ser ventilado a presión atmosférica antes de la calibración a cero.

3. El transductor debe ser colocado en el mismo nivel con el corazón del paciente, aproximadamente a

mitad de la linea axial. I
4. Seleccione el botón Zero, o pulse el botón en el módulo de IBP, y seleccione la etiqueta de IBP Pina ser

puesto a cero de las opciones.

5. Seleccione Zero en el menú IBP de ajuste de parámetros para iniciar la calibración a cero.

6. Espere 3 segnndos para el final del procedimiento de puesta a cero, el valor de presión que aparece en la

pantalla será de aproximadamente cero. I
. I

7. Después de completar cero, cerrar la llave de paso a la presión atmosférica, y abrir la llave de paso para

el paciente.

Precaución: Dante.la,puesta a cero, la llave de paso de 3 vías cerca de la agujaLbe ser cerrada y evitar

conectar la guja arteria'i'ion el paciente. Asegurar que el tubo esté libre de aí .



PROYEC ro DE INS I'RUCCIONES DE USO

Dióxido de carbono (C02) 8 i{;
~ "~o (\ ••••

El momtor adopta la tecnologia de absorcIón de mfrarroJos para medIr la concentracIón de dIóxIdo ,~.

(C02) cnla via aérea respiratoria del paciente. Puesto que la molécula de C02 puede absorber la luz infrarroja de

longitud de onda, y la cantidad de luz infrarroja absorbida está directamente relacionada con la conccntrabión dc

ca 2, por lo tanto mientras que la luz infrarroja irradiada por la fuente dc luz infrarroja pasa a travds dc la

muestra de gas quc contiene C02, parte de la energía será absorbida por el C02 del gas. I
I

Hay dos métodos para la medición de dióxido de carbono en la vía respiratoria del paciente:

1 Mainstream: Utiliza un sensor de C02 conectado a un adaptador de la vía aérea directamente insertada en el

sistema respiratorio del paciente. l
2 Sidestream / Microstream: Toma una muestra del gas respiratorio con un flujo de la muestra constante d la vía

aérca del paciente y la anali71l con el C02 del senSOr

Gas anestésico (AG)

Módulo de AG se utiliza para medir los gascs respiratorios y anestésicos de' un paciente durante la anbslcsia,

ineluyendo C02, N20, 02, Halotano, lsoflurano, Enflurano, Sevoflurano y Desflurano.

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

]- Mainstream: Utiliza un sensor AG conectado a un adaptador de la vía aérea directamentc insertad en el

sistema de la rcspiración del paciente.

,
2- Sidestrcam: Toma una mucstra del gas respiratorio con una muestra constante que fluye desde la via a~re~ del

pacientc y mientras es analizada con el módulo AG.

CO

El módulo de gasto cardiaco (c.a.) se inserta en la ranura de plug-in del monitor para mcdición dc ca. Dicha

mcdición es compatible con el método de termodilución.

7
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Generdlmcnte, se utiliza el valor medio de múltiples mediciones de dilución térmica ,para la elccción de la ti rapia.

cnvío Los cnvases utilIzados ara el producto son dIseñados para aseg' que el dISPOSItIVOno pudIa scr

dañaao o p cda degradarse de nin~a manera durante el envio y almace ento. •
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Advertencias y Precauciones:

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Pautas de Seguridad

Advertencias: Antes de poner en funcionamiento el sistema, compruebe que el monitor, cables de conexión y los

accesorios están en correcto estado y condiciones de fimcionamiento.

CUIDADO: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sólo debe estar conectado a una red de

alimentación con toma de tierra.

Cuando la mtegridad del conductor de protección externa no sea la adecuada, o su integndad este en Ida, el

eqUIpo debe ser operado con su fuente de energía eléctnca interna. •

Para eVitar el riesgo de explOSión, no utIlIce el momtor en la presencIa de anestéSICOS nrflamables otras

sustancias inflamables en combinación con ambientes enriquecidos con oxígeno, u óxido nitroso. 1
No abra la carcasa dcl monitor; puede existir peligro de choque eléctrico. Todo manlenilniento y actualiz ciones

futuras deben ser realizados por el personal entrenado y autorizado por el fabricante.

Al utilizar el monitor con unidades de eleetrocirugía (ESU), asegúrese de la integridad del paciente.

No entrar en contacto con el pacieute durante la desfibrilación. 'De lo contrario podrian producirse lesiones graves

o la muerte.

No confie exclusivamente en el sistema de a1anna audible para elmonitoreo del paciente. El ajuste del v lumen

de la alarma a un nivel bajo o apagado puede resultar en un riesgo para el paciente. Recuerde que los ajustJs de la

alanna debe ser personalizada de acuerdo a las diferentes situaciones de los pacientes y siempre manteni¿ndo al

paciente bajo estrecha vigilancia es la forma más confiable para la supervisión segura paciente. I
Los mensajes de datos y alarmas fisiológicas que aparecen en el monitor son SÓl~para referencia y no se

l

puede

utilizar directamente para el diagnóstico.

Para evitar la desconexión accidental, ordene los cables los cables para evitar el riesgo de tropezar. Enrolle y

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

8
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Precauciones:

Pam garantizar la seguridad del paciente, utilice únicamente pi~zas y accesorios especificados en este manual"

Si usted tiene alguna pregunta acerca de la disposición final dcl monitor, por favor póngase en contadto con

nLosotros. . . l" d . di' la ... dI' pi
- os campos magnetIcos y e cctncos son capaces e lOte enr con correcta CjeCUClOne momtor. or este

Imotivo, asegúrese de que todos dispositivos externos operados en la proximidad del monitor cumplen los

requisitos pertinentes de EMe. Teléfono móvil, equipos de rayos X o Dispositivos de MRI son una posible fuente

de interferencia, ya que pueden emitir los niveles más altos de radiación eleetromagn~tica.

Antes de conectar el monitor a la linea de alimentación, compruebe que la tensilo y frecuencia de la linea de

alimentación son los mismos que los indicados en la etiqueta del monitor o en estl manual.

Siempre instalar el ~Hcctamente para evitar daños causados "acausa e impacto, vibración fuerte u otra

Nota:

fuerza mec<Ínica.

\



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ;'~l~
Ponga el monitor en na lugar donde se puede ver fácilmente la pantalla y acceder a los controles operativ' .~ .~l
Guarde este manual en las proximidades de la pantalla para que pueda ser consultado convenientemente '.... (},~

~n~~. l
El software fue desarrollado en conformidad con la norma lEC 60601-1-4. La posibilidad de los iesgos

Iderivados de errores de software se reduce al minimo.

Este manual describe todas las características y opciones, El monitor puede no tener todos ellos.

Seguridad geneml

Advertencia: El monitor no es ni na instrumento tempéutico, ni na dispositivo que se puede utilizar en hog res.

1 Precauciones de seguridad para la instalación

Conecte el cable de alimentación a un enchufe de puesta a tierra.

Evite colocar el monitor en los lugares donde se sacude fácilmente o se tambalea.

Deje espacio al monitor para wm correcta ventilación.

Asegúrese de que la temperatura ambiente y la hmnedad son estables para evitar la ocurrencia de condensación

en el proceso de operación del monitor.

Advertencia: Nunca instale el monitor en na entorno en gas anestésico inflamable,

2. Monitor se ajusta a los requisitos de seguridad de lEC 60601-1: 1988 +Al: 1991 +A2: 1995. Este monitor está

protegido coutra los efectos de dcsfibrílación. I
,3. Simbolos relacionados con la seguridad:

il./t partes aplicables tipo BF, protegida contra descarga de desfibrílador

La unidad que muestra este símbolo contiene un tipo F aislada (Flotante) proporciona na alto grado de prot cción

-~~ I
ffl1. . i

~ partes aplicables tipo CF, protegida contra desfibrilaeión . I
Las piezas aplicadas de tipo CF proporcionan un mayor gmdo de protección contra las descargas eléctricas que el
previsto por partes aplicables tipo BF

9~~í~
~ENTRDDE SERVICIOs

HDSI'IT.L\~!il] ui.
YAMIL ADUR

Cuando se aplica un desfibrilador en un paciente, el monitor puede tener trastornos transitorios eu la
visualización de formas de onda. Si se utilizan y se colocan los electrodos correctamente, la pantalla del monitor

!se restaumrá en lOs. Durante desfibrilaeión, tenga en cuenta para retirar el electrodo de plomo del pecho y mueva

el electrodo de extremidad cable al extremo de la extremidad. El electrodo del desfibrílador no debe en~ar en

contacto directo con los electrodos de monitorización. Por favor, garantizar que el mOlÚtorestá conectado a tierra
de manera fiable y los electrodos utilizados ~n varias ocasiones deben mantenerse liiPiOS.

Advertencia: Al~esfibrilaeión, no entrar en contacto con el pacien" la cama y el monitor. De lo

contrario se p&:denproducir le~nes serias o la muerte. •LL,,,,,,,J
HCScITALf.mOS ~.A.

H, PI,BlO P autRAS
PRtS1DENTE
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5. Pard garant17.ar el funcJOnallUcnto seguro del monitor, el momtor cuenta con vanas partes rcemplazab cs, 'L '1::'f.~

acccsonos y materiales de consumo (tales como sensores y sus cables, electrodos). UtilIce los prdduetos ,--

suministrados o designado por cl fabricante. • 1
6. El monilor garantiza su seguridad y precisión b,yo la condición de que sea conectado a los disp sitivos

previstos o designados por el fabricante. Si el monitor está eoneetadó a otros equipos eléctricos o dispoLivos,

existe cl riesgo de que se produzcan daños tales como el incremento del valor acumulado de la fuga e1éctriL.

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

preventivo para el monitor y sus partes cada 6-12 meses (incluyendo control de funcionamiento y verifieaLón de

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

y cl paciente y que cuenta con la precisión requerida por el uso clínico. I
Precaución: El monitor no contiene piezas de reparación por los usuarios. La reparación del 3pardto debe ser

realizada por el personal técnico autorizado por el fabricante.

Número de Pacientes

El monitor sólo se puede aplicar a un paciente de una vez.

Interferencia

No utilice el teléfono móvil en la proxintidad del monitor. Alto nivel de la radiación electrotnagnética entitida a

partir de tales dispositivos puede resultar en fuerte interferencia con cl-rcndimiento del monitor. I

Evite que el equipo entre en contacto con líquidos. Si han ingresado líquidos en el aparato, retirar de seJicio y

hacerlo revisar por Wl técnico de servicio antes de ser utilizado de nuevo. j
Precisión

Si la precisión de cualquier valor visualizado en el monitor o al imprimirse en lUla copia impresa p poI es

cuestionable, detenninar tos signos vitales del paciente por medios alternativos.

Verifique que cl equipo funciona correctamente.

Alanna

10
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No confie exclusivamente en el sistema de alanna audible para la monitorización del paciente.

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

en un riesgo para el paciente. Recuerde que el método más fiable monitorización de paciente combina eJtrecha

vigilancia personal y correcto funcionamiento del monitor. • I
Las funciones del sistema de alanna para cl seguimiento del pacíente deben ser verificados a intervalos regJ,llares.

~~~ . I
Antes de poner el sistema en scrvicio, se inspeccione visualmente todo cables de conexión para señales de

darla. Cables y conectores dañados deben ser reemplazados de inmediato. l
Antes de utilizar el sistema, el operador debe verificar que está en correcto funcionamiento orden y est d? de

funcionamiento. ;.1
Periódicamente, y siempre que la integridad del producto está en duda, probar todas fmiciones.

Cables /

Coloque todos lofuble~k]a¡¡os de la garganta del paciente para evitar la posible strangulación.

Mantener fue a del alcance de IO~ñOS.

Peligro\de e.
,
\

C~TR
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. ',-1 I 1,.,No utilice este equipo en presencia de anestésicos inflamables, vapores o liquidos.

Prueba de corriente de fuga

Cuando la iutcrconexión con otro equipo, u!,a prueba para la corriente de fuga debe ser realizada por el p rsoual
de ingcnicria biomédica calificado antes de usar con pacientes.
Batería

El dispositivo está equipado con una bateria. La bateria se descarga incluso cllando el dispositivo no está en

uso. Guarde cl dispositivo con una bateria completamente cargada y s~ear la bateria, de modo que no se adorte la
vida útil de la bateria.

La eliminación de los accesorios y dispositivos

Accesorios desechables están diseñados para un solo uso. No deben ser reutilizados.
La vida útil de este monitor es de 5 años.

EMC j
InstruCCIOnesde uso

Para un uso seguro contmuo del mOnitor, es nccesano que las mstrucclOnes que se mdican se hayan segui o Sin

embargo, las instrucciones que figuran en este mannal d~ ninguna manera puedeu rcempl37llr a las prhcticas
médicas establecidas en relación con la atención al paciente.

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

• Jabón diluido en agua o amoníaco diluido.

• El hipoclorito de sodio (lejía de lavado).

• Peróxido de hidrógeno <le concentración 3%.

• Etanol o isopropanol 70%.

Antes de limpiar, apague la unidad, desconecte el cable de alimentación y retire la batería. Después
de humedecer la cantidad correcta de detergente con una bolita de algodón o un paño suave, limpie
con cuidado el dispositivo; utilice un paño seco para limpiar el exceso de detergente. Despu~s de
limpiar, secar el monitor en un lugar fresco y ventilado. !
Para evitar contaminación cruzada, el monitor y los accesorios deben ser limpiados y desinfectados
~~~~~:. J
Durante la limpieza, si se derrama líquido sobre la superficie o en el interior del monitor, por avor,
deje de limpiar de inmediato y envíelo a servicio técnico.

• No deje restos de detergente en la superficie del monitor.
• No vierta líquido sobre el monitor ni accesorios.

11

n agua y jabón suave.

• 1:ENTRO DE SERVICIOS
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Desinfección del monitor
Operaciones de desinfección pueden causar un cierto grado de daños a la pantalla. Se recomienda
implementar la operación de desinfección sólo cuando sea necesario por el program~ de
mantenimiento del hospital. Limpie el monitor antes de la desinfección., J
Los desinfectantes recomendados son: etanol 70%, isopropanol 70%, o solución de glutaraldehldo al
2%.

Limpieza y/m-antenimiento de brazalete NIBP.

Observaci¿';: Limpie el b~lete reutilizable cada vez que las utilice

Lim~\eza ,el brazalete NIBPre~ilizable:

~NTR "SERv'.elos .

~

HCS~I, '. I 5 S.A.
H. PABi o P OvlRI,"

PR¡ 51DENl r-



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

~ 1 8

Coloque la bolsa de nuevo en el brazalete.
Coloque la bolsa de goma nuevamente

a. Enrolle la bolsa de la manguera. l
b. Ponga la bolsa, primero la manguera en la boca en el extremo corto del brazale

l
e.

c. Empuje la manguera y deje que pase a través del extremo más largo del brazalete.
d. Sujete la manguera y el brazalete y agite hasta que la bolsa vuelve a la PO~iGiÓn

inicial.. I
e. Compruebe el brazalete y la manguera. Encaso de que haya algún daño, no la utilice

nuevamente. I
i

1) Retire la bolsa.

2) Limpieel brazalete con detergente.

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 intefior.

2) Esterilice normalmente. Elija gas, radiación o detergente (acetona 70% o etanol 70%)
desinfectante.

3) Si usted elige un detergente, asegúrese de que el brazalete seque completamente.
4)
5)

Limpieza y mantenimiento

Limpieza del cable ECG

Para mantener el cable libre de polvo, por favor límpielo con un paño humedecido en agua con
jabón suave o cualquier otro líquido recomendado.

Si existen daños u otros problemas de calidad, no vuelva a util~zarel monitor otra vez.
Detergentes y marcas recomendadas:
Jabón Jabón suave
Tensioactivos Alconox(para limpiar platos)
Amoniaco amoniaco diluido<3%(para limpiar ventanas)
Etanol 70%(para limpiar ventanas)

Desinfección de cable ECG

Para evitar daños a largo plazo en el cable, recomendamos que sólo use desinfectantes cuand, sea
necesario y de acuerdo a las normativa~ del hospital. Primero límpielo. I
Detergente recomendado:
Etanol 70%; Alcoholisopropílic070%; Clidex

Sonda de temperatura:

12/'

~JI
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(

La sonda de temperatura se usa en contacto cercano con el p<lciente. Por l<;>'que debe ser limlll

l

iada
después de cada uso.

1) sosteng:¿aíJartepuntiaguda con una mano y utilice la otra ~año
húmed,oy suale hacia abajo~ dirección al componente conectado

2) skque la sonda con un pa~ suave y deje secar completament

criRO DE SE[(V.C~
•... ~_~¡ ~.A

H.. PI,BlO P OJlRAii
PRlSiDENTE
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Revise la sonda. No la utilice para realizar mediciones si esta dañag f 8 7'
EsIerilización: no aplicable

~Inle¡fercncia elecIroquirúrgica daño: No hay daños

Instrumentos diaIermia influencia: Los valores y las impresiones pueden ser perturbadus o errónea durante la
diatennia

Choques de desfibrilación Las especificacioncs del monitor cumplen los requisitos de la norma lEC 60601 - , lEC

GOGOI-2-27, lEC G0601-2-49, lEC 60601-2-;)4

Salidas auxiliares

El monitor debe cumplir con los requisitos de la norrua lEC 60601 -1-1

Descmbalaje y comprobación

l. Desembalaje

Anres dc desembalar, examine la caja de embalaje cuidadosamenIe para detectar signos de daños. Si se detccta

algún daño, póngase en contacto con el transportista. Si la caja de cmbalaje está iutacta, abra el paquete.

2. Rctire el monitor y los accesorios con cuidado.

3. Mantenga todos los materiales dc embalaje para el uso futuro en el transporte o el almacenamiento.

4. Comprucbe el monitor y los accesorios

Compruebe el monitor y sus accesorios, uno por uno, de acuerdo con la lista de embalaje. Compruebe si las

piezas liencn daños mecánicos. En caso de problemas, póngase en contacto con nosotros O nuestro agcnte.

Advertencia:

Mantcnga los maleriales de cmbalajc fuera del alcance dc los niños. Al eliminar los materialcs de embalajc dcbc

cumplir con las regulaciones sobre disposición final de residuos vigente.

El monitor puede resultar contaminado durante su almacenamiento y transportc.

Antes del uso, compruebe si los paquetes, sobre todo el paquete de accesorios desechables, están intactos. En

caso de cualquier daño, no aplicarlo al paciente. I
Precaución: Por favor, ponga un monitor en un estante horizontal y estable. Evite colocar el monitor eh los

lugares en los que fácilmente se sacude o se tambalea. Deje suficiente espacio alrededor del monitor de mOdb que
se garantice la ventilación normal. . . ¡.
Advertencia: Asegúrese de que el monitor funciona bajo las condiciones especificadas; de lo contrario, las

especificaciones técnicas mencionadas no se cumplirán, por lo que puede dar lugar a daños del cquipo y btros
resultados inesperados.

I

/

//.J I
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Grado de precisión

ECG
Modode erivaclon
3 derlivaci nes, modalidad e derivación RA, LA, LL: 1, 11,111
5 deri\aci nes, modalidad de\Jerivación RA, LA, LL,RL, V

N O DE SERVICIOS
LARlOS

H. PABLO P.QUERAS
PRI:.51DENTE
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Modo de derivación_ 1, 11, 111,AYR, AYL, AYF, Y. 'fñ'¡i61, 'ir 8
Ganancia €i ,
2.5mm/mY, 5.0mm/mY, 10mm/mY, 20mm/mY
Ritmo cardiaco
Rango de medición:
Adulto 15 - 300 lpm
Recién nacido/Pediátrico 15 - 350 lpm
Precisión ° 1%
Resolución 1 lpm
Nivel de ruidos de ECG:
5 30 ~YP-P.
Impedancia de entrada diferencial
> 5Mohm
CMRR
Modo de diagnóstico >90 dB
Modalidad de monitor> 105 dB
Modalidad quirúrgica: >105 dB
Ancho de banda
En modalidad de quirúrgica:las características de frecuencia de parámetFO ECGcumple

(+ O . 4 d B - 3 O d B) requerimientos a 1 Hz - 15 Hz;
En modalidad de monitor: las características de frecuencia de parámetro ECGcumple
(+ O . 4 d B - 3 . O d B) a 0_5 Hz - 35Hz;
En modalidad de diagnóstico:las características de frecuencia de parámetro ECGcumple
(+ O . 4 d B - 3 . O d B) a 0_05 Hz - 100Hz.
Señal de calibración
1 mY p-p, ° 5%precisión
Medición ST
Rango -2,0 - +2,0 mY
Precisión -0.8mY-+0.8mY: tO.02mY or t10%, que es mayor
Otro rango: Sin especificar

RESPIRACION
Método
Impedancia entre RA-LL
Impedancia de entrada diferencial
> 2,5Mohm
Rango de impedancia de respiración
0.3-30
Rango de impedancia de base
2000-40000
Ancho de banda
0,3 - 2,5 Hz
Ganancia
0.25,00.500,01,02,04
Frecuencia de respiración
Rango de medición
Adulto O - 120 BrPM
Recién nacido/Pediátrico O - 150 BrPM
Resolución 1 BrPM
Precisión 0;6-BrPM:-No~pecificado
7-150 BrP : t2 BrPM or t2%, use el mayor
Corrient de inspiración < 300,~A RMSmáx
Ala'rma de apena

\
E SER

HCSPITALP.nIOS S.A.
H. PABLO P OU¡;RAS

PRESIDENTE

./
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10 - 40 s

NIBP
Método
Oscilometría
Modo medíción
Manual, Auto, STAT
Intervalo de medición en modalidad AUTO
1,2,3,4,5,10,15,30,60,90,120,180,240,480 min
Periodo de medición en modalidad STAT
5 min
Rango de frecuencia de pulso
40 - 240 lpm
Rango de medición y alarma
Modalidad Adulto
SIS40 - 270 mmHg
DIA 10 - 210 mmHg
PROMEDIO20 - 230 mmHg
Modo pediátríco
SIS40 - 200 mmHg
DIA 10 - 150 mmHg
PROMEDIO20 - 165 mmHg
Modo recién nacido
SIS40 - 135 mmHg
DIA 10 - 100 mmHg
PROMEDIO20 - 110 mmHg
Precisión de presión estática
03mmHg
Resolución
1mmHg
Precisión
Error promedio máximo: 06mmHg
Desviación estándar máxima 8mmHg
Protección contra sobre presión
Adulto 300 mmHg
Pediátríco 240 mmHg
Recién nacido 150 mmHg

15
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Sp02
Rango de medición
0- 100 %
Resolución
1 %
Precisíón
70% - 100%02 %
0% - 69% Sin especificar
Frecuencia de Pulso
Rango de medíción y alarma 20- 254bpm
Resolución 1lpm
Precisión 031pm-

./
TEMPERATURA
Cahal2(
Rahgo de medición y alarma O - 50 oC,
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Resolución 0.1 oC
Precisión :t 0.1 oC

IBP
Sensor
Sensores reutilizables: OHMEDAP23XL o BD, EDWARDcompatible
Una vez usado: OHMEDADT-4812 o BD, EDWARDcompatible

Voltaje de excitación: + 5Vdc:t2%
Sensibilidad: 5uV IV ImmHg
Canales
2 canales
Rango de medición
-50- 360 mmHg (-6.7 kP- 48 kPa )

Resolución
1mmHg(0.133 kPa)
Precisión (sin sensor)
t2% or :t1mmHg, use el mayor
Ancho de banda
Modo normal DC-40Hz
Modo uniforme: DC-12.5Hz

'CENTRO DE SERVICIOS
HOSPlrL~~iíJ;s.A.

YAMIL ADUR

CENTRO DE SEnV,CI05
HCS?ITP,LPJ110S S,A.

H. PABLO P QoéRAS
PRESIDENTE

C02
Rango de medición
o kPa - 13.2 kPa (OmmHg - 99 mmHg)
Precisión:
O kPa (Om/.mHg):-::-,5.3kPa (40 mmHg) , :t 0.3 kPa o :t 2 mmHg, Cualquiera que sea mayor;
5.5 kPa (il1 mmHgf'- 10.1 kPa (76 mmHg) ,:t 5%;

"\'[ mmH,''''.2 kP, (" mmH,.• Hm. .

16
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ANEXO

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2207-14-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediJamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisptSiCión NO

.9..1...8...1 , y de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE S RVICIOS

HOSPITALARIOS S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Na1cional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo; Monitor para Paciente.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de

Monitoreo Fisiológico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOLIGHT MEDITECH.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: El monitor está destinado a ser utilizad0 para el

monitoreo, revisión, registro y alerta de la alteración de múltiples pJrámetros

fisiológicos de pacientes, incluyendo: ECG, frecuencia cardiaca (FC), f~ecuencia

respiratoria (FR), temperatura, pulso, saturación de oxigeno (Sp02), f~ecuencia

del pulso (PR), dióxido de carbono (C02), gas anestésico (AG), preSiój1narterial

no invasiva (PANI), presión arterial invasiva (IBP), gasto cardíaco (CO). El

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



..j/

Modelo/s: Q3, Q5, Q7.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Guangdong Biolight Meditech Co., LTO.

Lugar/es de elaboración: No. 2 Innovation First Road, Technical Innovation

Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong, República Popular

China.

Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-1198-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....O.l.~.9.V...?q.l.~...., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha
de su emisión.

,¡¡RPGELIO LOPEZ
j\9minl,tr,dor Nacional

i\.lIl.114.A.T.

DISPOSICIÓN N°
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