“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAT CONSTITUYENTE DE 18157

Ministerio de Sabud pisposicion N 205 6

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 17 ABR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-19131/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que 'por las presentes actuaciones MEDIX ICSA, solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas compilementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8¢9, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biolight, nombre descriptivo monitor de signos vitales y nombre técnico sistema
de monitoreo fisioldgico, por MEDIX ICSA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 189 y 190 a 215 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-121, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente No 1-47-19131/11-6 | J
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?DLBTSM%ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...oocvvvnvreresne e

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de
monitoreo fisiolégico.

Marca del producto médico: Biolight,

Clase de Riesgo: Clase III. _

Indicacién/es autorizada/s: disefiado para el monitoreo, despliegue, revision,
almacenaje y alarma de multiples parametros fisiolégicos incluyendo ECG,
segmento de andlisis ST, frecuencia cardiaca(FC), ritmo respiratorioc (RR},
temperatura (Temp), pulso de saturacién de oxigeno (Sp02), frecuencia de pulso
(PR), presi6n sanguinea no invasiva (NIBP), presién sanguinea invasiva (IBP},
didéxido de carbono (CO2), gas anestésico (AG) y cardiografia de impedancia
(ICG).

Modelo/s: AnyView A8 y AnyView A6.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Periodo de vida util: 5 (cince) aios.

Nombre del fabricante: GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD.

Lugar/es de elaboracidén: Innovation First Road, Technology Innovation Coast,
Jinding, Zhuhai, Guangdong, P.R. China, 519085.

Expediente N° 1-47-19131/11-6.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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Rétulo

MONITOR MULTIPARAMETRICO

Modelo: AnyView A8/AnyView A6 (Segln corresponda)

Fabricado por:
GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD
Innovation First Road, Technology Innovation Coast, Jinding,
519085 Zhuhai, Guangdong, P.R.China

Importado por:
MEDIX ICSA
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Serie:
Fecha de Fabricacion: AAAA / MM
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por [a ANMAT PM - 1077- 121
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Instrucciones de Uso

MONITOR MULTIPARAMETRICO

Modelo: AnyView A8/AnyView A6 (Segln corresponda)

Fabricado por:
GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD
Innovation First Read, Technology Innovation Coast, Jinding,

519085 Zhuhai, Guangdong, P.R.China

Impottado por:
MEDIX ICSA
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077- 121

1- Descripcion del dispositivo

VISTA FRONTAL

[

$56 ?
Fig.1 AnyView A8 monitor de paciente F/ -
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Fig.2 AnyView Aé monitor de paciente
1. Ldmpara indicadora de alkarma fisioldgica.
Cuando se produce una olarma fisiclegica, estd ldmpara se enciende cama se define a
continuacion:
e Alarma de alto nivel la ldmpara parpadea rapidamente calar raja.
* Alarma de nivel media: la ldmpara parpadea tentamente coler amaritlo.
+ Alarma de nivel bgja: la ldmpara enciende calar amarillo sin parpadear.,

2. Lampara indicadora de alarma técnica

Cuando se produce una alarma técnica, la lédmpara encenderd cama se indica a continuacion:
« Alarma de nivel media: la ldmpara color azul parpadea lentfamente.
¢ Alarma de nivel bagjo: Se enciende la luz azul sin parpadear.

3. Pantalla

4. O1®Bgtan de encendido
5. Ldmpara indicadora de poder
Esta es un LED que enciende verde a naranja, el estada del LED se especifica a continuacidn:
s Verde: Cuando estd canectada a lared eléctrica de AC.
s Naranja: Cuanda la unidad no estd conectada a la red eléctrica y el monitor esta encendido
utilizando la bateria.
s  Apagada: Cuando no estd canectada a la red eléctrica.
4. Ldmpoara indicadora de la carga de la bateria
¢ Luz encendida: Indica que se estd cargando la bateria.
 Apagado: Cuanda la bateria estd completamente cargada o no esta la bateria en el manitor.
7. Perilla de gjuste
La perilla de gjuste es usada para:
s Girar ala derecha o izquierda para maver el cursar,
+ Presionar para seleccionar una operacian, camo abrir el diclago de menu o seleccionar una
apcién.,

8. Presionor este batdn para iniciar a detener una grakbacidn.

9. @Presiona este batdn para congelar a descangelarla forma de anda.,

10. 423 presionar este batén para pausar a reactivar las alarmas.
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N
. 4 Presione este botén para ver todas ias alarmas activadas. Esto apaga la alarma audible y las
alarmas visibles.

12. & Presione este botdn para iniciar o detener la medicién de NIBP,

MODULOS DE MEDICION
Bl monitor cuenta con los siguientes madulos:

EMS: Servider movil de emergencia, este es un médulo de medicidén multi-funcion, puede
monitorear simultdneamente ECG, Resp, SpC2, PR, Temp, NIBP, IBP.

Modulo IBP: B! monitor puede soportar ocho canales de medicién IBP, incluyendo 2 IBP en EMS
y 6 1BP en 3 mddulos individuales IBP.

Moédulo Temp: El monitor puede soportar ocho canales de medicién Temp, incluyendo 2 temp
en EMS y é temp en 3 médulos individuales temp.

e  Modulo SpO2 : Médulo Nellcor SpC2 ., Mddulo Masimo SpO2 .

«  Modulo CO2 : Mddulo Mainstream CO2 y médula microstream CO2,

¢ Modulo AG : Modulo de medicidn de gas anéstesico.

s MOdulo ICG : Mddulo de medicién de impedancia cardiegréfica.

+ Bagjo la condicién de maxima configuracion, el monitor estd equipado una 1-cgja de ranuras
plug-in y una 3-caja de ranuras plug-in. Porque los diferentes médulos de medicién necesitan
diferente cantidad de ranuras, por lo tanto la cantidad de médulos plug-in en el monitor
puede variar.

PANTALLA

B moniter cuanta con una pantalia de alta resolucidn TFT LCD. Mediciones numéricas, formas de
onda, informacién del paciente, drea de alarma y mend pueden ser desplegadas en la pantalla. La
pantalla esténdar es mostrada a continuacién:

1. Area de informacién del paciente

Muestra el nimero de cuarto, nimero de cama, nombre del paciente, categoria del paciente
estado de la situacién del paciente.

2. Area de alorma fisiolégica

Muestra los mensajes de la alarma fisicidgica, mensajes de nivel medio y bajo se despliegan en el

iado izquierdo, mientras que [os mensgjes de alarma de nivel alte aparecen en la derecha.
3. Area de estados de alarmas

KEI sistema de sonido esta en silencia.
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}33 La alarma auditiva estd apagada.

A

PES La alarma esta suspendida.

4. Area de porametros

Consiste en varias dreas de parametros, y muestra las mediciones numéricas para cada modulo de
pardmetro. Se muestra la efiqueta en la esquina superior izquierda de cada drea de pardmetro.
Cuando abre © ciera algin modulo de pardmetros, el drea de parametros en la pontdla se
recrdenard automdaticamente.
5. Area del estado del sistema

Muestra los mensaies del sistema, icono de estado de red, icono del estado de la baterig, ete.

&. Area de teclas Inteligentes

Muestra las teclas, estas teclas son usadas para llevar a cabo algunas operaciones comunes.

7. Area de forma de onda

Muestra las formas de onda de cada pardmetro fisioldgica. Las etiquetas se muestran en la esquina
superior izquierda de cada forma de onda. Cuando cierra o abre alguna forma de onda, el drea de
la forma de onda en la pantalla se reordena automdaticamente.

8. Area de alarma técnica

Muestra los mensgjes de la alarma técnica y los mensdjes del sistema.

MODULO EMS
EMS puede monitorear simuitdneamente 3-derivaciones, 5-derivaciones © 12-derivaciones ECG
lincluyendo manitoreo 5T), Resp, Sp02, frecuencia de pulso, 2-candles de Temg, NIBP y 2-canales IBP.

El EMS tiene un color de pantalla v una bateria de litic integrada {como se muestra a continuacion).
Cuando el EMS se desconecta del monitor, puede ser usadce como monitor de manera
independiente con alimentacién de baterias para mantener el monitoreo al paciente. Cuando se
conecta a un nueve menitor, el EMS puede cargar infermacién del paciente, datos de tendencia y
djustes de medicines del paciente monitorizado al monitor central, para asegurar que no haya
ruptura en el monitorea, Por lo tanto, es baostante adecuado para los pacientes durante su trasiado.
Mientras que se encuentra conectado @ un monitor, el EMS puede cdiimentarse del monitor y la
bateria puede ser cargada a través del éste.

2- Indicaciones

El propdsito del monitor es ser usado para el monitareo, despliegue. revision, almacenaje y alarmar de
multiptes parametros fisioldgico incluyendo ECG, segmento de andlisis ST, Frecuencia cardiaca (FC),
ritmo respiratorio (RR), temperatura {temp). pulsc de saturacidn de oxigeno [SpO2), frecuencia de
pulso (PR}, presién sanguinea no invasiva [NIBP), presidn sanguinea invasiva {IBP), didxido de carbono
({CO2). gas anestésico [AG) y cardiografla de impedancia (ICG).

El andlisis del segmento $T no estd destinado a ser usado en pacientes neonatales.

El monitor estd destinado para ser usado en centros de salud por médicos o personal de apoyo al
médico adecuado bdjo la supervision de especialistas. No estd destinado para ser usado en
helicépteros, ambulancias o uso en el hogar.

ICSA
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4- Advertencias y Precauciones

Advertencia: El monitor estd destinado a usarse sélo por profesionales clinicos o bajo su supervision,
Debe usarse sdlo por personas que han recibido un entrenamiento adecuado para su uso. Nadie sin
autorizacion o sin capacitacién debe redlizar alguna cperacioén en el.

Advertencia: El equipo conectado a las interfaces analdgicas o digitales debe cumplir con las
respectivas normas IEC{ejemplo IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos y IEC 60601-1
para equipo médico). Ademas todas las configuraciones deben cumplir con la version actual de la
norma de SISTEMAS IEC 60401-1-1. Cualquiera que conecte equipo adicional o la parte de entrada o
salida de sefigl configura el sistema médico, y es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla
con la versidn actual de los requerimientos de la norma de sistema IEC 60401-1-1. En caso de alguna
duda, consulte al departamento de servicio técnico o a su representante local.

El operador no puede tocar estos puertos y el paciente simultdneamente.

Advertencia: Antes de poner el sistema en operacion, verificar que el monitor, los cables de conexion
y accesorios estén en condiciones adecuadas de trabajo y comecto funcicnamiento.

Conecte el monitor a un enchufe con tiema de proteccion. $i el enchufe no tiene un conductor a
tierra no lo use y use la bateria para proporcionar energia al monitor.

Para evitar explosiones peligrosas, no utilice el monitor en presencia de anestésicos flamables, vapores
o liquides.

No abra la carcasa det monitor: puede existir un shock eléctrico peligroso. Todo el servicio y futuras
actualizacicnes se deben llevar a cabo solamente por personal copacitado y autorizado por el
fabricante.

Cuando use el monitor con unidades electroquirdrgicas (ESU), asegurese de que el paciente este
seguro.

No enfre en contacto con el paciente durante la desfibrilacion. De lo contrario se pueden producir
lesionas serias o la muerte.,

No confie solamente en el sistema de alarma audible para monitoreo de paciente. El cjuste del
volumen de la alarma en nivel bajo o apagado podria resulta un riesgo para el paciente. Recuerde
gue los gjustes de alarma deben personalizarse de acuerdo a la situacién de cada paciente y
siempre mantener al paciente bajo vigilancia es la manera mas segura para un monitoreo seguro del
paciente.

Los datos fisiclogicos y mensajes de alarma mostrados en el monitor son sole para referencia y no
deben ser usadas directamente para interpretacion de diagndstico.

Para evitar una desconexién incdvertida, cologue todos los cables de manera que pueda prevenir un
tropiezo peligroso. Envuelva vy asegure el cable sobrante para evitar el riesgo de enreda o
estrangulamiento del paciente o el peronal.

Advertencia: Nunca instale el monitor en ambientes donde estén presentes gases anestésicos
flamables.

El monitor se ajusta a los requisitos de seguridad de IEC 60601-1:1988+ A1:1991+A2:1995, Este monitor . '
estq protegido contra efectos de desfibrilacion.

Cuando se aplica un desfibrilador en un paciente, el monitor puede tener una falla trarsitoria en el
despliegue de la forma de onda. Si los electrodos se estdn usando en un lugar adecuado, la pantdlla
del monitor se restaurara en 10s,

Durante la desfibrilacion, tenga en cuenta para eliminar los electrodos de las derivaciones del torax y
quitar las derivaciones de las extremidades al lado de las extremidades, el electrodo del desfibrilador
no debe entfrar én contacto directo con fos electrodos de monitorec. Asegurese que el monitor este
bien aterrizado a tiera y que los electrodos usados repetidamente se mantengan limpios.
Advertencia: Cuando se reclice una desfibrilaciéon, no entrar en contacto con el paciente, lacamay
el monitor. De lo contrario se pueden producir lesiones graves y/o hasta la muerte.
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Para garantizar la operacién segura del monitor, €l monitor se proporciona con varias partes
reemplazables, accesorics y consumibles (tales como los sensores y sus cables, electredos). Por favor
utilice lcs productos proporcionados o designadaes por el fabricante.

£l monitor sclo garantiza su segurdad vy exactitud bajo las condiciones de conexién a los dispcsitivos
proporcionados o designades por el fabricante. Si el monitor se conecta a otros equipos o dispasitivos
no designados, se pueden presentar dafos ocasionados por causas como la acumulacién de
corrrientes de fuga.

Para garantizar la operacién segura y normal del monitor, se debe redlizar una revision y
mantenimiento preventive al monitor y a sus partes cada é-12 meses [incluyendo revision de
funcionamiente vy seguridad) para verificar que el instrumente este frobgjando en condiciones
seguras y adecuadas v la seguridad al personal médico y al paciente y asegurar que se cumpla con
la exactitud requerida en el usa clinico.

Advertencia_

Mantenga el material de empaque fuera del alcance de los nifics. Para la disposicién de los
materiales de empague se deben consultar las regulaciones aplicables para el control de residuos.

El monitor se puede contaminar durante el tfransporte y almacenamiento. Antes de ser usado,
verifique si el empague, especialmente el empague de los accesorios desechables, este infactc. En
caso de algun dafio, nc se aplique al paciente.

Advertencia: Asegurese que el monitor este trabajande bajo las condiciones especificadas; de lo
contrario, las especificaciones técnicas mencionadas en este manual no se garantizan, este podria
ccasionar un pesible dafo en el equipe o resultadas erréneacs.

Advertencia: Si el monitor esta dafiado mecdnicamente, o si no trabaja adecuadamente, no lo utiice
para ningun procedimiento de monitoreo en un paciente. Contacte al personal de servicio.

Advertencia: El personal médico debe cjustar los limites de alarma de los pardmetros en base o
ambiente clinico y experiencia ciinica existente. Antes de iniciar el monitoreo, aseglrese que el gjuste
de ciarma es el mas adecuado para el paciente monitoreado.

Advertencia: Cuando se fransfiere a un paciente con EMS, se debe asegurar que la bateria del EMS
tenga suficiente carga.

Advertencia: Después de resolver la falta de coincidencia del paciente, verifigue que la informacién
del paciente (especialmente la categoria del paciente, estado de estimuiacion vy los limites de
alarme) sean los correctos para el paciente,

Advertencia_

e EH estado Patient Category_y_Paced siempre contendrd un valor predefinido, sin importar que
el paciente sea agregade o no. Bl usuaric debe verificar si el valor predefinide es el adecuado
para el monitoreo del paciente.

e Para pacientes con marcapases, debe gjusta Paced en Yes. Si emdneamente selecciona_No_,
el monitor podria confundir el ritmo del puiso por la onda regular QRS y no alarmar durante la
asistole.

« Para pacientes no estimulados, debe djustar Paced en No, de lo contrario, el sistema no podrd
detectar arritmias relacionados con los ventriculares prematuros, y no podrdilevar a cabo el
andiisi ST.

Advertencia:
¢ Esimprescindible solamente utilizar lcs electredos del ECG vy los cables proporcionados por el
fabricante o especificados en este manual. Los usuarios deben usar electrodos los cudles
tengan pcca polarizacién de voltaje y poco contacto de resistencia.
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Cuando el voltaje polarizado del electrodo es muy alto, el monitor indicard el estado anormal
mediante un sistema de alarma.

Antes de conectar los cables ECG al monitor, verifique si los conductores de las derivaciones y
cables han gastado o estdn rotos, Si esto ocurre deben serreemplazados.

Cuando este conectando los electrodos o cables del paciente, asegulrese que los conectores
no entren en contacto con otras partes conductivas, o con tiera. En particular, asegurese que
todos los electrodos de ECG estén unidos al paciente, para prevenirlos de contacto con
partes conductivas o tiera.

Revise la piel donde los electrodos van a ser colocados, reemplace los electrodos o
reubiquelos en caso de que se presente alguna reaccién calérgica.

En una conduccidn desfibrilatoria, es obligatorio usar solomente los electrodos del ECG vy
cables especificados por el fabricante.

No toque al paciente, cama o monitor durante la desfibrilacion.

El monitor estd protegido contra el efecto desfibrilatorio. Cuando aplique el desfibrilador ai
paciente, el monitor experimentard un desorden transitorio en la forma de onda. §i los
elecirodos son usados y colocados correctamente, la pantalla del manitor se restaurard en
10s. Durante la desfibrilacién. Las derivaciones del torax como son V1-Vé6 deben ser retiradas y
los electrodos de las extremidades como RA, LA, RL LL deben moverse ol lodo de las
extremidades.

La interferencia de los instrumentos cercanos al paciente y la interferencia de ESU pueden
causar problemas en la forma ECG.

Ei monitor no puede ser agplicado directamente al monitor y no puede ser utilizado para
mediciones de ECG endocardio.

Advertencia:

Para evitar guemaduras, cuando se reclice una operacion con bisturi eléctrica, los electrodos
deben colocarse cerca de la mitad entre el pad de tiema del ESU y ! bistur eléctrice, v el
bisturi eléctrico debe aplicarse tan lejos como sec posible de los otros electrodos, se
recamienda a una distancia de almenos 15 cm/ & pulgadas.

Cuando se utilice un dispositivo ESU, evite colocar los electrodos cerca del pad de tiera del
ESU, de lo contrario, la interferencia puede influir en las sefiales del ECG. El monitor debe
colocarse lejos de la mesa de operacidn. Los cables de alimentacion y los cables del ECG
deben ser divididos y no deben estar en paralelo.

Advertencia:

Para pacientes con marcapasas, debe ajustar Paced en Yes_. Si se gjusta incomectamente en
Na, el moniter puede confundir los pulsos del marcapasos por el complejo regular QRS vy falla
en la alarma durante la asistole.

Algunos pulsos del marcapasos pueden ser dificiles de rechazar. Cuando esto pasa, Los pulsos
son contados coma complejos QRS, ¥ pueden dar como resultado una FC incorrecta y fallar
en detectar paro cardiace o algunas aritmias. Mantener a los pacientes con marcapasos
bajo estricta observacion.

Para pacientes no estimulados, debe gjustar Paced en No, de lo contrario, el sistema no
puede detectar la arritmia relacionados con los ventriculos prematuros (incluyendo el conteo
PVCs), y no llevard a cabo el andlisis ST.

Adverencia: Algunas condiciones clinicas pueden hacer dificultar la realizacién de un moenitoreo ST
adecuado, por gjemplo:

—Si es incapaz de obtener una derivacion sin ruido;

—Si el paciente es continuamente estimulado ventricularmente;

—Si el paciente tiene un bloqueo en la rama izguierda;

—S§i hay amitmias presentes como fib auricular/iiutter, que pueden causar una base de linea

iregular;
Debe considerar gpagar el monitoreo $7 si estén condiciones estdn presentes.

Adveriencia:
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e Porseguridad, todas las derivaciones en el cable ECG deben estar conectadas al paciente.

e Cuando se monitoree Resp, el cable ECG con electrotome-proof no debe ser utilizado.

¢ La medicién de lo Resp no es aplicable pora pacientes con movimientos excesivas, de lo
contrario puede haber ermore enla alarma Resp.

Advertencia:

Use solamente sensores SpO2 especificados en este manual. Siga las instrucciones de uso de los
sensores SpO2 y apeguese a tadas las advertencias y precaucianes.

Cuando se indica una tendencia de desoxigenacién hacia el paciente, muestras de sangre deben
ser analizadas por el laboratorio para saber con certeza el estado del paciente.

Na utilice el monitor v el sensor SpO2 durante resonancia magnética (MRI). La coriente inducida
puede causar quemaduras.

El monitorec continuo prolongado puede incrementar el riesgo de cambios inesperadas en las
caracteristicas de la piel, como iritaciones, enrojecimiente, ampollas o quemaduras, Inspeccione el
lugar de los sensores cada dos horas y mueva el sensor sila calidad de la piel cambia. Para neonatos,
o pacientes con mala circulacidén arterial periférica, inspeccionar el sensor con mas frecuencia.

Revise el sensor SpO2 vy su empague por cualquier signo de dafio antes de usarse. No utilice el sensar
si detecta algun daha.

Advertencia:

« Antes de usar, el aperadar debe asegurar la compatibilidad del monitor, el sensar SpO2 vy las
cables; de lo contrario, esto puede provocarle una quemadura al paciente; no use sensores y
cables dafadas. No infroducir el sensor en agua ni lc humedezca de lo contraric se puede
dafar.

¢+ Cuanda deseche las sondas SpO2 desechables o sondas SpO2 usadas, consulte todas las
regulacianes locales, estatales y federales relacionadas con lg disposicién de estos praductos
o preductos similares.

Advertencia:
¢ No use el sensar de SpO2 en un miembro donde el mango de NIBP estd siendo aplicado. Esto
puede resultar en una medicion inexacta de SpO2 s se blaguea el fluja de sangre.
* No haga las medicines de 5pO2 en el dedo manchado con esmalte de ufia, de ofra manera
las mediciones pueden serimprecisas,
« Cuando se use un sensor de deda, asegurese que la luz este de frente a la ufia.

Advertencia: Cuando se indica “Weak Signal”, esto significa que la sefial obtenida por la sonda de
SpO2 muy mala. El usuario debe revisar kas condiciones del paciente y mover la sonda a otra posicion.

Advertencia: Asegurese que los ajustes de alarma son comectos para la etiqueta. Los limites de
alarma san guardados para una etiqueta en particular. Cambiar la etiqueta puede cambiar las
limites de la alama.

Advertencia:

Revise la categoria del paciente antes del monitorea. Las ajustes incomrectas pueden ser riesgasos
para la seguridad del paciente. Los pardmetros de un adulto no son adecuados para pacientes
pedidtricas a neonatales.

No ha mediciones a pacientes con drepanocitosis a cualguier condicién que haya lastimado la piel o
que se espere

Use su juicio clinico para decidir si se deben realizar mediciones frecuentes Autc BP en pacientes con
graves trastornos de la coagulacidn sanguineq, debido al riesgo de hemorragio en el miembro
equipado con el manguito.

Use su juicia clinica para decidir si se debe redlizar Auta medida de la PA en los pacientes de
trombastenia.

No use NIBP en una extremidad con infravenosa o catéter arterial. Este puede causcr heridas
alrededor del tejido donde se colaco el catéter o hacer que la infusién sea lenta.
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Si tiene dudas acerca de las mediciones de NIBP, revise los signos vitales del paciente con otro
dispositivo y revise el monitor.

Advertencia:

e Lassondas de temperatura desechables no son reusables o re-esterilizables.

e Lo calibracién de medicidn temperatura es necesaria cada dos afios (o en la frecuencia
dictada por la politica de procedimientos de su Hospital). Cuando necesite calibracién, faver
de contactar al fabricante.

« Cuando la sonda de temperatura no pueda ser reparada de algin dafo, o se considere que
ha legada al final de su vida dtil, favor de seguir las disposiciones locales, estatales y federales
que regulan el desecho de este producto y otros similares.

Advertencia: Una prolongada medicion de NIPB en modo automatico esta asociada con sentido, a
la isquemia y neuropatia en el miembro donde se utiliza el brazalete. Camuando se moniterea a un
paciente, se deben examinar las extremidades del miebro frecuentemente que tengan un color
normal, calor vy sensibilidad. $i cualquier anormalidad es observada, detenga las mediciones de NIBP.

Advertencia: Por favor haga los cormecciones de CO2 de acuerdo la situacion actudl, en ofro caso,
las mediciones pueden serimprecisos y alejados del valor actual.

Advertencia: Cuando se usa micro coriente de CO2 las mediciones en pacientes que estdn
recibiendo o recientemente han recibido anestésicos, conecta la salida a un sistema de barrido o a
la maquina de anestesia o ventilador. para evitar fa exposicion de los médicos a los anestesicos.

Advertencia:
+ Lamedicidn de la presién en el lado del transductor debe hacerse al mismo nivel del Corazén
del paciente en el proceso de gjuste de cero y medicién.
« Sise usa para medir la presién intracraneal del paciente con un paciente sentado, nivele el
transductor a su aido. Un nivelado incoirecto dard lecturas incorrectas.

Advertencia:
+ Esimperativo que solo se use transductores provistos por el fabricante o especificados en este
manual. Los dispositivos transductores son desechables y no reusables,
« E operador debe evitar contacto con las partes conductivas de los accesorios que sean
conectados o aplicados.
» Cuando el monitor es usado con equipo de cirugia con HF, el transductor y sus cables deben
evitar conectarse con el equipo HF para proteger al paciente de quemaduras.

Advertencia:

* No posicione los cables o los tubos de manera que cause estrangulamiento o enredos.

« Reutilize, desensamble, limpie desinfecte o esterilize el kit de canulo de un paciente | y los
adaptadores, puede comprometer la funcionaldad o el desempefio del sistema o
contaminacion del paciente. El desempefio no esta garantizadoe si un accerio marcado come
desechable es reusable.

+ Inspeccione los adaptadores de micro coriente de vias aereas, los kits de muestreo de micro
cofmiente y los adaptadores de vias respiratoras para CO2 de dafios antes de usarla. No use el
adaptar de vias aereas de micro coriente, los kits de muestreo de microcmientes y el
adaptador de vias aereas para CO2 si parece que estan dafiados o rotos.

» Reemplace el adaptar de vias qereas de micro coriente, los kits de muestrec de
microcrrientes y el adaptador de vias aereas para CO2 si se observan secresiones excesivas.
 Monitore la forma de onda de CO2 ({Capnegramal. Si nota cabios ¢ una apariancia anermal

revise los adaptadores y el fubo de muestreo. Reemplace si es necesario.

+ Monitore o forma de onda de CO2 (Capnograma) per una linea de base elevada . Una linea

de base elevada puede causar problemas al sensof o al paciente. o
* No opera el modulo de CO2 cuando este mojado o tenga condesacion exterior.
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s No use este dispositive en |os paciente gue no puedan toleralr la retfirada de 50 ml/minti0
ml/min de sus vias respiratorias o que no pueden folerar este espacio muerto afiadido a sus
viQs gereqs.

+ Naconecte el tubo de escape al circuito det ventilador.

Adverencia: La incorrecta calibracién con referencia a cero, puede resultar en falsas lecturas.

Adverfencia:

+« No permita gue los pacientes lleven sensores de ICG cuando esten baje una Resonancia
Magnetica de Imagen {MRI) corre el reigo de guemaduras severas.

+ Aseguerse que el gel del sensor, los sensores o loscables no entren en cntacto con otros
materidls conductivos (incluyendo materials de tierra) durante el monitoreo del paciente.

¢ Las mediciones de ICG estan disefadas para la moayoria de los pacientes adultes. | Altura de
122-229cm vy peso 30-159 kg)

+ No lleva acabo el monitoreo de ICG en un paciente con marcapasos de ventiacion por
minute (MV marcapasos). ay que la function de MV marcapasoes este habilitada.

* Elsensorde ICG solo puede ser aplicado a un paciente alavez

Adverencla: En caso de gue el module no trabaje normalmente, el indicador de errores parecera.
favor de no usar el monitor, y contacte a su servicio post venta ¢ al fabricante io mas rapido pesible.

Advertencla:
+ Para un paciente conritmo, Paced debe gjustarse en Yes. De otra manera, puede conducir a
un error al ritmo normal de la onda QRS.
» Cuande la sefial de ECG es muy débil el menitor podria no detectarla y dar una alarma.
» Parg un paciente sin ritmo, Paced debe gjustarse a No. de otra manera, el sistema no padré
detectar aritmias causadas por PVC no andliza el segmento ST.

Advertencia: Personal médico debe ahusarlos pardmetros de los limites de alarma de acuerdo con el
ambiente clinico y la experiencia,

Advertencia: La funcion de llamada de enfermera no debe ser usada como fuente primaria de
informacién. Es necesaric combinar las sefiales de alarmas sonoras y visuales y las caracteristicas
clinica del paciente vy los sintomas deben ser usados como informacién primaria para médicos y
enfermeras acerca de la condicién fisiolégica del paciente.

Adverlencia:
» Use solamente las baterias especificadas en este manual,
«  Mantengalas baterias fuera del alcance de los nifios

Advertencia: no desarme las baterias, tire en fuego o couse corto circuito, podrian incendiarse
explotar o tener fugas que causen heridas.

Advertencia: No hay piezas de uso en el interior, antes de darle servicio al representante autorizade o
clel fabricante.

Advertencia: Asegurese de apagar y desconectar todos ios cables del equipe tode antes de limpiar.
Advertencia: Nunca use ETO o Formaldeide para desinfectar.

Precaucién: Esterilizacién puede calendar el monitor, se sugiere que la esterilizacién solo se lleva
acabe que dicha esterilizacién se haga conforme al plan de mantenimiento. Limpie el equipo antes

de esterilizarlo.
y.
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Precaucién: Si derrame liguido sobre el equipe o accesorios, contacte con nuestros o su personal de
servicio,

Precaucién: El tiempo de vida de una bateria depende del tiempo de servicio vy frecuencia. La
bateria del monitor puede ser cargada y descargada unas 300 veces en general.

Precavcion: El tiempo de operacién de lo bateria depende de la configuracién del monitor. Las
mediciones de NIPB, $Sp0Q2, el uso del registrador hacen gue la bateria se agote mas répidamente que
con la medicion de ofros pardmetros.

Precaucién: Cuando Alarm Volume_esta en “0"y una condicién de alarma aparece el modulo no
provocara und alarma audible. §i espera un sanido de alarma aseglrese gue el volumen en Alarma
Volume es el correcto

Precaucién: Cambiar el tiempo puede influenciar la tendencia de datos guardados, o perder datos.
Ajuste el tiempo antes de iniciar el monitoreo y reinicie el monitor después de ajustar los valores es
recomendable. El cambio de tiempo estard disponible una vez cerrada la ventana actual.

Precaucién:

+ 5 la energia esta suministrada por una bateria, una bgja bateria deberd ser prevenida, En
caso de bajo baterig, la informacién de alarma serd mostrada en pantalla del modulo. y
después de eso la bateria salo durara 10 minutas, En ese momento deberd cambiar la bateria,
Las operaciones son las siguientes: Inserte el modulo en el monitor principal v conecle al
monito con la conexién de AC.

» Incluso si el modulo esta apagade, una pequeina corriente produce descarga. Si el modulo
necesita ser almacenado par un largo periodo, debera cargar completamente el modulo vy
quitar la bateria parg prevenir su desgaste.

+ E modulo contiene una bateria recargabile. La bateria puede ser cargada y descargada unas
300 veces. Cuando se necesite reemplazar, contacte con su representante de servicio
autorizado para llevar a cabo el reemplazo.

+ Siefequipo resulta doRado y no se puede reparar, o por alguna razaon el fiempao de vida esta
cerca del final siga las cansidergciones , leyes locales y federales relativas al desecho de
productos gue contienen baterias y componente electronicos.

Precaucion:
» El usuario puede realizar la calibracidn con referencia a cero bajo instrucciones de personal
técnico autorizado por el fabricante.
« Aseglrese gue el sensor de AG ha estado funcionado por 15 minutas antes de reemplazar por
el nuevo adaptador de vias gereas. Hacer la calibracion de gjuste a cero después de mds de
dos minutos de haber hechao el reemplazo.

Precaucién:
» Use solamente accesorios producides por el fabricante.
No esterilice o sumerja el sensor de CO2 en liquidos.
Limpie el sensor de CO2 y accesorigs como se describen en el manual.
No apligue una excesiva tension al sensor del cable de CO2.
Es recomendable, remover el sensor de CQ2 del circuito respiratorio cuando se utilice
medicamentas en aeroscl, Esto se debe al incremento de la viscosidad del medicamento, gue
puede contaminar la ventang del sensor, cuando que falle prematuramente.

Precaucién: el proceso de monitorec de presién IBP puede ser diferenfe a causa de los diferentes
accesorios de IBP, favor de conduzca las mediciones de IBP en su estado actual.
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Precauciéon: Durante la puesta a cero, la llave de tres vias cerca de la aguja arterial debe
permanecer cerrada y evite conectar la guga a la arteria del paciente. Asegurese que el tubo estd
libre de aire.

Precaucién: Fl tiempo de calentamiento varia, con la temperatura ambiental del sensor de CO2,

Precaucion: El usuario solo debe calibrar el dispositivo de acuerde Con las instrucciones del personal
técnico autorizado por el fabricante. Por el contrario, el pracesa incorrecto de la calibracién puede
resultar en lecturas incorrectas.

Precaucion:

s Siempre asegurese que el tubo de muestreo esta correctamente conectado al modulo de
micro corriente antes de realizar el ajuste a cero

*« Siempre asegure que el sensor de coriente principal este apropiadamente conetade dl
adaptador de vias respiratorias antes de hacer ef ajuste a cero.

« No intente realizar un gjuste de cero durante 20s despues de remover el adaptador o la
canula del paciente. Este tiempo permite que cualguier remanente de CO2 en el adaptador
o la canula sea disipado.

+ Nointente el ajuste de cero cuando el modulo ¢cn el adaptador o la canula esten conectado
a las vias respiratorias del paciente.
No redlize el gjuste a cero cuando la temperature no es estable.
Hacer el qjuste de cero con el adaptador de CO2 o la canula puede llevar a producir lecturas
incorrectas. $i se intenta hacer la puesta acero cuando el adaptadotr o la canula tienen
remanentes de CO2, &l tiempo requerido se incrementara,

Precaucién:
« Lo auto prueba de temperatura se lleva acabo trimestralmente durante el monitoreo. La
prueba no afecta la medicion normal de temperatura del monitor.
+ FElsensor de temperatura y los cables deben manejarse con cuidado. Cuando no se usan, el
sensor y el cable debe enrollarse en forma de anillo.

Precavcién: en caso de que sea necesario afadir un clip para sujetar el sensor de dedo, el cable
también debe ser ajustado. Note que el cable del sensor no sea tirado con fuerza.

Precaucidn: con la finalidad de cbtener la mayor forma de onda Resp, cuando utiliza los electrodos
RA vy LA para o medicidn Resp. es acensejable cojocarlos herizontalmente; cuando utiliza os
electrodos RA y LL, se recomienda colocaros esquineados.

Precavcién:
+ El monitor no tiene ningun interruptor principal. Bl monitor se active completamente solo
conectando el cable de poder de la fuente de poder AC.
+ Para mediciones en o cerca del Corgzdn le recomendamos conectar el monitor a un sistema
de tierra equipotencial. Utilice el cable verde/amarillo para tiera equipetencial en la terminal

etiquetada con el simbolo év
Precaucién: Coloque en monitor en posicidn horizontal y en un soporte plano y estable. Evite poner el
monitor en lugares donde vibre o se tombalee facimente. Debe haber suficiente espacio alrededor

del monitor para garantizar una ventilacién normal.

Precaucidén: Cuando se lleve a cabo el andlisis ST, el sistema no considerard un compiejo QRS
anormal.

k]
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Precaucidn: Con la finglidad de prevenir un mal contacto debido al polve acumuladoe, limpie
regularmente los puntos de contacto de acuerdo a la condicién actual. Cuando limpie, hagalo con
un algeddén medico introducido en alcohol con la ayuda de una pinza,

Precaucién: Para garantizar la seguridad del paciente, use solamente partes y accesorios
especificados en este manual.

Al terming de la vida Util, el monitor, asi como todos sus accesorios, deben eliminarse de acuerde con
las guios regulatorias de eliminacion de estos productes. Si tienen alguna pregunta referente a la
disposicion del monitor contactenocs.

Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento adecuado del monitor.
Por esta razén asegurese que que todos los dispositivos externos que trabajan en conjunfo con el
monitor cumplan con los requisitos EMC. Teléfonos celulares, equipo de rayos X o dispositives MRI son
posible fuente de interferencia ya que pueden emitir altos niveles de radiacion electromagnética.
Antes de conectar el monitor a la linea de dlimentacidn, verifique que el voltgje y el rango de
frecuencia de |a linea de alimentacion sea la misma gue se indica en la etiqueta del monitor ¢ en
este manual.

Siempre instale o trasporte el monitor correctamente para evitar dafnos por caida, impacto. vibracion
fuerte u otra fuerza mecdnica.

Precaucién: El monitor no es un instrumento terapéutico que pueda ser usado en casa.
Precauciones de seguridad para instalacion:

+ Conecte el cable de alimentacion a una conexidn de tierra adecuada. Evite poner el enchufe
usado para este en el mismo circuito de dispositivos como aires acondicionados, gue
regularmente se encienden y apagan.

« Evite poner el monitor en lugares donde pueda haber vibraciones se tambalee faciimente,

¢ Debe haber suficiente espacio arededor del monitor para garantizar la ventilacion normal.

e Asegurese que la temperatura ambiente y la humedad sean estables y evifar la aparicion de
condensacion en el proceso de operacion del monitor,

Precavcién: El monitor no contiene ninguna parte para ser reparada por el usuario. La reparacion del
equipo se debe llevar a cabo por personal técnice auforizado por el fabricante.

Precauclién: Cambiar la hora o fecha puede afectar fas tendencias y eventos almacenados. puede
ocasionar una pérdida de datos.

Precaucién: El nombre de configuracion no puede ser borrado cuando se guarde la configuracion
actuadl, de lo contrario, la configuracion personalizada no se guardara,

Precaucién: Cuando se presentan multiples olarmas de diferentes niveles al mismo tiempo, el monitor
seleccionard la alorma con el nivel mdas alfo y dord las indicociones visuales y audibles.

Precaucion:

Siempre desconecte el sensor de AG del moniter cuando no se use para prolongar el tiempo de vida
del sensor de AG.

Los matericles de entubado de pacientes que se conectan al adaptador de gases, no pueden ser
anti estatica o eléctrico. O se convertirdon mas peligroso cuondo se use equipos de electrocirugios de
HF,

Precaucion:

s Ponga atencién al nivel de agua dei matraz de deshidratacion. §i Alcanza un nivel alto de
agua en el matraz de deshidratocion, reemplace el matraz de deshidratacion a tiempo para
prevenir de que se moje el modulo con aguo.

s Por favor mantenga limpic el tubo y prevenga que se tape por el polvo.

Precavcién:

hl

Pagina 13 de 26

Medix*ICSA

Diego Cheja
Presidente




205 6

+« No conecte o retire la tarjeta SD mientras el monitor este encendido.

« Durante un pericdo corto de tiempo después de encender el monitor, probablemente los
datos no puedan ser amacenados en la tarjeta de memoria.

« No use la tarjeta de memoria en cualquier otro equipo que no sea el monitor.

« Mientras el espacio disponible en la memoria sea pequefio, el monitor desplegard "espacio
de memoria insuficiente”, entonces, el usuario deberd borrar algunos datos en la tarjeta de
memoria o reemplazar con una tarjeta de memeoria nueva para asegurar el espacio suficiente
de la tarjeta.

Precaucion:
¢ Siempre conecte el adaptador de vias aereas al sensor antes de conectar el circuito de
respiracion. Al contrario, remueve el adaptador primero del circuito de respiracion antes de
retirar el sensor.
» Siempre desconecte la canula, el adaptador de vias aereas o el tubo de muestras cuando el
sensor de CQO2 no se use.

Precaucién:
+ No coloque otras cosas, que no sea el tubo de muestra en el receptaculo de tubo de muestra.
e Los tubos de muestreo son desechables. Favor de conservar los tubos de muestreo limpios y
prevenga que se tape con polvo. Se recomienda cambiar el tubo de muestreo cada 12h
(puede llegar hasta 120h si se usa filtro) cuondo el fubo tiene fugas estd dafiado o©
contominado.

Precaucién: La velocidad de goteo vy el volumen no son validos para neonatales.

Precaucion:
e Debe de usar papel témmico, de otra manera, el registro fallara, la mala calidad del registro ¢
se dafara lo cabeza de impresion termo sensible.
* Ng jale el papel de registro durante la impresion de registro, de otra manera el registro puede
ser danado.
* A menos de que necesite cambiar el papel © hacer un gjuste, na deje la puerta del registro
abierta.

Precavucion:
* No use ningun articulo que pueda dafar las partes termosensibles de el registrador durante la
limpieza.
* No haga presion fuerte sobre el cabezal de impresion,

Precaucion: Remueva las baterias para empaquetar el monitor o cuando no se vaya usar por un
largo pericdo de tiempo.

Nota: Los esquemas eléctricos y la lista de elementos solo puede ser suministrada o personal de
servicio.

Nota: asegurese que el desempefio vy la seguridad del equipo, debe ser revisada cada un afo.
Cuando se revise el equipo, contacte con ingenieros profesionales en tecnologia,

Nota:
+ Sinecesita saber mds acerca de cédmo registrar alarmas, favor de leer el capitulo de Alarmas.

* Sinecesita mds detalles para grabar una funcién en especial, ve el capitulo de la funcién

comrespondiente,

Nota:
» S existes un signo de “—" en la salida del pardmetro, significa que el parametro es invalido
para este cdlculo.

’
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» Siel pardmetro esta enrojo. significa que el pordmetro esta mas dllé de su rango légice.

Nota: Si quiere revisara la forma de onda hologrdfica, antes guarde para poder ver. Puede
seleccionar Waveform Storage entonces seleccione los pardmetros necesarias a guardar.

Nota: Solo el monitor que ha sido configurada con la tarjeta de memoria SD, tendrd la funcion de
revision de formo de onda holografica.

Nota: £t medulo puede almacenar un mdximo de 8h y 400 grupos de medicianes de NIBP. Cuondo el
almacenamiento de datos dlcanza el maximo de limitos, se necesita realizar una limpieze de datas
usando _Cleor Trends de otro manera el modulo no guardara mas datos.

Nota: Bajo los modos de SUR y MON, el estado del filtro no puede ser regulador. Solo bajo el setado de
USER y Dia puede ser regulado.

Nota:
* Inserte el tubo de muestra en el receptaculo, y este automdticamente comenzara con el
bambeo de lka muestra. Retire la muestra y dejara de bombear.
« Para retirar el tubo de muestra del modulo, presione el seguro y jale el tubo delreceptaculo.

« Los producteos y accesorios estan libres de latex.

» Después de el ciclo de vida del modulo de CO2 y sus accesorios, deben desecharse de
acuerdo g jas disposiciones locales y estatales.

* FEl oxido de nitroso, elevados niveles de oxigeno y heleo, puede influir en la medicién de CO2.
Favor de configurar la compensacion de gases de acuerdo al estada actual.

+ Lo compensacion por presion barométrica es requerida para alcanzar la precision establecida
para el modulo de CO2,

» Na cologue el adaptador de vias aereas entre el tubo de ET y el codo, ya que los secreciones
del paciente pueden bloguear lo ventado del adaptodor,

» Posicione el adaptador de vias oeras con la venta vertical y no en posicidn horizontal.

Nota: El matraz de deshidratacion y los tubos de muestra son desechables, por favor use los provistos o
disefiados por el fabricante.

Nota: Insertando el CO2 en la ranura, comenzora automdaticamente el bombeo de muestra.
Remuévalo de la ranura y se apagara.

Nota:
» - Silo medicidn de temperatura que se va medir es mayor al rongo de la sonda, una alorma de
sobre medicién se activaro en la pantolia.
* Revise § la sonda esta en la parte comespondiente del paciente © cambielo a ofro sitic del
paciente.
* S “Temp self-check error” es mostrodo en la pantollo, es posible que algo este mal con el
madulo de temperatura, el operador deberd detener el uso del modulo y contactar al
fabricante.

Nota: EMS se puede conectar a un monitor central como module de medicion multi-funcion. En e
momento, los botones del EMS, solo el botdn de encendido de la pantalla se active, el resto de los
botones se deshabilitan.

El monitor principal redlice las funciones EMS de pantalla de menu y alarma. Para ahorra energla, en
coso de gue ningln botén se presione en 5 min, la luz de fondo de la pantalla del EMS se apagard
avtomaticamente, la cual puede ser activado presionondo cualquier botdn de operacion.

EMS también puede ser usado como menitor independiente paro paciente. En el momento, todas las
funciones de los botones de operacion, despliegue del men0 y alarma se deshabilitan.
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Nota: la precisién de la medicidon de PA depende de la idoneidad de la banda.

Nota:

+ Cuando se toma la presidn el arterial el paciente debe estar en cama y sin hablar.

e E brazalete debe colocarse en la extremidad al mismo nivel que el corazén del paciente,
para evitar un error de lectura derivado del efecto hidrostdtico en el flujo de la sangre
derivado de del Corazdn y el brazalete. $ila posicion del brazalete es mas alta que el corazén,
se tendrd una lectura baja. a la medicion se le deberd agregar 0.75mmHg [0.1kPa) por cada
centimetro que este mas ariba el brazalete y si esta abagjo del Corazén se reducira la lectura
en 0.75mmHg (0.1kPa) por cada centimetro.

Nofa:
¢ Lo ondapleth no esigual alaintensidad de la sefial PR
e FEl monitor no tiene una sefal de alarma automdatica de auto exanimacién y el operador
necesitara usar un simulador de SpO2 para la autoexaminacion.

Nota: Ponga el monitor en un lugar donde pueda ver facimente la pantalla y tenga acceso rapido a
los controles dle operacion.

Mantenga este manual cerca del monitor asi podrd obtener informacion adecuada cuando lo
necesite.

B software fue desarrollado en conformidad can IEC 460601-1-4. La posibilidad de dafo derivado de
los errores de software es minima.

Este manual describe todas las caracteristicas y opciones. Puede que su monitor no contenga todos,

Nota: Cuando el monitor entra en modo de espera, EMS entig en modo de espera al mismo tiempo.
Presione cualquier tecia inteligente de la pantalia o gire la perila de gjuste, y el monitor y EMS saldran
del modo de espera.

Nota: Este monitor solo se puede conectar al sistema de monitoreo central proporcionado por el
fabricante, no intente conectar este monitor a otre sistema de monitoreo,

Nota: El monitor genera todas las alarmas audibles y visibles a fravés de bocinas, lémparas de alarmas
y pantalla, Cuando el monitor se enciende, la idmpara de alorma encenderd una vez y la bocina
emitirG un beep. que indica que el sistema de alarma del monitor estd trabajando adecuadamente.

Nota: Cuando se activa el estado de silencio, el simbolo Mapc:receré en la esquina superior
derecha de la pantalla.

Nota: Cuando se presenta una alarma, siempre debe checar la condicion del paciente primero.

Nota:

« Pard pacientes que tiemblan mucho o pacientes con sefales muy débiles de ECG, puede ser
dificil obtener las sefiales ECG, y es adn mas dificil realizar ef conteo de FC. Para pacientes con
quemaduras severdas, es casi imposible colocar los electrodos y serd necesario usar un pin
especial. En caso de una sefidl mala, serd necesario colocar los electrodos cuidadosamente
enlas partes suaves del mdsculo.

e Revise lairitacion causada por cada electrodo en la piel, y en caso de inflamacidn o alergias,
los electrodos deben ser reemplazados vy el usuario debe mover los electrodos cada 24 horayd
enintervaics cortos.

« Cuando se redlice una operacidn, las puntas de los cables del ECG deben estar retorcidos
tanto como sea posible. E! monitor debe colocarse lejos de la mesa de operacion. Los cables
de alimentacion y los cables de las derivaciones deben dividirse y no deben estar en paralelo.
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Notas importantes de seguridad

¢ NOmero de paciente
El monitor solc puede ser usado por un paciente ala vez

+ [nterferencia
No use teléfono mévil alrededor del monitor. Los altos niveles de radiacién electromagnética emifidas
por estos dispositivos pueden ocasionar fuertes interferencias en el funcionamiento del monitor.

s Proteccion cantra ingresos de liquidos
Para evitar shock eléctrico o malfuncionamiento del dispositivo, no se debe pemitir que el dispositivo
entre en contacto con liquidos. Si algin liquido entra en el dispositivo, pdngalo fuera de servicio hasta
que sea revisado por el servicio técnico antes de ser usado de nuevo.

+ Exactitud
Si la precision de cualquier valor desplegado en el monitor o impreso en papel son cuestionables,
tome los signos vitales del paciente por medios aiternatives, Verifique que el equipo esté trabajando
comectamente.

¢ Alarma
No confie exclusivamente en el sistema audible de alarma para el monitoreo de paciente. El gjuste
del volumen de la alarma en nivel baojo o apagado durante el monitoreo del paciente puede
oocasionar dafos al paciente, Recuarde que el método mds confibale para el monitoreo de
pacientes es la combinacén de la vigilancia cercana del personal v la correcta operacion del
monitor.
Las funciones del sistema de alarma para el monitoreo de paciente debe revisarse en intervalos
regulares.

* Anles de su uso
Antes de poner el sistema en operacion, realice una inspeccién visual de todos los cables de
conexidn para detector sefidles de dafio. Las cables y canectores dafiados se deben reemplazar
inmediatamente.
Antes de usar el sistema, el operador debe verificar que esté en condiciones correctas de trabaja y
operacién,
Periodicamente, y cuanda la integridad del producte este en duda, pruebe tadas las funciones.

» Cables
Coloque todas las cables de manera que se pueda evitar dafias por pasible estrangulacon.

* Disposicion del empaque
Para la dispasician del materici del empaque, observe las regulacianes aplicables para la dispesicion
de residuas y manténgase fuera del alcance de los nifios.

» Riesgo de explosién
Na utilice este equipa en presencia de anéstesicas, vapores o liquidas flumables.

» Prueba de corriente de fuga
Cuanda se intercenecta can otros equipos, se debe realizar una prueba de carrientes de fuga par un

ingenira biamédico cdlificade antes de usarse can pacientes. =
+ Bateria
Ei dispasitiva estd equipado con una bateria. La bateria se descarga incluso cuando el dispasiti

esta en uso. Almacene el equipo can la batera cargada campletamente y saguéla, asi ia vida Giil de
ia bateria na se acortara.

» Disposicién de los accesoios y los dispositivos
Los accesarios desechables estdn destinadas o ser usados sélo una vez No deben reutilizarse, el
funcionamiento se puede ver afectada a puede ocurrir una cantaminacién,
La vida Otil de este monitor es de 5 afios.Al final de la vida de servicia, el monitor, asl como los
accesorias, s& deben desechar de acuerdo a las guias de regulacién de dispasician de tales
productos. Si tiene alguna pregunta referente a la disposicion de estos productos, cantacte al
fabricante o a su representante.

s+ EMC
Los campos magnéticos v eléctrices son capaces de interferir can el funcionamiento adecuado del
praducta. Per esta razén, asegurese que tades los dispasitivos extemos que operan alrededor del
monitor cumplan can ios requisitos relevantes EMC. Los equipas de rayas X © MRI son una posible

»
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fuente de interferencia ya que pueden emitir altos niveles de radiacion electromagnetica. También,
mantenga los teléfonos méviles u otros equipos de telecomunicacion lejos del menitor.

¢ Instrucciones de uso
Para un uso continuo y seguro del monitor, es necesario que se sigan las instrucciones enlistadas a
continuacién. Sin embarge, las instrucciones enlistadas en este manual de ninguna manera sustituyen
las précticas médicas establecidas concermnientes al cuidado del paciente,

s Pérdida de datos
Si el monitor alguna vez pierde los datos del paciente, cierre la cbservacién del paciente o utilice un
dispositivo altemativa de monitoreo hasta gue la funcidn del monitor sea restaurada.
Si el monitor no reanuda e! funcionamiento automaticamente en 60s, reinicie el monitor usando el
interruptor de poder. Una vez que se restaure el monitoreo, se debe revisar el estado correcto del
monitoreo y la funcién de alarma.

4- Recomendaciones sobre el producto

Revisién Periddica de Seguridad:

Favor de limpiar &l conector y el cable de energia al menos una vez al afic. Mucho polvo en el
conector puede causar fuego.

Las siguientes revisiones de seguridad deban realizarse cada 12 meses por persona calificado con el
adecuado entrenamiento, conocimiento y experiencia practica en estas pruebas.

Los dates deben guardarse en la bitacora del equipo. §i el dispositive no funciona apropiadamente o
falla en cualguiera de las siguientes pruebas debe ser reparado.

_Inspeccione el equipo y accesorios para funcionamiento mecdnico o dafio

_ Revise la legibilidad de las etiquetas de seguridad.

_ Inspeccione que el fusible compla con su range de corriente y caracteristicas.

_ Verifigue el gue equipo funcione apropiadamente segun las instrucciones de uso

_ Pruebe de proteccidn de resistencia IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995: Limite:0.1Q2.

_ Prueba de corriente de fuga a tiera de acuerdo a IEC 40601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995: Limite: NC
500uA, SFC: 1000uA.

_ Prueba de dislamiento de corriente de fuga de a cuerdo a IEC 604601-1:1988 + AT:1991 + A2:1995:
Limite; NC 100uA, SFC: 500uA.

_ Prueba de corriente de fuga a paciente {aperacidon normal} de acuverdo a IEC 40401-1:1988 +
Al1991 + A2:1995:;

Limite; tipo BF; para a.c.; 100pA, parad.c.: 10pA.

tipo CF; para a.c.; 10pA, para d.c.: 10pA.

_ Prueba de coriiente de fuga bajo condiciones una falla simple de acuerde a IEC 60601-1:1988 +
Al1991 + A2:1995:

Limite: tipo BF: de a.c.: 500uA, para d.c.: S0pA.
fipo CF: de a.c.: S0uA, para d.c.: S0pA.

Mantenga el equipe y accesorio libres de polvo y tierra. Para evitar danos en el equipo sigua las
siguientes reglas.

1. Siempre diluya segin las instrucciones del fabricante, ¢ use la menor concentracion posible

2. No sumerja partes del equipo en liguido.

3. No derrame ligquidos sobre el equipo vy accesorios

4. No pemita que entren liquidos en el equipo

5. Nunca use materiales abrasivos o limpiadores de erosion.

—

Especificaciones Ambientaies
» Temperatura de Operacién 0°C to +40°C
» Humedad relativa 15% a 85%_Sin condensacion
« Presion atmosférica 860hPa a 1060hPa

l’
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Temperatura de transporte y

Almacenada -20°C a +50°C

Humedad de transporte y

Almacenade 10% a $3%_Sin condensacion)

Presién atmosférica de trasporte v almacenado 500hPa a 1060hPa

6~ Instrucciones de uso

El monitor cuenta con los siguientes médulas:

EMS: Servidor movil de emergencia, este es un mddula de medicidn multi-funcidn, puede moniterear
simultdneamente ECG, Resp. SpQO2, PR, Temp. NIBP, IBP.

Maddulo IBP: El monitor puede soportar ocho canales de medicidn IBP, incluyendo 2 IBP en EMS y 6 iBP
en 3 modulos individuales [BP,

Maédulo Temp: El monitor puede soportar ocho canales de medicidn Temp, incluyendo 2 temp en EMS
y 6 temp en 3 madulos individuales temp.

Modulo SpC2 : Mddulo Nellcor Sp0O2 , Médulo Masimo SpO2 .

Médulo CO2 : Modulo Mainstream CO2 y médulo microstream CO2Z.

Modulo AG : Modulo de medicidén de gas anéstesico.

Maodulo ICG : Modulo de medicion de impedancia cardiogréfica,

Bajo la condicion de méaxima configuracion, el monitor estd equipado una 1-caja de ranuras plug-in y
una 3-caja de ranuras plug-in. Porque los diferentes modulos de medicion necesitan diferente
cantidad de ranuras, por lo tanto la cantidad de médulos plug-in en el monitor puede variar,

6.1 MODULO EMS

[ )

-

Lo,

FT

s . o

1. Ldmpara indicadora de alarma fisiolégica
Cuando una alarma fisioldégica ocurre, esta I@mpara se ilumina como se defina abajo:
+« Alarma de alto nivel: La ldmpara parpadea radpidamente en coloR rojo
¢ Alarma de nivel medio: La ldmpara parpadea lentamente en amarillo
+  Alarma de nivel bajo: La ldmpara se lumina en amarillo sin parpadear
2. Ladmpara indicadera de falla técnica
Cuando ocurre una alarma técnica, la lédmpara es ilumina como se define abajo:
s Alarma nivel medio: La lampara parpadea lentomente en azul.

e Alarma nivel bajo: La lémpara se ilumina en ozul sin parpadear. —
3. Pantalla ——

L
4, Lampara indicadora de energia
Verde: Cuando estd conectado a AC.
Naranja: Cuando AC no estd conectado y el monitor es alimentado porla bateria.
Apagada: Cuando la conexion AC no estd presente,

5. @Lomporo indicadora de carga de bateria
s+ Encendida: Cuando la bateria estd completamente cargada.
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Parpadeandoe: Cuando la bateria estd siendo cargada completamente.
Apagada: Cuande la bateria estd comenzando a cargarse o no hay bateria en el EMS

*
-*
6. O/@Boton de Encendido
+ Presione un el boton para prender el EMS de que la bateria ha sido colocada.
*» Mantenga presionado el boton un Segundo mas y el EMS se apagara.
6.1.1 Pantalla principal

7. @Use el botdn para cambiar
s Presione el botén por un corto tiempo, la pantalla principal del EMS es cambiada.
+ Presione y sostenga la tecla por 2segundos vy la pantalla de mend aparecerd.

8. &Botén de Pausa de clarma Pause clarms button
» Presiona esta tecla para pausar la dlarma presidnela de nuevo para cancelar la pausa.

9. &/Bofén de reconocimiento de alarma
* Presiones este botén de reconocimiento de alarma para todas las alarmaos activas. Apagara
todas los indicadores de alarmas soncras y luces de alarma.

10. ké Botdn de NIBP

+ Presione este botdn e iniciara o parara el proceso de medicién de NIBP,

6.1.2 Modos de Operacién
El EMS es un modulo multifuncional de medicidn con pantalla a color. Puede detectar 3-cables, 5-
cables y 12-cables ECG {incluye y segmento ) Resp, SpO2, PR, Temperatura, NIBP y IBP,

EMS tiene dos formas de operacion:

-- Modo de Modulo: en combinacion con e monitor producidos por el fabricante come un modulo
multi functional de mediciones.

-— Modo de Monitor: Es usada como monitorindependiente de paciente en el traslado de pacientes.

6.1.3 Mediciones de Parametras

ECG
i. Mostrando ECG

4 Fonmna de onda

Valo HR

2. Ajustes de ECG
Entre al menud principal_Module Setup_—_ECG Setup_. La ventana de qjustes de ECG aparecerd.
Puede gjustar las mediciones de ECG. Seleccione el cable Primatrio Seleccione Primary Lead elige el
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cable de ECG que se muestra en la pantalla estGndar o en los nimeros grondes. Este cable se
mostrara en la pantalla primaria para 12 cables.

RESP.

1. Pantalia de Resp

Ganacia Unidad

Forma de onda Resp

2, Ajustes de Resp

Entre al menU principal, seleccione_Module Setup_—_Resp Setup_, entonces la pantalla emergente
aparecera. Puede ajustar las mediciones de Resp enla pantalla.

Ajustando el Tiempo de Apnea

Apnea LIM significa que la duracién de no respiracién ha sido alcanzada, y la alarma de apned ha
sido activada. Seleccione Apnea Time, v elija el valor adecuado. Puede seleccionar apagado (OFF)
o valores entre 10 y 60 segundos enintervales de § segundos.

PR
1. Pantalla PR

Valor PR
Unidad

Ajuste PR

Entre a la pantalla de ajuste de PR.

Entre al menu principal, puede entrar al menu de fres maneras:

1) Seleccione _Module Setup_—_PR Setup__la ventana de gjustes de PR aparecerd.

2) Seleccione _Module Setup_—_F1 Setup_—_PR Selup_ o _Module Setup_—_P2 Setup_—_PR Setup_, la
ventana de gjustes de PR aparecera.

3) Seleccione _Module Setup_—_Sp0O2 Setup_—_PR Setup_, la ventana de gjustes de PR aparecerd.

18P
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1. Pantalla del BP

# TForma de onda Mosirada

Rango de escaka Escala supeszror

Forma de onda

i
Escala inferior

# Pantalla de Parameiros:

Unidad Dia

Promedio

Ajustes de IBP
Bajo el modo de menu, seleccione Module Setup_—_P1 Setup_ o_P2 Selup una ventana de gjustes de
IBP aparecerd. En dicha ventana puede configurar las mediciones de |BP.

6.2 Iniciando el monftoreo
1. Presione el interruptor de poder, la alarma técnica se encenderd en azul, después la ldmpara de
alarma fisicidégica encenderd en Amarillo v rojo, y se apagard, después se desplegard la pantalla de
inicio.
2. Después de que la pantalla de inicio desaparezca, el sistema se iniciard y aparecerd la pantalla
principal y mientras tanto la alarma técnica se apagara.
Advertencia; 5i el monitor estd dafado mecdanicamente., o si no trabagja adecuadamente, no lo utilice
para ningun procedimiento de monitoreo en un paciente, Contacte al personal de servicio.
Precauclén:
* B monitor no tiene ningun interruptor principal. El monitor se active completamente solo
conectando el cable de poder de la fuente de poder AC.
» Para mediciones en o cerca del Corazon le recomendamos conectar el monitor g un sistema
de tierra equipotencial. Utilice el cable verde/amarillo para tierra equipotencial en la terminal

eliquetada con el simbolo Qéy

3. Decidir gue pardmetros se van a monitorizar o medir.

4. Instalar los modulos o sensores requeridos.

5. Revisar que la instalacion de los madulos o sensores este corecta.

6. Revisar que todos los gjustes sean las correctos.

7. Iniciar el monitoreo del paciente. Para mds informacion consulte los capitulos relacionados.

Slga los siguientes pasos para apagar el monitor:

1. Confirme que el monitoreo al paciente ha sido terminado. . — ’
2. Desconecte los cables y sensores del monitor.
3. Confirme que los datos de monitoreo se hayan guardado o borrado.
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4, Presione el interruptor de encendido y mdntegalo por 2s para apagar el monitor. Si el monitor no
puede ser apagado de manera normal, apagarlo forzosamente presionando el botén de encendido
por mas de 5s. Esto puede causar algunos dafios en el dispositivo.

6.3 Modo de operacién

Presione el interruptor de encendide después de conectar €l monitora la fuente de poder y el monitor
combiard a "modo monitor".

Si quiere cambiar el meodo de aperaciéon, puede seleccionar Main Menu tecla inteligente — _
Operatlon Mode _ .Después seleccione el modo de operacion que necesite.

Hay cuatro tipos de medos de operacién para este monitor:

1 Modo monitor (MON): Modo de operacién normal para menitorear al paciente.

0 Modo Demo (DEMO): Para dar algunas pantallas demo. Debe ingresar la contrasefia para acceder
a este modo.

0 Modo configuracién {Config): Necesita ingresar la clave para entrar a este modo. Este modo es
para configuracidn especial por el personal en el hospital o de los usuarios para configurar el monitor.
) Modo servicic (Service). necesita ingresar una clave para entrar a este modo. Este modo es
soclamente para el personal de servicic.

6.4 Usando ias tecias inteligentes

La posicidn en la pantalla en la que nos enfecaremos se refiere a las teclas inteligentes. A través de
las teclas inteligentes puede acceder rdpidamente a alguncs mends ¢ ejecutar algunas cperaciones.
Las teclas en el monitor se dividen en los siguientes tipos:

{1 Tecla de forma de onda

Un drea donde cudalquier forma de onda se encuentra, puede seleccionar un area de forma de enda
para entrar al meny de qjuste de la correspondiente forma de onda.

0 Tecla de pardmetros

Un area donde se encuentra cualquier pardmetro; puede seleccionar un drea de pardmetro para
ingresar al menu de ajuste del correspondiente pardmetro,

O Teclas inteiigentes touch (Séio para AnyView A8 monitor de paciente)

Las teclas touch en la parte inferior de la pantalla pueden ser configuradas, a través de algunas
funciones de ejecucion rdpida. Estas teclas varian con las diferentes configuraciones.

Para usar las teclas inteligentes touch en la pantalla, toque el cuadre debajo de la tecla. Por ejemplo,
si quiere ingresar al menu_Module Setup_menu, debes tocar el lugar que se muestra a continuacion:

Posicion de

toque

Para configurar las teclas inteligentes en la pantalla siga los siguientes pasos:
1. Seleccione_Main menu_tecla—_Smartkey Define, seleccione las teclas que quiere que aparezcan
en pantalia.

2. Seleccione OK para confirmaor.

Los simbolos en las teclas inteligentes se muestran a continuacion:

diX ICSA
Diego Cheja
Presidente



' "?Té-cia_ N

te

la

ota

ta de la tecln

Pdagina previa

Siguiente pagina

Cierra todos Jos menus y
ventanas abiertas y regresa a

la pantalla principal.

Entra al menu principal

Modulo config

Adjuste de volumen

Eutra al tnenu NIBP

Inicia la medicién NIBP

STAT

Tendencia de revision

Marca de evento

Congelar ondas

Cearo

Ajuste de alanmna

Maitejo de paciente

Pantallas {Cambia la pautalla)

Entrar al modo de espera

Cambia el brillo de la pantalla

Reloj

Calculadora

-Agregar un Nuevo paciente

Termino de descarga al

paciente

Informaciéon del paciente

Ajustar onda

Agregar onda

=

Cambiar de ouda

Cerrar onda

4.5 AJuste de los médulos de medicién
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Seleccione la tecla infeligente_Moduie config_para entrar a la ventana de madulo de configuracion,
maostrado a continuacion. Dependiendo de la diferente configuracidn, su monitor desplegard
contenidos diferentes.

iRt i

EMS y otros mddulos de pardmetros de medicion que son configurados por ef usuario se muestran en
la ventana anterior, y las etiquetas se muestran cerca de cada conector correspondiente al médulo.

4.4 Abrir y cerrar algunos pardmetros

Para abrir glgunos parametros, como Tl por gjemplo:

——Para abrir la medicion T1: sefeccione el modulo T1 en el menu_Madule Canflg, del mend que
aparece, seleccione_Activate madule_,y seleccione _OK_.

—Para cerrar la medicion T1: seleccione el modulo T1 en &l menu_Moduie Config_, del mend gue
aparece, seleccione_Close modvule_,y seleccione_QK_.

También puede seleccionar_Moduie conflg_—_Shortcut Setup_para seleccionar los mddulos de
medicién que se requieren de las opciones, después seleccione OK,

4.7 Cambiando ia forma de onda

Puede cambior la posicién de algunas formas de onda A por ofra forma de onda B, y también puede
agregar el despliegue de una forma de onda C bgjo la forma de onda A. B método de gjuste es el
siguiente:

1. Seleccione la forma de onda A y entre al menu de gjuste de la forma de onda A.

2. Seleccione _Change Wave_, vy seleccione la efiqueta de la forma de onda B de las opciones,
después este cambiara de posicion con la forma de onda A.

3. Seleccione _Add Wave_, y seleccione de las opciones la etigueta de la forma de onda C.la
pantafla se reajustard automdticamente, y la forma de onda seleccionada C aparecerd bgjo la
forma de onda A.

4.8 Area de batanes de ofras camas manitareadas

Contiene cada botdn de gjuste del monitoreo de otfras camas.
Si quiere monitorear ofra cama, consulte los siguientes pasos:

1] Primera, seleccione_Setup_, selccione el nimerc de cama de ia red de monitoreo en la lista
emergente para conformer "grupos de cuidados de otfra cama", después selecciocne OK.|Puede
seleccionar 10 camas como maximo)

2] Segundo, seleccione_Bed No._para seleccionar el nimero de cama de ofro monitor desplegado
enla ventana actual.

3) Después, seleccione_Select Wave_para seleccionar ia forma de onda desplegada en la ventang
de otro monitoreo de cama.

4) Por Ultimo, seleccione Start para iniciar el monitoreo de otra cama.
Puede seleccionar $top para detener el monitorea actual de ofra cama.
Y para cambiar la pantalla de otro monitor de cama a otres.

6.9 Categoria de alarma
De acverde al cardcter de la alarma, las alarmas del meonitor pueden ser clasificadas en tres
categorias: alarmas fisicldgicas, alarmas técnicas y mensajes urgentes.,

Alarmas fisioldgicas
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Las alarmas fisioldgicas son disparadas por un valor de algun pardmetro menitoreado que sobrepasa
los limites ajustados de la alarma o una condicion anormat del paciente.

Alarmas técnicas

Las alarmas técnicas se dispardn por el malfuncionamiento de algun dispositivo debido a una mala
operacion o problemas del sistema. Los problemas pueden dar lugar a una operacién anermal del
sistema o pardmetros erdneos de monitereo. El mensaje de alarma técnica gparece en el drea de
alarmna técnica.

Mensajes urgentes

Como su nombre lo indica, los mensajes urgentes no son mensajes de alarma. Aparte de los mensajes
de alama fisicloégicos y técnicos, el monitor mostrard algunos mensajes para indicar el estado del
sistema.

Cuando se presenta una alarma fisioldgica, los niveles de glama estdn indicados como se muestra a
continuacion:

Nivel -

Aité | Léumpara de alarma parpadeando en rojo a 2 Hz.
Medio Lampara de alarma parpadeando en Amanillo a 0.5 Hz.
Bajo Lampara de alanma encendida e Amarillo sin parpadear.

Cuando se presenta una alama técnica, los niveles de alama se indican de manera diferente como
se muestra a continuacion:

Nivel

alarma;

Med: Lémpara de alarma en azul parpadeando a 0.5 Hz.
Bajo Lampara de alarma en azul sin parpadear.

Precqucién: Cuando se presentan multiples alamnas de diferentes niveles al mismo tiempo, el monitor
seleccionard la alarma con el nivel mas alte y dard las indicaciones visuales y audibles.

7- Presentacion

El monitor cuenta con 105 siguientes modulos:

EMS: Servidor movit de emergencia, este es un mddulo de medicidn multi-funcién, puede monitorear
simultdneamente ECG, Resp, Sp02, PR, Temp, NIBF, |BP,

Mddulo IBP: El monitor puede soportar ocho canales de medicion iBP, incluyendo 2 IBP en EMS y 6 IBP
en 3 modulos individuales IBP.

Médulo Temp; El monitor puede soportar ocho canales de medicidn Temp, incluyendo 2 temp en EMS
y 6 temp en 3 modulos individuales temp.

Modulo SpO2 : Médulo Nellcor SpQ2 , Modulo Masimo SpO2.
Médulo CO2 : Médulo Mainstream CO2 y médulo microstream CO2. -~"’—-/
Médulo AG : M&dulo de medicidn de gas anéstesico. é

Mddulo ICG : Mddulo de medicidn de impedancia cardiogréfica.

Bajo la condicién de méxima configuracidn, et monitor estd equipado una 1-caja de ranuras plug-in vy
una 3-caja de ranuras plug-in. Porque los diferentes médulos de medicion necesitan diferente
cantidad de ra . por lo tanto la cantidad de mdédulos plug-in en el moniter puede variar.
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“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19131/11-6

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
.\ y de acuerdo a lo solicitado por MEDIX ICSA, se autorizé la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales.

Cddigo de identificacién Yy nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de

monitoreo fisioldgico.

Marca del producto médico: BIOLIGHT.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: disefiado para el monitoreo, despliegue, revisidn,

almacenaje y alarma de muiltiples pardmetros fisioldgicos incluyendo ECG,

segmento de andlisis ST, frecuencia cardiaca(FC), ritmo respiratorio (RR),

temperatura (Temp), pulso de saturacion de oxigeno (Sp02), frecuencia de pulso

(PR), presién sanguinea no invasiva (NIBP), presién sanguinea invasiva (IBP),

didxido de carbono (CO2), gas anestésico (AG) y cardiografia de impedancia

(ICG).

Modelo/s: AnyView A8 y AnyView A6 ,

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.




A

Nombre del fabricante : GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: Innovation First Road, Technology Innovation Coast, Jinding, Zhuhai,
Guangdon, P.R. China, 519085.

Se ext%endg a MEDIX ICSA el Certificado PM-1077-121 en la Ciudad de Buenos Aires, a

R 20 o ,
2 ABR 2013 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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