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BUENOS AIRES, 1 § ABR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-19132-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentés, Alimentos y Tecnologia Médica
- (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medix I.C.S.A. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposiciéon ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

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

89, inciso II) 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biolight, nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales y nombre técnico Sistemas
de Monitoreo Fisiol6gico, de acuerdo a lo solicitado, por Medix I.C.S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 7 y 9 a 30 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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-1077-123, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

s
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-19132-11-1 L\’hb‘hjg
) Dr. OTTO A. OR§INGHER
DISPOSICION N© SUB-INTERVENTOR
LN.M&A»T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2184 .......

Nombre descriptivo: Monitor de Signos Vitales.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Biolight.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para el monitoreo de parametros
fisioldgicos del paciente, tales como S,0,, PANI y TEMP de forma continua.
Modelo/s: - M900.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios. '

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

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

Expediente N© 1-47-19132-11-1 [,ng.
, SUB-10T ORsme:
DISPOSICION N© o ;vsmon
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Dr. OTTO A ORSINGH
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Roétulo

MONITOR DE SIGNOS VITALES

Modelo: M900

Ref:
Serie:

Fabricado por:
GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD
Biolight Science&Technology Park, Innovation first road,
Technology Innovation coast, linding district, Zhuhai,Guangdon, P.R.China (519085)

Importado por:
MEDIX 1.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

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 ia ANMAT PM - 1077 - 123

-

lzdix ICSA

Diego Cheja
Presidente

D’dctora Tecnica
MPBA 51.900



Instrucciones de Uso

MONITOR DE SIGNOS VITALES
Modelo: M900

Fabricado por:
GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD
Biolight Science&Technology Park, Innovation first road,
Technology Innovation coast, Jinding district, Zhuhai,Guangdon, P.R.China (519085)

Importado por:
MEDIX 1I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 123

1- Descripcion del dispositivo

El Monitor de Signos Vitales es un producto nuevo desamrollado por un fabricante con afios
de experiencia en disefio y fabricaciéon de monitores. Se adapta a los distintos requisitos de
las comunidades y de los sanatorios actudies. Tiene ias siguientes caracteristicas:

Tres funciones de medicidn de pardmetros fisioldgicos:

SpO2/Pulso, PANI y TEMP.

Pardmetros exhibidos en un LED brillante y en una ldmpara de LED de estado, que son
claros y atractivos.

LCD STN de 3.9" con un claro display de la forma de onda de SpO2.

Un total de 128 pacientes; cada paciente tiene 290 registros de PANI y 4000 piezas de
datos de tendencias (registro continuo durante 72 horas). Los registros de PANI y los datos
de tendencias son faciles de revisar en el monitor.,

£l disefio del médulo completamente integrado asegura un rendimiento confiable y
estable.

Disefio portdtil, conveniente y con estilo.

Las suficientes teclas en el panel delantero proporcionan funciones de operacién de
acceso directo.

Bateria recargable libre de mantenimiento, que continba funcionando sin comiente
altema.

Enfrada CC de 12V disponible, de uso conveniente en ambulancias en caso de
emergencia.

La funcién de llamado a la enfermera garantiza la efectividad de la alarma del
paciente, dado que llama suficientemente la atencién.

Puede conectarse con la estacion central para redlizar un monitoreo centralizado.

La grabadora integrada opcional proporciona registros en tiempo real, registro de datos
de tendencias y registro de alarmas.

Mddulo SpO2 opcional: Nelicor SpO2. 4‘7

Conexion inaldmbrica opcional con la estacidn central.

e

/ Bioing. A i1a!ia7GaEdima£kas
edix ICSA Dircetna 12cnica
Diego Cheja MPBA £1.900

Presidente
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Fig 1-4 - 1: Apariencia del Monitor de Signos Vitales
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Fig. 1-5-2 Tomas en el panel trasero

1.1 BOTONES DE FUNCION EN EL PANEL DELANTERO
INTERVALO PACIENTE ALARMA TENDENCIAS MENU ENCENDIDO
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Los simbolos y las instrucciones de operacién en el area de los botones

CONTROL E INDICADOR DE ENCENDIDO

Descripcién de la funcién

Cuando el monitor se conecta con cormriente altema, la
ldmpara indicadora CA/BAT se enciende en verde (nho
se relaciona con el estado de ENCENDIDO/ APAGADO
del monitor), y al mismo tiempo la bateria recargable
libre de mantenimiento se encuentra recargdndose.
Cuando el monitor no se conecta con cormiente altemay,
la bateria de comiente continua se utiliza como la fuente
de electicidad, la ldmpara indicadora CA/BAT se
enciende en naranja.

Cuando el monitor se conecta con la coniente altema y
la bateria se estd cargando, la ldmpara indicadora de
carga se enciende. Cuando la carga del monitor estd
completa, la ldmpara indicadora se apaga.

Pulse este botdn una vez para encender el monitor.
Vuelva a pulsar este botén para apagar el monitor.

Descripcién de la funcién

Pulse este botdn para que la pantalla cambie al cuadro
de didlogo de configuracién del pardmetro PANI! y el
cursor se focdlice en opciones de <Tiempo automdatico>.
Esta funcidn equivale a la operacién del botén de
funciones altemativas de <PANI>, a excepcidén del foco
del cursor.

Pulse este botdén para que la pantalla cambie al cuadro
de didlogo de configuracién de informacién del
PACIENTE. Bsta funcién equivale a la operacién del
botén de funciones altemativas de <PACIENTE>.

Pulse este botdn para que la pantalla cambie al cuadro
de didlogo de configuracion de parémetros fisioldgicos,
donde se pueden configurar los par@metros de SpO2,
PANI y TEMP.

Pulse este botdn para que la pantalia cambie al cuadro
de didlogo de visualizacién de datos de TENDENCIA. Esta
funcién equivale a la operacién del botén de funciones
altemativas de <TENDENCIA>.

Pulse este botén para que el sistema ciemre todos los
cuadros de didlogo abiertos, a excepcién del menu
principal y el cuadro didlogo de datos mds reciente, y
para que el cursor se focdalice en el meny principal.

Descripcion de la funcién

Simbofos Notas
Lédmpara
indicadora de
N comiente allema
N J/continua
— 4+
. Lédmpara
i_? +| indicadora de
CARGA
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BOTONES DE ACCESO DIRECTO
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®
- PACIENTE
*)
ALARMA
@&
e
TENDENCIA
®
MENU
(®)
BOTONES DE NAVEGACION
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ay Anterior
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dix ICSA
Diego Cheja

Pulse este botdn cuando el cursor se encuentre
focdlizado en el menu principal o en un cuadro de
didlogo para que el cursor pase al item anterior. Pulse
este botén cuando el cursor se encuentre focgilizadsEn

ters

un item en estado de edicidn para que el valor dal’item
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cambie al anterior.

OK

Pulse este botén para redlizar una operacién, como abrir|
el cuadro de didlogo de menU o seleccionar una
opcién.

Siguiente

Pulse este botdn cuando el cumor se encuentre
focdlizado en el menu principal ¢ en un cuadro de
didlogo para que el cursor pase al item siguiente. Pulse
este botén cuando el cursor se encuentre focalizado en
un item en estado de edicién para que el valor del item
cambie al siguiente.

BOTONES DE FUNCION

Simbolos Notas

Descripcion de la funcién

(\ PANI
&)

P4

Cuando el mddulo de PANI se encuentre inactivo, pulse
este botén para comenzar a medir la PANI, la ldmpara
de estado de PANI se encenderd. Cuando la medicién
de PANI se encuentre en proceso, pulse este botédn para
frenar la medicién de PANI, y la Idmpara de estado de
PANI se apagard.

SILENCIO/SUSP
ENSION

(%)

Pulse este botén para que el monitor pase al estado de
suspension de dlama, la Idmpara de suspension /
silencio destellard. Puise este botén una vez mdas para
que el monitor salga del estado de suspensién de
alarma, la ldmpara de suspension / silencio se apagara.
Pulse este botén durante mds de 2 segundos para que el
monitor pase al estado de silencio, la ldmpara de
suspension / silencio se encenderd. Pulse este botén una
vez mds durante mds de 2 segundos para que el monitor,
salga del estado de silencio, la ldmpara de suspensién /
silencio se apagard.

GRABAR

Pulse este botén para grabar en tiempo real la forma de |
onda de SpO2 y la medicidn actual, la ldmpara de |
estado de grabacidn se encenderd. Pulse este botdn ‘
una vez mds para detener la grabacién en tiempo redl, |
la lédmpara de estado de grabacion se apagaré.

Operaciones basicas

Utilizar los botones de

navegacion (A V)

para seleccionar al item o
el botdn de funcidn
alternativa en la pantalla.

y 1

>

Presionar la tecla de |
Seleccién (OK ) para an )
. Presionar el botén de MENU para
confirmar la seleccién. : e
ir a la pantalla principal sin guardar
los cambuios, o utlizar el botdn
<Volver> en cada didlogo
para volver a la pantalla prineipal
sin guardar los cambios
Llevar a cabola \.
Medix ICSA operacitn
Diego Cheja i pofia s
Presidente B"om%amcic. 5 Tourea
MPBA 51.900
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El Monitor de Signos Vitales se utiliza para monitorear los parédmetros fisiolégicos del pczcier\n‘\e:l‘)‘E
tales como SpO2, PANI y TEMP en forma continua. Su uso se prevé en salas o unidades de
atencién médica, como los consultorios de pacientes extemos, las salas de emergencias, las
salas intemas, las salas de cuidados ambulatorios, las salas de enfermeria y demds. l

3- Advertencias y Precauciones

Nota: La entrada de coriente altema en el panel trasero del monitor de Signos Vitales puede
conectarse con la comiente altema de 100V~240V con cables eléctricos proporcionados
con este instrumento.

Advertencia: Las tomas del cable del sensor en el Monitor de Signos Vitales solo se pueden
conectar con los cables del sensor proporcionados con este instrumento, y no deberdn
utilizarse otros cables.

Nota: El menU del sistema se encuentra ubicado en el extremo inferior. Los botones de
navegacion permiten seleccionar o expandir los items. Remitase al Capitulo 4 respecto de la
seleccién detallada de items.

Nota: Durante la operacién bdésica, el operador puede pulsar los cinco botones de acceso
directo que siguen a continuacién para acceder rapidamente a la pantalla de destino.

Nota: Durante la operacién bdsica, el operador puede utilizar los tres botones de funcién
para iniciar las mediciones de PANI, suspender o silenciar la alarma y activar la grabadora.

Advertencia: Solamente los doctores o los enfermeros capacitados pueden utilizar este
equipo.

Advertencia: El Monitor de Signos Vitales no es un instrumento terapéutico ni un equipo que
pueda utilizarse en los hogares.

Advertencia: El monitor solo debe conectarse a un tomacomiente corectamente instalado
con descarga a tierra. Si la instalacién no proporciona un conductor de descarga a fiera,
desconecte el monitor de la linea eléctrica y opere con alimentaciéon a bateria.

Advertencia: En el caso de que se detecte que el monitor no estd funcionando bien o de
que hayan indicaciones de error, no utilice el monitor para el monitoreo y contacte al centro
de servicio de postventa de inmediato.

Advertencia: La cormiente continua aplicada al monitor debe cumplir con la nomma
IEC60601-1. '

Advertencia: El equipo accesorio conectado a la interffase andloga y digital debe
certificarse conforme a las nomas IEC comespondientes (por ejemplo, IEC 60950 para
equipos de procesamiento de datos e IEC 601-1:1988 para equipo médico}. Asimismo, todas
las configuraciones deben cumplir con la versidon vdlida de la norma IEC 60601-1-1. Toda
persona que conecte un equipo adicional a la parte de entrada de sefal o a la parte de
salida de sefial configura un sistema médico y es, por lo tanto, responsable de que el sistema
cumpla con los requisitos de la versién vdlida de la norma IEC 60601-1-1 sobre sistemas. En
caso de duda, consulte al Departamento de Servicio Técnico o a su representante local.

Nota: Este monitor sélo puede conectarse al sistema de monitoreo central proporcionado
por el fabricante. No trate de conectar este monitor a otro sistema de monitoreo central

Nota: El equipo no tiene interuptor para la red eléctica. El equipo se e gﬂh;fq‘m-“'
N .z . .z o Angha s o |
- ICS ompletamente mediante la desconexién de la red de alimentacién de l@\dom?i‘cgw '.cx‘lf"-ga
“g'edg‘: creared. Bl acceso a la toma de la pared debe ser sencillo. DipeA 51 90
\
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dix ICSA" Evite poner el monitor en ubicaciones en las que pueda perder la estabilidad o
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sistema de ecudlizacién potencial. Utilice el cable de ecudlizacién potencial verde!

amarillo y conéctelo al dispositivo con el simbolo <<

Nota: Cuando el monitor se conecta a comiente altema, la bateria se recarga. Cuando el
monitor no puede conectarse a comente altema, la bateria puede utilizarse como
alimentacién. En este caso, no es necesario utilizar cables eléctricos, y el instrumento puede
encenderse directamente.

Nota: El mensaje de “Bateria baja" en el extremo superior izquierdo de la pantalla y el
sistema de alama sonora indican que quedan aproximadamente 10 minutos de carga en la
bateria. Conecte el monitor a una toma de coniente altema cuando aparezca este
mensqje.

Advertencia: Por razones de seguridad, tfodos los conectores para los cables del paciente y
los electrodos sensores {excepto la temperatura) estdn disefiados para evitar la desconexidon
accidental en caso de que alguien tire de los electrodos. No coloque los cables de forma
que se pueda poner en peligro la estabilidad. No instale el monitor en un lugar del que
pueda caer sobre el paciente. Todas las consolas y los soportes utilizados deben tener un
borde levantado al frente.

Nota: A los fines de la brevedad, los siguientes téminos se utilizan para describir una o mas
operaciones.

Elegir — Oprimir el botén de navegacién y mover el curso hacia el item que necesita editar o
utilizar.

Seleccionar- Mover el cursor hacia el item y oprimir OK para cambiar el item a un estado de
edicién.

Aceptar - Tras editar, oprimir el botén OK para aceptar el cambio.

Nota: El estado de la bateria refleja la carga de la bateria de forma aproximada. El usuario
no debe confiar absolutamente en el icono de estado. Para garantizar el monitoreo por un
tiempo prolongado, conecte el monitor a la corriente alterna todo el tiempo.

Nota: Cuando la bateria esté sin carga, sonard la alarma del sistema para recordar a los
usuarios que se conecten a la corriente altema para cargar la bateria. Si el monitor no se ha
cargado a fiempo, se apagard en enfre 5 y 15 minutos debido a la falta de energia.

Precaucién: La bateria se descarga incluso cuando el equipo no esta en uso.
= AsegUrese de que ia bateria esté siempre cargada cuando el equipo se encuentre
almacenado por un periodo extenso.
= Verifique el estado de la bateria y recérguela al menos una vez por mes.

Nota: Este monitor contiene una bateria recargable. El promedio de vida Ufil de esta bateria
es de aproximadamente tres afios. Cuando sea necesario remplazarla, contacte a un
representante cdalificado para efectuar el reemplazo.

-

» SEGURIDAD GENERAL

Precauciones de seguridad para una instalacion segura.
* la toma de entrada de comente altema del Monitor de Signos Vitales puede
conectarse con cables eléctricos y se pueden utilizar cables eléctricos comunes.
= Solamente se puede utilizar el tipo de red de dlimentacién de comiente altema
100V~240V 50/60Hz especificada para el Monitor Signos Vitales.
s Conecte el cable eléctrico a una ftoma con descarga a tiera adecuada. Evite poner

la toma utilizada en el mismo circuito de equipos como adires acondicionados, cye.

suelen variar entre ENCENDIDO y APAGADO.

tambalearse faciimente. ioing. Aralia C
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condensacién en el proceso del trabajo del monitor.

Advertencia: Nunca instale el monitor en un ambiente donde haya gas danestésico
inflamable.

El Monitor de Signos Vitales se ajusta a los requisitos de seguridad de la noma IEC 601-1:1988.
Este monitor estd protegido contra los efectos de la desfibrilacion.

Cuando se aplica un desfibrilador a un paciente, el electrodo del desfibrilador no debe
enirar en contacto directo con los sensores de monitoreo. Asegurese de que el monitor se
encuentre conectado a tiema adecuadamente.

Advertencia: Cuando se redlice una desfibrilacion, no entre en contacto con el paciente, la
cama o el monitor. De lo conftrario, podrian provocarse una lesién grave o la muerte.

Para garantizar la operacién segura del monitor, se proporcionan varios repuesios,
accesorios y materiales de consumo (como los sensores y sus cables) junto con el Monitor de
Signos Vitales. Utilice los productos proporcionados o designados por el fabricante.

La seguridad y la precisién del Monitor de Signos Vitales solo se garantizan si se conecta a los
equipos proporcionados o indicados por el fabricante. En el caso de que el monitor se
conecte a ofros equipos o dispositivos electrénicos no indicados, podrian presentarse
peligros de seguridad por motivos como la acumulacién de la comiente de fuga.

Para garantizar la operacién segura y normal del monitor, se deben efectuar la revisién y el
mantenimiento del monitor y de los repuestos cada 6-12 meses {incluida la revisibn de
funcionamiento y de seguridad) a fin de verificar que el instrumento pueda funcionar de
modo seguro y adecuado, que resulte seguro para el personal médico y los pacientes, y que
cumpla con los requisitos de precisién de uso clinico.

Precaucién: El monitor no contiene repuestos que puedan reparar los usuarios. Solo el
personal técnico autorizado por el fabricante debe reparar el instrumento.

Precaucién: Coloque el monitor en un plano estable y a nivel, no en lugares donde pueda
moverse o tambalear con facilidad. Deje suficiente espacio alrededor del monitor para
permitir la ventilaciéon normal.

> ALGUNAS NOTAS IMPORTANTES SOBRE SEGURIDAD

NUMERO DE PACIENTE _
El monitor solo puede aplicarse a un paciente por vez

INTERFERENCIA

No uliice teléfonos celulares cerca del equipo. Los daltos niveles de radiocién
electromagnética emitidos por dichos equipos pueden provocar una gran interferencia con
el funcionamiento del monitor.

DERRAMES ACCIDENTALES

Para evitar el chogue eléctrico o el mal funcionamiento del equipo, no se debe pemnitir la
entrada de liguidos en el equipo. En caso de que se filtren liquidos en el equipo, se lo debe
retirar de funcionamiento, y un técnico debe revisario antes de volver a ponerio en uso.

PRECISION \'f/
Si la precision de algun valor impreso o exhibido en el monitor es cuestionable, deberér
edix \C%féfermincrse los signos vitales del paciente por medios altemativos. Verifique que todo el

piege CM¥{yipo se encuentre funcionando comectamente. . ardlia (;q\diw‘auska
Ppresident® B".O\ﬂg-/&f . Tecnicd
DireS e 24 900
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Diego miveles de radiacién electromagnética. Ademdas, los teléfonos celulares y otros equOS d

presidéiecomunicaciones deben permanecer alejados del monitor. R'Gml e 1T

No dependa exclusivamente del sistema de alarmas sonoras para monitorear al pacie tesEl

apagado de una alama o el gjuste del volumen a un nivel bajo durante el monitoreo:
paciente puede poner al paciente en peligro. Recuerde que el método mas confiable paro
monitorear a un paciente combina la supervisidn personal cercana y la comecta operacién
del equipo de monitoreo.

Las funciones del sistema de alarma para monitorear al paciente deben verificarse en
intervalos regulares.

ANTES DE USAR

Antes de poner el sistema en operacién, revise visualmente todos los cables de conexién en
busca de signos de dafio. Reemplace inmediatamente aquellos cables y conectores que
estén danados.

Antes de utilizar el sistema, el operador debe controlar su comecto funcionamiento y que se
encuentre en condiciones adecuadas de funcionamiento.

El funcionamiento se debe probar en forma periddica y siempre que la integridad del
producto esté en duda.

CABLES
Aleje todos los cables del cuello del paciente para evitar un posible estrangulamiento.

ELIMINACION DE DATOS DEL PACIENTE

Cada vez que se monitoree a un nuevo paciente, se debe crear una nueva entrada para el
paciente en el monitor. Si se hubieran usado todos los pacientes, deberd eliminar a un
paciente individual o a todos los pacientes, y luego crear el nuevo paciente. Para mds
detalles, remitase al Capitulo 4.3.

ELIMINACION DEL EMBALAJE
Deseche el embalqgje siguiendo las disposiciones vigentes sobre control de residuos vy
manténgalo fuera del alcance de los nifios.

PELIGRO DE EXPLOSION
No utilice este equipo en presencia de liquidos, vapores o anestésicos inflamables.

PRUEBA DE CORRIENTE DE FUGA

Los ingenieros biomédicos calificados deben redlizar Ias pruebas de comiente de fuga antes
de utilizar el monitor en pacientes en caso de intercomunicacion del equipo con otros
equipos.

ALIMENTACION POR BATERIA
Bl equipo cuenta con una bateria. La bateria se descarga incluso cuando el equipo no se
estd utilizando. Guarde el equipo con la bateria completamente cargada y verifique el
estado de Ia bateria de los equipos guardados una vez por mes.

ELIMINACION DE LOS ACCESORIOS Y DEL EQUIPO
Los dispositivos descartables estan previstos para un Unico uso. No deben reutilizarse;va que
se podria afectar el funcionamiento o contaminar el equipo.

La vida util de este equipo es de cinco anfos. Al terminar la vida 0fil, el producto descrito en
el presente manual y sus accesorios deben eliminarse de conformidad con las disposiciones
que regulan la eliminacién de dichos productos. Si tiene preguntas en relacién con la
eliminacién de productos, contdctenos.

CEM

Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento adecuado del
equipo. Por ello, asegurese que todos los equipos extemos que funcionan cerca del monitor
cumplan con los requisitos de CEM pertinentes. Los equipos de rayos X o de imdgenes por
Kesanancia magnetica son una posible fuente de interferencia, ya que pueden emitir altos

An am
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PERDIDA DE DATOS
En el caso de que el monitor pierda temporalmente los datos del paciente, debe recurrirse@ DE
la observacién atenta del paciente o a equipos de monitoreo altemativos hasta que se
reestablezca el funcionamiento del monitor.

En el caso de que el monitor no reanude su funcionamiento automdaticamente dentro de los
60 segundos, reinicie el monitor utilizando la tecla de encendido y apagado. Una vez que se
reestablezca el monitoreo, debe verificar el comecto estado de monitoreo y el
funcionamiento de las alarmas.

4- Recomendaciones sobre el producto
A continuacién, se enumera los accesorios recomendados utilizados en este equipo.

Advertencia: Los accesorios enumerados a continuacién se especifican para ser
utilizados en el presente equipo. H equipo podria resultar dafado o causar cierto
) dafio en caso de que se utilicen otros accesorios.

Lista de accesorios

Accesorio Tipo Tipo de Paciente

Brazalete de PANI[M1866A (3,1-5,7cm) Neonato

(Descartable) M1868A (4.3-8.0cm) Neonato
M1870A (5.8-10,9cm) Neonato
MI1872A {7,1-13,1cm] Neonato

Brazalete de PANI{5082-201-3 (7.7-10,5cm)

[Reutilizable) 5082-202-3 {9.8-13.3cm)])

5082-203-3 (12.4-16,8cm)
5082-204-3 (15.8-21.3cm)
5082-205-3 {20,0-27,0cm)
5082-206-3 {25,3-34,3cm)
5082-207-3 (32.1-43.4cm)
5082-208-3 (40.7-55.0cm)

Sensor de Nellcor SpO2IMAX-A Adulto (>30kg)

D rtabl

(Descartable) MAX-P Pediatrico (10A50kg)
MAX- Infante (3A20kg)
MAX-N Neonato (<3kg).

Adulto [>40kg)

Sensor de Nelicor SpO2|DS-100A Adulto

(Reutilizable) OXIAIN Adulto, Neonato
OXiI-P/1 Pediatrico, Infante

Sensor de BLT SpO2 A0212-SA125P  (Adulto},  A0212- SN

SA125PU [Adulto)

A0212-SP125P (Pedidatrico A0212-

SW125PU (Pedidtrico)

Cable de dlargue del sensor}12P/SF
de SpO2
Sonda de temperatura 90044

Serie YSI 400

5- Instrucciones de uso

; Bioing. /274 Calgxauskas
Medix ICSA > Preparaciones previas a la utilizacién del monitor %iyec:c?j “orca ¢
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» Confirme que la comriente alterna es: CA 100V~240V 50/60Hz.

= Utilice los cables eléctricos proporcionados con el instrumento, coloque el enchufe
del extremo de salida (con cabeza redondeada) en la toma de cormriente alterna
en la parte trasera del monitor, coloque el extremo de entrada en una foma de la
red eléctrica con puesta a tierra (debe ser una toma especial del hospital).
conecte el monitor a tiera con uno de los cables eléctricos.

« Cuando la ldmpara indicadora que se encuentra al lado del interruptor de
encendido en el panel del monitor se prende en verde, significa que la corriente
altema estd encendida. Cuando el monitor no estd conectado a la comriente
altemay la bateria de comiente continua incorporada se utiliza como la fuente de
electricidad, la ldmpara indicadora se prende en naranja.

Alimentacién a bateria

El monitor cuenta con una bateria que proporciona electricidad al monitor cuando la
coniente altema se intemumpe. Se hace referencia a la bateria generalmente como
“bateria”.

Debe cargar la bateria antes de utilizarla. No hay un cargador extemo. La bateria se carga
cuando el monitor se conecta a la comiente altema. Una bateria totaimente agotada tarda
dlrededor de 6 horas en cargarse completamente. Para asegurarse de que la bateria esté
completamente cargada vy lista para usar, se recomienda que el monitor se enchufe a
comiente altema cuando no se utilice.

Dependiendo del uso, se pueden obtener més de 180 minutos de alimentacién a bateria
con una bateria nueva y completamente cargada. El monitoreo de la PANI y del SpO2, asi
como el uso de la grabadora, agotardn la dimentacién a bateria mas répido que ofros
pardmetros.

Aviso sobre la eliminacién

En el caso de que este producto se dafie a tal punto que no pueda reparase, o que por
algun motivo se considere que su vida Ufil se ha terminado, cumpla con todas las
disposiciones locales, estatales y federaries sobre la eliminacién de productos que contienen
plomo, baterias, plastico, etc.

Instalacion de la bateria

El compartimiento de la bateria se ubica en la parte inferior del monitor. Para instalar la
bateria se deben seguir los pasos detallados a continuacién.

1 Abra la puerta del compartimiento de la bateria siguiendo la direccién indicada en el
monitor.

2 Gire la placa en sentido horario.

3 Empuje la bateria hacia ka puerta con el electrodo positivo hacia ariba.

4 Tras empuijar la bateria dentro del compartimiento, gire la placa nuevamente a la posicién
central.

5 Cierre la puerta. -
Desinstalacién de la bateria

1 Abra la puerta de la bateria siguiendo la direccién indicada en el monitor.

2 Gire la placa en sentido horario.

3 Retire la bateria. Finalmente, cierre la puerta.

Cormiente continua
Enchufe la entrada de comiente continua en la toma de comiente continua, que se

eocd

encuentra marcado con el simbolo en el panel frasero.

~ Biol /(3 Cridinauskas
Medix g§EXI6N AL SISTEMA DE MONITOREO CENTRAL Blﬂ‘“.aif;t;m T;“:m a
; ; MPBA 51.600
D':g; d?i,?f usuario desea conectar el monitor al sistema de monitoreo central, enchufe su cable
eléctrico de conexién a la interfase de Conexién de Red en la parte trasera del monitor.



Nota: Este monitor sélo puede conectarse al sistemna de monitoreo central proporcio
por el fabricante. No trate de conectar este monitor a otro sistema de monitoreo central.

ENCENDIDO
« Pulse el interruptor de encendido en el panel delantero del monitor (remitase al Capitulo
1.6).

= Aproximadamente 3 segundos después de que se enciende el monitor y después del
autoexamen del sistema, el monitor exhibe la pantalia de monitoreo.

CONEXION A VARIOS TIPOS DE SENSORES

Conecte los cables de los sensores a las tomas comrespondientes del monitor y coloque los
sensores en las zonas monitoreadas del cuerpo del pacientes. Remitase a la informacién
pertinente del Capitulo 5 para ver mdas detalles.

PREPARACION DE LA GRABADORA

Si el monitor que ufiliza se ha proporcionado con una grabadora, antes de comenzar el
monitoreo controle que la grabadora tenga instalado papel térmico de grabacién. E lado
térmico (es decir, el lado mds liso) debe mirar hacia amiba y una pequefia parte debe
extraerse hacia la salida de papel (en el panel izquierdo del monitor).

Si el papel de grabacién se ha agotado, deben seguirse los siguientes pasos para instalar el
papel de grabacién.

1. Oprima la tecla para abrir la grabadora.

2. Instale el papel con el lado térmico hacia arriba.

3. Cierre la grabadora con una parte de papel fuera del almacenamiento. Para ver
informacién mas detalla acerca del funcionamiento, remitase a la Figura:

dix ICSA Bioing. Anglia Cr'dimzguskas
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Presione hacia abajo

Papel exterior

Instalacién del papel de grabacion

MENU Y PANTALLA

Pantadlia del sistema

La pantalla del sistema estG compuesta por la regiéon del estado superior, la regién de
onda Sp02, el cuadro de didlogo de datos recientes, el menu principal y la regiéon de
estado inferior. La regidén de estado superior se encuentra en la parte superior de la
panialla. Se utilliza para mostrar la hora del sistema, el estado de la bateria y la
informacién de la alarma, entre otros. La region de forma de onda de SpO2 se utiliza
para visualizar las formas de onda SpQO2 en tiempo real. El cuadro de didlogo de datos
reciente proporciona el valor mas reciente de PANI para su revision directa. B ment
principal proporciona un acceso rapido a diferentes cuadros de didlogo. La regién de
estado inferior se utiliza para los indicadores, las sefiales y las alarmas de PANL

La pantalla del sistema es la pantalla del inicio de todos los cuadros de didlogo de
parametros y de los cuadros de didlogo de configuracion del sistema. Para ingresar en
un cuadro de didlogo en particular, utilice los botones de navegacion para elegir un
botdn suave especifico, luego oprima OK para ingresar al cuadro de didlogo de
menor nivel de jerarquia.

Gi11:497
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Pantalla del sistema
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Regién de alarma fisica
(gt s i)

[Eggién de alarma lécni@ Estado de bateria \

* Sensor SpO2 Apagado ‘Sp02 muy lento

[ ]

Nivel de alarma Alarma de
. Nivel de alarma parametro fisico

Regién de estado superior

Estado de la bateria Descripcion
Bateria descargada.

1/4 de la carga de la bateria

2/4 de la carga de la bateria

3/4 de la carga de la bateria

AEEOL0

Bateria cargada.

Pasar de 1/4 a completo: Bateria cargando
Estado de Grabacién Descripcion
Monitor sin grabadora

ﬁ Monitor con grabadora

ﬁ Eror de grabadora (sin papel, etc.)

MENU PRINCIPAL
En el menu principal, se puede ingresar al cuadro de didlogo de configuracion de
SpO2, al cuadro de didlogo de configuracidon de PANI, al cuadro de didlogo de
configuracién de TEMP, al cuadro de didlogo de informacion del paciente y al cuadr
de didlogo principal.

1#spoz8]  graerm] i | Sreme Bl 2lirr enpR ]3] PaTIEN ] [BMATME]
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Configuracion principal
Oprima el botén PRINCIPAL en el menU principal para que aparezca el siguiente
cuadro de didlogo de configuracion.

MEDICION DE PARAMETROS
Pasos preparatorios para la medicién de SpO2 / pulso

1) Enchufe los cables del sensor de SpO2 en las tomas de SpO2 en el panel
derecho del panel del monitor.

2) Cologue el sensor de SpO2 en el dedo del paciente y la pantalla mostrard las
formas de onda de SpQO2 y calcularan el valor de SpO2 v la frecuencia de pulso.
3) Establezca los pardmetros relevantes para el monitoreo de SpQ2 y del pulso.

Conectar el paciente y el monitor
Enchufe el cable del sensor de SpO2 en la toma rotulada SpO2, luego coloque el
sensor en el dedo del paciente, como lo muestra la Figura:

Conexién del sensor de SpO2 al paciente

Una vez que el sensor SpO2 se haya conectado al paciente, la pantalla mostrard las
formas de onda de SpQ2 y calculard el valor de SpO2 y de la frecuencia de pulso.

Precaucién: En el caso de que sea necesario agregar un clip para fijar el
sensor al dedo, deberd qjustarse el cable en lugar del sensor. Observe que
no debe tirarse con fuerza del cable del sensor.

Nota: Los movimientos frecuentes del sensor pueden resultar en errores en las
lecturas del monitor.

Advertencia: En el caso de que se tomen las mediciones de PANI y de SpO2 al
mismo tiempo, no cologue el sensor de SpO2 y el brazalete de PANI en la
misma extremidad, dado que la medicion de la PANI bloqueard la presion
arterial y afectard la medicion de SpO2.

Advertencia: No mida el SpO2 en un dedo con esmalte de uias, dado que
la medicién podria amrojar resultados poco confiables.

Nota: Cuando se utilice un sensor de SpO2, se deben dislar las fuen

externas de luz, tales como la luz de termoterapia o la luz de calor
ultravioleta, de lo contrario, las mediciones podrian verse alteradas. Bagjo
condiciones de shock, hipotermia, anemia o de uso de drogas de activaciéon
de los vasos sanguineos, y ante la existencia de sustancias como la

carboxihemoglobing, la metahemoglobina y el azul de metileno, es posible /\/

0 Q0 8

que el resultado de la medicién de SpO2 no sea preciso.

Nofas: oo p A/ CaiT s
edix =  AseguUrese de que las uhas miren hacia la ventana con luz. B‘o‘nb‘.‘re};cz 3 Tooaued
; o !
Diego = El cable debe estar en el dorso de la mano. MPBA 51.600
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» Laforma de onda de SpO2 no es proporcional al volumen de pulso.

‘ Advertencia: No utilice los sensores estériles de SpO2 proporcionados si el
! paguete o el sensor se encuentra dafiado. En este caso, devuélvalo al
proveedor.

"W Advertencia: El monitoreo continuo y prolongado puede incrementar el
peligro de cambios inesperados de la condicidn démmica, como [a
sensibilidad anormal, la ruborizacién, la apariciSn de ampolias, la
putrefaccion, etc. Es especialmente importante verificar la ubicacion del
sensor en los neonatos y en los pacientes con perfusion pobre o con
dermogramas inmaduros mediante la colimacién de luz y el ajuste apropiado
segun los cambios de la piel. Verifique la ubicacidon del sensor cada 2 — 3
horas y muévalo cuando la piel se deteriore. Se pueden requerr
examinaciones mds frecuentes para los distintos pacientes.

Configuracién de los pardmetros de SpO2 / pulso
Ingrese al cuadro de didlogo de configuracion de SpO2 y configure los pardmetros.

limpieza y mantenimiento

] Advertencia:
| ] No someta el sensor al avtoclave.

] No sumerja el sensor en liquido.
] No utlilice ningidn sensor o cable que pueda estar dafado o
deteriorado.

Para limpiar:

Utilice algoddn o una gasa suave humedecida con etanol de grado hospitalario para
limpiar la superficie del sensor y luego séquelo con un pafio. Este método de limpieza
también se puede aplicar al luminotron y a la unidad de recepcién.

El cable puede limpiarse con una solucidon al 3% de didxido de hidrégeno, 7% de
isopropanol u ofro agente activo. Sin embargo, el conector del sensor no debe
someterse a esta solucion.

R Nota: Al desechar una sonda de SpO2 descartable o inutilizable, observe
. todas las disposiciones federales, estatales y locales relacionadas con la
eliminacion de estos productos o productos similares.

Mediciéon de TEMP

Pasos preparatorios para la medicion de TEMP

1) Enchufe los cables del TEMP en las tomas de TEMP en el panel derecho del
monitor.

2) Coloque los sensores de TEMP en el cuerpo del paciente, y la pantalla mostrard

el valor de la medicién del TEMP.
3) Establezca los pardmetros relevantes para la TEMP. ﬂ

Conexién del paciente y del monitor
Enchufe el cable de TEMP en las tomas rotuladas TEMP, y luego coloque el sensor de
TEMP en forma segura en el cuerpo del paciente.

k4

Precaucion: El sensor de TEMP y los cables deben manipularse con cuidado.

Cuando no se encuentren en uso, el sensor y el cable deben enroliarse, sinA nalia Cagimauskas
Médix ICSA ajustar. B‘Qm%“eaora Tecrica
WIPBA 51.900



Configuracion de los parametros de TEMP
Ingrese al cuadro de didlogo de configuracion de TEMP, configure los pardmetros.

Limpieza y mantenimiento
Sondas de temperatura reutilizables

1. La sonda de temperatura no debe calenfarse a mds de 100°C. Solo debe
someterse a temperaturas entre 80 y 100°C por periodos cortos.

2. La sonda no debe esterilizarse al vapor.

3. Solo se pueden utilizar detergentes sin alcohol para la desinfeccion.

4. Las sondas rectales deben utilizarse, de ser posible, junto con un coberior
protector de goma.

5. Para limpiar la sonda, sostenga la punta con una mano y con la otra frote la

sonda en direccidén al conector con una pafio humedecido que no deje pelusas.

Advertencia: Las sondas de TEMP descartables no deben ser reesterilizadas o
reutilizadas.

Nota: Para proteger el medioambiente, la sonda de TEMP descartable debe
reciclarse o desecharse adecuadamente.

Nota: sobre el desecho: En caso de gue la sonda de TEMP se dafe a tal
punto gue no pueda reparase, o de que por algin motivo se considere que
su vida Util ha terminado, deben observarse todas las disposiciones locales,
estatales y federales sobre la eliminaciéon de estos productos o de productos
similares.

poo

Advertencia: La medicidén de la temperatura se debe cdlibrar cada dos
afos (o0 en la frecuencia mayor que establezca su' Politica de
Procedimientos Hospitalarios). Cuando deba calibrar la temperatura,
contacte al fabricante.

®

Nota: El autoexdmen de medicidén de temperatura se redliza
automdéticamente cada 10 minutos durante el monitoreo. El procedimiento
de prueba dura alrededor de 1 segundo y no afecta la medicién normal del
monitoreo de la temperatura.

o

Nota: Si la temperatura que debe medirse sobrepasa los limites de medicidon
de la sonda, se mostrard la alarma de rango de medicién en la pantalla.
Verifique que la sonda se encuentra en la parte correcta del cuerpo del
paciente o cambiela a otra parte del cuerpo del paciente.

§

Nota: En el caso de que se muestre el mensaje "err verif de TEMP!", es posible
& que haya un error en el circuito de captura de temperaturg; y el operador

debe interumpir el uso del monitor y contactar a la empresa.

Medicién de PANI y

Pasos preparatorios para la medicion de PANI

1) Conecte la manguera de aire del brazalete en la toma de PANI en el panel

derecho del monitor y ajustelo en sentido horario para asegurar el contacto seguro

entre el enchufe y la toma [note que debe desajustar el enchufe girdndolo en sentido
antihorario antes de desconectarlo).
©2) Ajuste el brazalete al brazo del paciente.

3) Establezca los pardmetros y los modos relevantes a PANI.
Nota: Asegirese de que el conducto de aire que conecta el brazaletesde; Aréiia Cridimau iskas
presion arterial con el monitor no se encuentre ni bloqueado ni enredado, yDireciora zorica
evite la compresion o la restriccién del conducto del aire. MPBA 51.900
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Conexion del paciente y del monitor
Cologue el conector de la manguera de aire al brazalete en la toma rotulada PANI y

coloque el brazalete al paciente. Asegurese de que la marca D del brazalete se
coloque sobre la arteria femoral del brazo y de que la manguera de aire se encuentre
debaqjo del brazalete para que la manguera de aire no se enrede cuando salga del
brazalete. La linea blanca del brazalete debe encontrarse denfro del rango

— de lo conirario deberd reemplazarla con un brazalete més adecuado
(mds peguefo o més grande). El brazalete debe ubicarse en el mismo plano que el
corazén para evitar emrores de lectura causados por los efectos hidrostaticos de la
columna de sangre entre el corazén y el brazalete. Si la posicidn del brazalete es mas
alta que la del plano del corazén, la lectura de la presién arterial tiende a ser menor; si
la posicién del brazalete es més baja que la del plano del corazdn, la lectura de la
presion arterial tiende a ser mayor.

brazalete sea apropiado. Seleccione el tamano del brazalete segin el
tamatio del brazo del paciente. El ancho del brazalete debe ser el 40% de la
circunferencia del antebrazo o 2/3 del largo del antebrazo.

. Nota: La precision de la medicion de la presion arterial depende de que el

Advertencia:

‘Y u No debe medir la PANI en pacientes con anemia drepanocitica o
) que sufran alguna afecciéon por la cual la piel se encuentre dafiada o se
espera que sufra algin daiio.

] En el caso de un paciente con trombastenia, es importante
defterminar si la medicion de la presibn arerial debe hacerse
avtomdticamente. La determinacién se debe basar en la evaluacién clinica.
] Las mediciones de presion arterial no invasiva prolongadas en modo
automdtico pueden asociarse con puUrpura, isquemia y neuvropatia en la
extremidad en la que se lleve el brazalete. Al monitorear a un paciente,
examine los exiremos del miembro con frecuencia para ver que el color, la
temperatura y la sensibilidad sean normales. Si se observa alguna
anormatlidad, no continde con las mediciones de presién arterial.

Configuracion de los parGmetros de PANI
Ingrese al cuadro de didlogo de configuracién de PANI y configure los parGmetros.
Para verificar la sobrepresiéon y el mandmetro. Para hacer una verificacion neumdtica.

auvtomdtica la bomba de dire para realizar la medicién de acuerdo con los
intervalos de los ciclos establecidos; El modo de medicién MANU significa que
el vsuario inicia el bombeo de aire en forma manual para redlizar la
medicién, y el modo de medicion STAT significa que el sistema medira la
presién arterial en forma rapida y continua durante 5 minutos. El modo STAT no

es vdlido para NEON. ﬂ

. Nota: Al redlizar mediciones en un paciente con hipertension, seleccione

Nota: El modo de medicién AUTO significa que el sistema activa de manera

<HIPER> y <encendido> en el cuadro de didlogo de PANI, de modo tal que la
PANI pueda subir austométicamente a una presién mayor para comenzar la

/ medicién; esto permite reducir el tiempo de inflamiento y obtener el valor de
la presidon arterial del paciente con hipertensién en forma mds rapida y \.4/\/
/ precisa. 7 /s 7
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= Sila presién arterial de un paciente es superior a 180mmHg, se recomienda el
modo de medicién <HIPER>. 20

= Cuando se utiliza la medicién STAT o AUTO, si la duraciéon es relativamente
larga, se debe tener cuidado de revisar las anormalidades tales como
manchas purpuras, enfriamiento y entumecimiento en los extremos de los
miembros. En el caso de que ocumran dichos fenébmenos, el brazalete debe
reubicarse o la mediciéon de PAN! debe intemumpirse. La medicién STAT no se
encuentra disponible para el modo neonato.

= La presencia de factores que cambian las propiedades de las dindmicas
cardiovasculares del paciente afectardn el valor de medicién del monitor; el
shock y la hipotermia también afectaran la precision de las mediciones.

* La aplicacién de la bomba baldén adrtica principal al paciente afecta el valor
de PANI.

= La PANI no puede medirse en los pacientes con una extremidad sometida a
goteo intravenoso o a una insercidn de catéter, conectados a una maquina
de circulacién extracomdrea, o con escalofrios o convulsiones.

= Cuando ocuman errores en la medicidén de PANI, la informacién errdnea

| aparecerd en la regién de alarma técnica de PANIL. Para ver la causa de los

errores, remitase al Capitulo 6.8 Descripcién de alarmas e indicador.

|

|

TR T4

Advertencia: La medicion de PANI se debe cdlibrar cada dos aiios (o en la

S frecuencia mayor que establezca su Politica de Procedimientos
Hospitalarios). El funcionamiento se debe verificar de conformidad con los
siguientes detalles. :

ALARMAS
Este capitulo proporciona informacién general sobre las alarmas y las soluciones
comrespondientes.

Bk Nota: El equipo genera todas las alarmas visuales y sonoras a través del
parlante, del LED y de la pantalla. &
Prioridad de las alarmas
Existen tres tipos de alarma, definidas como alama fisiolégica, técnica y general. La
alarma fisioldégica hace referencia a aquellas alarmas disparadas por una situacién
fisiolégica del paciente que podria considerarse peligrosa para su vida, tal como el
exceso de SpO2 sobre el limite de la dlarma (alarmas de pardmetros). La alarma
técnica hace referencia a una falla del sistema que puede hacer que cierfo proceso
de monitoreo resulte técnicamente imposible o que el monitoreo carezca de
fiabiidad. La alarma general se refiere a aquellas situaciones que no pueden
clasificarse dentro de las dos alarmas anteriores, pero que de igual modo requieren
cierta atencién. Cada alarma, ya sea técnica o fisioldégica, tiene su propia prioridad.

Algunas prioridades de alarmas pueden ser establecidas por el usuario, y ofras no
pueden modificarse una vez definidas por el sistema.

Las alarmas del monitor se dividen en las siguientes tres prioridades: prioridad alta,
prioridad media y prioridad bdgja.

(] La alarma de prioridad alta indica que la vida del paciente come peligro, o que
el monitor en uso tiene problemas técnicos serios. Constituye la alarma mdas seria.

] La alarma de prioridad media constituye una advertencia seria.

] La adlarma de prioridad baja constituye una advertencia general.

olo la pricridad de las alarmas de pardmetros que excedan los limites puede ser
dificada por el usuario. Las demds prioridades de las alarmas fisioldgica, técnica y

al son previamente definidas por el sistema y no pueden ser modificados pBQOri r%l Aralia C7
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Modos de alarma
En caso de alarma, el monitor puede llamar ia atencién del usuario de dos formas
diferentes: por indicacién sonora, visual o descripcidén La indicacién visual la
proporciona la pantalla del monitor. La indicacién sonora la proporciona el parlante
del monitor. La alarma fisioldégica se muestra en el drea de la alarma fisioldgica. La
mayoria de las alarmas técnicas se muestran en el drea de la alarma técnica. Las
alarmas técnicas relacionadas con las mediciones PANI se muestran en el drea de la
alarma de PANIL.

El sonido de alarma vy el display visual cumplen con la cldausula 201.3.2 de la norma IEC
601-1-8.

] Nota: La presentacion concreta de cada indicador de alarma se relaciona
con la prioridad de la alarma.

o Display de pantalla

Alarma fisioldgica:

Los pardmetros fisioldgicos se muestran en el LED configurado en el panel delantero
de! monitor. El pardmetro que dispara la alarma tiene una frecuencia de 0,5Hz cuando
el nivel de alarma es bajo, 1Hz cuando el nivel de alarma es medio y 2Hz cuando el
nivel de alarma es alto.

La informacién de la alarma fisioldgica se muestra en la regién de la alarma fisioldgica.
Para mds detalles, remitase al Capitulo 4.1.

Alarma técnica:

La mayor parte de la informaciéon de la alarma técnica se muestra en la regién de la
alarma técnica. La alarma técnica sobre el médulo PANI se muestra en la regién de la
alarma de PANL. Para mdas detalles.

Nota: Cuando se disparan alarmas de diferente prioridad al mismo tiempo, el
. monitor indica la de prioridad maés aita.

Configuraciéon de las alarmas
= Configuracién del volumen de las alarmas
Primer paso: Dirjase al cuadro de didlogo de configuracion principal. Para mds
detalles, remitase al capitulo 4.2.1.
Segundo paso: Eleccidn <Volumen de alarmas>, seleccione las opciones, Acepte,
luego vuelva.
= Configurar los limites de las alarmas de los pardmetros fisiologicos

El limite de alarma de cada pardmetro fisioldégico puede configurarse en este menu, y
es continuo en el rango de alarma. Por ejemplo:
Configuracién de alarma de SpO2:
Primer paso: Dirjase al cuadro de didlogo de configuracién de SpO2. Para mdas
detalles, remitase al Capitulo 4.4.
Segundo paso: Configure los siguientes pardmetros relacionados con la alarma de
SpO2: <Nivel de alarma>, < SpO2 LIM AL >, < SpO2 LIM BA >, < PR LIM AL >y < PR LIM
BA>, luego vuelva.
Es importante configurar los limites de la alarma fisiolégica correctamente. El monitor
no puede indicar una alarma médica en una aplicacién clinica con una
configuracién incorrecta del limite de alarma fisioldgica.

a dlama fisioldgica se activa cuando las mediciones exceden los limites del

ardmetro configurado. Por favor, remitase a la operacién que aparece mdas arriba

a ver los métodos de ¢ ion de alarmas de 5 rametros. o Ol
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g Advertencia: El limite mds bajo y el limite mdas alto del paraGmetro deben

configurarse sobre la base de las practicas clinicas y de las experiencias
clinicas generales.

extinguird, ain cuando los resultados de la medicion excedan la limitacién. El
nivel de alarma del LED de alarma en el frente del equipo serd el mayor, en
caso de que coexistan diferentes niveles de alarmas.

. Nota: Cuando el nivel de la alarma de parametro se apague, la alarma se

Causa de las alarmas

La adlarma del monitor incluye:

1. Alarma fisioldgica.

2. Alarma técnica.

3. indicador y alarma general.

= Alarma fisiolégica
Cuando el valor de medicién ha superado el limite del pardmetro de configuracién y
el <Nivel de alarma> no esté <apagado>, se activa la alarma del monitor. La alarma
del monitor no se activard en ausencia de dalguna de las dos condiciones
precedentes.

= Alarma del sistema {perteneciente a la alarma técnical)
Cuando ocumran fallas en el sistema, el monifor activard la alarma de inmediaio y
disparard las operaciones cotrespondientes, por ejemplo, dejard de mostrar los valores
vy las formas de onda, y borara la dlfima pantalla para evitar una confusiéon. La
pantalia muestra mas de un mensagje de falla por altemativa.

= Indicadory alarma general
A veces hay dlarmas similares a las alarmas técnicas, pero pueden ser consideradas
nomales. La condicidén que dispara este tipo de alarma no podria representar un
peligro para el paciente.

SILENCIO/SUSPENSION

= SILENCIO
Al oprimir el botén de <SILENCIO> en el panel delantero durante més de 2 segundos se
pueden apagar todos los sonidos hasta que se vuelva a oprimir el botén de
<SILENCIO>. Cuando el sistema se encuentre en estado de SILENCIO, cualquier alarma
generada nuevamente cancelard el estado de SILENCIO, devolverd el sistema al
estado normal, y las indicaciones serdn las normales.
En el estado de SILENCIO, el icono se exhibird en la regién de estado.

= SUSPENSION < _
Al oprimir el botén de <SILENCIO>en el panel delantero durante menos de 2
segundos se pueden cerrar todos los indicadores visuales y sonoros, asi como la
descripcién de las alarmas fisioldgicas, y se o puede hacer que el sistema entre
en estado de PAUSA DE ALARMA. los segundos restantes de la pausa de
alarma se muestran en el drea de la alarma fisicldgica. El simbolo se exhibe en el drea

de la adlarma fisiolégica. y .

El usuario puede configurar el tiempo de la Suspension de alarma en el cuadro de
didlogo de <configuracién principal>. Hay dos seIeccionTs disponibles: 1min y 2min.

En estado de PAUSA, oprima el botén <SILENCIO> nuevamente para restablecer el
estado de alarma normal. Ademas, durante el estado de PAUSA, una alarma técnica

n cancelard el estado de PAUSA v el sistema volverd al estado de alarma normal.
olo también desaparece. B \W
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Nota: La restavracion de una alarma dependerd del estado de la causa de la
alarma. Pero, al oprimir el botén de <SILENCIO> se puede apagar el audio de
las alarmas de sensores.

Alarma de par@metro

La configuracidn de la dlarma de pardmetro se encuentfra en el cuadro de didlogo
del médulo. En el cuadro de didlogo de un pardmetro especifico, se pueden verificary
configurar el limite y el estado de la alarma. Cada configuracion se encuentra adislada
de la ofra.

6- Presentacion

Dentro del paquete hay una caja que confiene componentes como el cable
eléctrico, diversos sensores de paciente, el manual del usuario (el presente manual}, la
garantia, el cerificado y la documentacién particular. Al lado de la caja hay un
envoltorio de espuma que contiene el monitor.

tampara de alarma

LCD . { L

Zona de

parémetros
o Grabadora
Varios tipos de 'Y
enchufes (ver
Fig1 5 1)
R i
6u
e &
Botdn de
e N encendido
Zona de botones
T Lémpara
de funcitn (Ver indicadora de
Fig.1 8 1) encendido
Fig 1 - 4 - 1: Apariencia del Monitor de Signos Vitales
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2013 — “Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19132-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te?oli)gl’g idica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
..................... , Yy de acuerdo a lo solicitado por Medix I.C.S.A., se autorizd la
inscripcién 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.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Biolight.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Disefiado para el monitoreo de parametros
fisiolégicos del paciente, tales como S,0,, PANI y TEMP de forma continua.
Modelo/s: - M900.

Periodo de vida (til: 5 (cinco) afos.

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

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

Se extiende a Medix I.C.S.A. el Certificado PM-1077-123, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 5ABR2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision. ’
DISPOSICION No .

M L

— , 2‘?
8 g Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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