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Ministerio salud DISPOSICIOH " 2 5 2 A

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 8 ABR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-19133-11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion 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 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 gque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producfo cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 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 11} 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 Paciente Multiparamétrico y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por Medix 1.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 214 y 185 a 213 respectivamente,
figurando como Anexo Il 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn 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-1077-120, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionédo en el Articulo 39 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y IIL. Girese al Departamento de

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

archivese.
\
Expediente N© 1-47-19133-11-3 or Jp}éa:i-i‘-
: " - ORSING
DISPOSICION No SUBMNTERVE vy
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del iOgUifO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . l&& M. .&.... l.,& .......

Nombre descriptivo: Monitor Paciente Multiparameétrico.

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 pardmetros
fisioldgicos del paciente, tales como ECG, RESP, S,0,, PANI, PAI, TEMP, CO,, GA
y CGI, de forma continua. Disefiado para ser usado en unidades hospitalarias.
Modelo/s: - MB0O0OA.

Periodo de vida Gtil: 5 {cinco) afios.

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

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

Expediente N© 1-47-19133-11-3 A‘lﬂu'n -
DISPOSICION MO Dr. OTTO A. ORSINGHER
252 4 sus-iNenvenToR
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ANEXO 1I

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

.............. 2853.L.
A}ma -
Dr. OTTO A. O;IlGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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Instrucciones de Uso

MONITOR DE PACIENTES MULTIPARAMETRICO
Modelo: M800OA

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

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

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bicing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 120

1- Descripcion del dispositivo
PRINCIPALES CARACTERISTICAS

El monitor fiene las siguientes caracteristicas:

. Funciones multiples de medicion que incluyen ECG/FC de fres, siete y 12
electrodes, RESP, TEMP dudi, SpO2/Pulso, PANI, PAl dual, CO2, GA y CGl opcionales.

. Disefio de mddulo compleiamente integrado, que asegura un funcionamiento
estable y confiable.

. Sistema Unico de visualizacion de todos los electrodos de un ECG en una sola
pantalla, que faciita el diagndstico y el andlisis de patologios cardiacas.

. Capacidad para amacenar datos de tendencia durante 120 a 1468 horas, cen
una funcidn para mostrar los datos v gréficos de tendencics.

. Funcion de revisidn de evenios en los que se ha aclivaodo la clarma, con
capacidad para almacenar de 1000 o 1800 eventos.

. Funcion de revision de medicidn de PANI, con capacidad para almacenar entre
750 y 1000 datos de medicidn de PANI,

. Funcion de revisidn de 10 a 30 minuvtos de ia forma de onda de ECG de un
electrodo principal.

) Grabadora integrada opcional, que soporta grabaciones en fiempo real y copia

disparada por alarma.
Muestra de pardmetros en caracteres grandes.
Funcién opcional de calculadora de concentracidn de férmacos.
Funcién opcional de muestra de OxyCRG.
Funcién de muestra de tendencia corta.
Monitor de 12,1%6 10,4", TFT LCD, con color de alto brillo.
Disefic portdtil, con estilo y practicidad.
cperte para conexidén a VGA para salida de video.

36in7. Alafia Gaizimatska.
Directora Tacnica
MPBA 51.200

medix ICSA

Diego_ Cheja Pégina 1 de 29
Presidente
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. Bateria recargable lipre de mantenimiento, que puede continuar funcionando
cuando esté apagada la corriente alterna.

. Posibilidad de conexidn a la unidad cenfrat para monitorea centralizado.

. Resistencia a electrdtome de alta frecuencia vy proteccidon conira efectos de

desfibrilacién.

Lizparz
de afarms Baiolégica
Lampma
de alanna
técnica
Vario: tipes
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Grabadora
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fonciozes amste

TRl

r———— ECG
[yl Ty

Beoeptirula
PANL am Treins ('ﬁ
deshidatecitn

da mdaly de

p " £ Jateral

k oy = & /

Varios tomas del panel Iateral

Bioing /

Medix ICSA
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FED T16A FUSIBLE T16A
| FUSIBLE
T O] © O
v 1 Toma de
L CA
{J 0 1
l ] Conecior de red Cenriente alternn iDGV-24
Townz tipo D de 9 pines
Termunal de
potencial de equipo

Varios tomas del panel trasero

Tamaific ¥ pese

Tamanio 31 §mmy= 264mm~ 15 mm

Peso 45 ke

Red de alimentacién

[V oliaje CA 100-240V 50/60H=z
Entrada de electricidad FESVA
Fusible T1.6AL 250V, $5<20 (mm}
Clase de semuridad Categoria ]
Display
LCD

V000, MODODA: 1217
Tamafio DE000. MSO0CA: 10,47
PARAMETROS:

Mediclén de ECG/FC

Antes de la contraccién mecanica, el corazon produce electicidad y coriente biologica
que se conduce por la superficie del cuerpo a fraveés del tejide vy del humor; ta corente
presentora diferencias en el potencial y en las distintas ubicaciones del cuerpo, formando
un ECG de diferencia potencial, tamkbkién conocide como ECG de superficie del cuerpo o
ECG regular, que se obfiene al grabar la diferencia del cambio potencial para formar
una curva dindmica. E monitor mide los cambios en los potenciales de la superficie
corporal causados por el corazon del paciente, observa las actividades cardioeléctricos,
registro la forma de onda cardiceléctrica y calcula la FC a través de los miltiples
electrodos conectados al cable del ECG.

Medicién de la RESP
El monitor mide la RESP con el método de la impedancia. Cuando un paciente inhala y
exhala, hay cambios en el tamafic vy la forma de la cavidad tordcica, cauvsando cambios
consecuentes en la impedancia entre los dos elecirodos instalados en el pecho del
paciente. La frecuencia respiratoria se puede calcular sobre la base del ciclo de
de impedancia,

Medicién de $p0O2/Pulso _ '
7 " Sioing. Ayalig dmd-.maush{

Dirdctofa Tecnica
MPBA 51900
Medix ICSA Pagina 3 de 29
Diego Cheja
Presidente
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La medicién del grado de saturacidon de oxigeno en sangre {también conocido como
saturacion de oxigeno en pulso. generalmente denominadae Sp02) adepta el principic de
espectro de luz y trazabilidad de volumen. El LED emite luces con dos anchos de banda
especificos, que se absarben selectivamente por la hemoglobina ferrosa v la
desoxihemoglobina. El receptor dptico mide los cambics en la intensidad de la luz
después de que la luz pasa por la red capilar y calcula la cantided de hemoglobina
ferrosa y de hemoglobina total.

Hemoglobina ferrasa
Grado de % de saturacion de oxigeno en pulso =

hemoglobina ferrosa + desoxihemoglobina * 100%

Las formas de onda del sensor de movimiento son nominagimente de 660nm para el LED
rojo y de 940nm para el LED infrarrojo.

La hemogicbina anormal, la carboxinemoglebing y la hemoglobina oxidativa ne se
miden directamente, porgue no afectan ia medicidn de SpC2.

El monitor adopta un filtro FFT y técnicas de comelacion de sefal para fratar las sefdles de
forma de onda de pulso del médulo de SpO2, Antes de medir el SpO2. el scnido que se
produce en la linea falsa se suaviza para eliminar tos disturbios en la medicion de la
safuracidon. En el caso de un pulso sanguineo débil, el ruido que producen cierfos
confinamientos de propiedades eléctricas se reduce en gran medida.

Ei monitor esta disefiado para la medicion y grabacién de la saturacion funcional.
Cuando usa el maédulo Masimeo SpO2, el indice de perfusion (Pl) y el indice de ilidad de
onda pletimogrdfica (IVP) se pueden medir y mostrar en 1a pantalla,

variab

Indice de perfusidn {Pl): Es un valor que indica la fortaleza de la sefial del pulso arterial
como el porcentaje de senal pulsalil y no pulsétil. El indice de perfusidn permite a los
clinicos ubicar los sensores en sitios éplimos.

indice de variabilidad de onda pletimografica (IVP): Mide fos cambios de perfusién
periférica secundarios o la respiracion o la amplitud de la modulacion de Pl en la
respiracion; y se puede relacionar con los cambiocs de presidn infratordcica.

Medicién de TEMP

El moniter mide la TEMP con sensores de TEMP. Bt médulo de TEMP del monitor usa cables
de TEMP compatibles con Y$I-400. Bl lapse minime para cbtener un valor de medicién de
temperaturag preciso es de 3 minuios.

El monitor tiene dos puertos para medir la temperatura corporal y puede medir la
temperatura de dos canales al mismo tiempo.

Medicién de PANI

El monitor redliza automaticamente lo medicidén de PANI con el mélode de onda
expansiva. Bl método calcula indirectamente la presién sistélica y diastdlica en los vasos
sanguineos midiendo el combio de presidon dentro del brazalete de presion arteral a lo
largo del volumen de las arterias y calcula la presién promedio.

El tiempo de medicion de la presion arterial en un paciente caimo es menor a 405 v
cuando termina cada medicion, el brazalete vuelve automdaticamente a cero.

Ei menitor se aplica a los estandares de los brazaletes para neonatos, nifes y adultos
fincluidos los brazaletes para brazos y piemas),

El menitor mide |la presion arterial durante el tiempe en &l que se desinfla. El monit

automaticamente redliza la segunda y tercera medicién de inflacién, en casc de que en
la primerg inflacién no se pueda tomar ta presidn, v da la infermacién sobre falfjas de
medicién.

5-0&1 0. Ana“'d A;l Jm.muo; e
Directorl Teonica
rego CSA MPRA 51900
Diego Cheja
Presidente
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El brazalete se mantiene inflado durante un madximo de 120 segundos {90 segundos en
modo neonatc) y, cuando se supera ese tiempo, se desinfla autematicamente. El monitor
se ha disefado con circuilc de proteccién de hardware en lo que respecia a la
sobrepresion, los errores de los microprocesadores y las fallas en la alimentacion.

Medicién de PAI

El métode de medicién de PAl es la medicion directa de la PA de |as arterias o venas en
el sensor de presién principalimente a través de acoplamiento de liquidos para obtener la
curva de presién de la PA continua.

En los parémetros de PAl del monitor se puede seleccionar Presion arterial {ART), Presicn
arterial pulmonar {PA}, Presidn de atrio izquierdo (PDAI), Presion de atrio derecho (PDAD),
Presion venosa central (PVC), Presion intracraneal {FIC).

El monitor tiene dos canales de medicidn para la PAL vy la PAl de los dos canales se puede
medir a la vez.

Medicion de CO2 (Comiente iateral, CPT)

Use o medicidén de CO2 para monitcrear el estado respiratorio y para controlar ia
ventilacién del paciente. El principio de medicidn se basa principalmente en el hecho de
que los moléculas de CO2 pueden absorber la luz infrarroja especial, donde se mide la
intensidad de la luz infraroja que posa el gas de las vias respiratorias con un fotadetector,
Como parte de la luz infrarmoja es absorbida por las moléculas de CO2, ia cantidad de luz
que pasa ala sonda de gas depende de la concentracién del CO2 medido.

Mediclén de CO2 (Micre-corriente, LoFlo)
Use la medicion de CO?2 para monitorear el estado respiratorio y controlar la ventilacidn
del paciente.

Medicion de CGI )

La cardiografia de impedancia {CGl) es una técnica segura y ne invasiva para medir el
estade hemodin@mico del paciente, La forma de onda de la CGl es generada por
tecnologia de bicimpedancia eléctrica tordcica (TEB), que mide el nivel de cambio en la
impedancia de! fluide toracico. Cuatro pequenos sensores envian y reciben una corente
gléctrica de baja amplitud a través del tdérax para deteciar el nivel de cambio en la
resistencia en el fiuido tordcico. Con cada ciclo cardiace cambian los niveles de fividos;
esto afecta la impedancia de la senal eléctrica transmitida por los sensores.

La CGl usa un algoritmo avanzado para determinar el nivel de cambio en la impedancia,
parg generar la forma de onda de la CGl vy para calcular o derivar los par@dmetros
hemodindmicos.

ALARMAS

La alarma del monitor incluye:
Alarma fisiolégica,
Alarma técnica.
Alarma general
Alarma fisiolégica

Wb =

Cuando el valor de medicién excede el pardmetro limite configuradoe y su <ALM LEV> no
estd en <APAGADO>, suena la alarma del monitor, La alarma del monitor no se dispara si
no se cumplen alguna de las siguientes dos condiciones.

Alarma técnica
Una vez que ocurre una falla en el sistema, se disparard la alarma y se activardn

inmgaligtamente las operaciones comespondientes, tales como dejar de mostrar los

: Bioing. Analia Gaidi MALSkE:
Medix ICSA Direciora Tecnice
Diego Cheja MDHA 51900

Pagina 5 de 29
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valores y formas de onda, y borrar la Oltima pantalle para evitar la confusion. La pantalla
muestra mdas de un menscje de error ala vez.

Generales del sistema

En clgunos casos, hay alarmas simitares @ las alarmas técnicas, pero que se pueden
considerar normailes. La condicién que provoca este tipo de alarma no deberia significar
un peligro para el paciente,

2- Indi iones

El monitor se usa para controlar los pardmetros fisiolégicos del paciente, por ejemplo,
ECG. RESP, SpO2, PANI, PAl, TEMP, CO2, GA y CGI conlinuamente. El objetivo de este
producto es su wso en unidades hospitolarias tales como lo unidad de cuidados
coronarios, Ic unidad de terapia intensiva, la unidad de cuidados intensivos neonatales y
las salas de operaciones, a fin de proveer informacién adicional al personal medico y de
enfermeria sobre la condicion fisioldgica del paciente.

Ne¢ se debe usar para aplicaciones de transporte externas.

3- Contraindicaciones
No se debe usar para aplicaciones de transporte externas.

4- Advertencias y Precauciones

Nota: El toma de fipo D de 9 pines {RS$-232} se utiliza solamente para mantenimiento y
actualizacion del monitor por parte del fabricante. Si el monitor estd configurado con
funcién VGA, la toma cambia a tipe D de 15 pines para conexidon con la pantalla VGA
estandar.

Nota: El conector de red es una toma RJ45 estdndar y se utiliza para su conexién con el
sistema de contro!l central que proporciona el fabricante.

Advertencia: Los toma del cable del sensor del monitor sélo puede conectarse con
cables sensores proporcionados con este equipo y no se utilizardn otros cables.

Nota: Los dos conales de ECG1, ECG2 parg ECG se utilizan para la redlizacién de la salida
para los electocardicgramas con todos los electrodos, conecte el cable de 5 electrodos
para ECG con linea pora extremidades (BD, Bl C, PD, Plj en ECG1 {Canal 1), y el cable
hacia el pecho (C1, C2, C3, C5, Cé) en ECG2 {Canal 2}, y en este momenio se puede
realizar el ECG de monitoreo con 12 electrodos. En el caso en que se necesite solamente
un monitor de 7 electrodos. sclamente se debe conectar el cable de 5 electrodos de
ECG de Ia linea [BD, Bl, C, PD, Pi) en ECG1 (Canal 1). Asegurese de no canectarlo o ECG2
{Canal 2.

Nota: El menu del sistema se encuentra en el extremo inferior izquierdo. Al operar la perila ’
de djuste en el diagrama de flujo precedente, seleccione los opciones O espere a qu
aparezcan.

Advertencia: En el casc de pacientes con marcapasos, el contador de frecuencia puede
confinuar contando la frecuencia del marcopasos en casos de paro cardlaco o algunas
arritmias. No dependa totalmente de las alarmas del contador de frecuencia. Mantenga
a los pacientes con marcapases estrictamente controlados. Consulte este manual para
obtener un desglose de la capacidad de rechazo de pulso del marcapasos en este
equipo.

Adverntgnclia: Sélo los médicos y enfermeras capacitadeos pueden utilizar el equipo.
Folsg. Analia Gaidimausks.
Directora Tecnica
et ch pMPBA 51907

Diego Chej2 Pagina & de 29
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Adverencia: £l monitor no es un instrumento terapéutice ni un equipo gque pueda
utilizarse en el hogar.

Seguridad general
1, Precaucionas de seguridad para una instalacion segura.

. La toma de entrada del menitor puede conectarse a los cables eléciricos con un
cable eléctrico comuan,

. Sélo se puede utilizar la fuente de energia de coriente alterna 100-240V 50/60Hz
especifica para el menitor.

instalado. Evite poner la foma que se usa en el mismo ioop de equipos tales como aires

. Conecie el cable eléctico a una toma de puesta a fiera comrectamente |
acondicionades, que se prenden y apagan frecuentemente.,

. Evite colocar el monitor en los ubicaciones donde pueda moverse o esté

inestable. ‘
\

. Debe dejarse un espacic prudente alrededor del monitor para garontizar una

ventilacién normal.

. Asegurese de que la temperatura ambiente y la humedad sean estables y eviie la
condensacion en el proceso de trabajo del monitor.

Advertencia: Nunca instale el moniter en un ambiente en ei que haya gas anesiésico.

4. Cuondo se aplica un desfibrilador en un paociente, el monitor puede presentar
iregularidades transitorias en lo muestra de forma de onda. Si los electrodos se utilizan y
ubican correctamente, la pantalla del menitor volverd a 1a normalidad dentro de los diez
segundos. Durante la desfibriacion, aseglrese de quitar el electrodo del pecho y mover
el electrodo de las extremidades hacia el lado de la extremidad correspondiente. El
electrodo del desfibrilador no debe estar en contacto directo con los electredos del

monitor. Asegurese de que el monitor esté sdlidomente apoyado en el suelo y que los
electrodos que mas se utilizan estén limpios.

Advertencia: Al realizar la desfibrilacion, no entre en contacto con el pacienie, la cama ni
el monitor. No cumplir con esta advertencia puede causar lesicnes o la muerte,

5. A fin de gorantizar la operacion segura del monitor, el equipe frae varios repuestos,

accesorios y materiales de consume {por ejemplo, sensores y sus cables, almohadillcs de

electrodos). Por faver, utilice los productos proporcionados o disefiados por el fabricante.

5. $8lo se puede garantizar la seguridad y precisién del monitor si estd conectado a los |
dispositivos proporcionados o disefiados por el fabricante. Si el menitor estd conectado a |
olros equipos o dispositivos eléctricos no permitidos aumentan los riesgos de seguridad

por causas tales como acumulacién o pérdida de comente.

7. A fin de gorantizar la operacidon normal ¥ segura del monitor, es importante llevar

adelante la verificacion y el mantenimiente preventivos en el menitor y sus partes cada

seis @ 12 meses (incluida la verificacion de funcionamiente y de seguridad) a fin de

verificar que el equipo pueda funcionar en una condicidon segura y comecta, que es

seguro para el personal meédico y el paciente, y ha satisfecho el requisite de precision del

uso clinico.

Siguig. AARg aaio'mjl‘i‘ L
edix ICSA Dirdutora Jec=la
Diego Cheja MPBA 51 800

Presidente Pagina 7 de 29
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Precauclén: Los repuestos del monitor no son para reparacién del equipo por parte de 10s
usuarios. Lo reparacion del equipo debe realizarse por personal técnico autorizado por el
fabricante.

Advertencia: Los toma del cable de! sensor del monitor s6lo puede conectarse con
cables sensores proporcionados con este equipo y no se utilizardn olres cables.
Advertencia: En el caso de pacientes con marcapasos, el contador de frecuencio puede
confinuar contando la frecuencio del marcapasoes en casos de pare cardiaco o algunas
aritmias. No dependa totalmente de las alarmas del contader de frecuencia. Mantenga
a los pacientes con marcapasos estrictamente confrolados. Consulte este monual para
obtener un desglose de la capacidad de rechozo de pulso del marcapasos en este
equipoc.
Advertencia: S6lo los médicos y enfermeras capacitados pueden ufilizar el equipo.
Advertencia: Fl monitor no es un instrumento terapéutico ni un equipo que pueda
utilizarse en el hogar.
Advertencia: Nunca instale el monitor en un ambiente en el que haya gas anestesico.
Advertencia: Al realizar la desfibrilacion, no entre en contacto con el paciente, la cama ni
el monitor. No cumplir con esta advertencia puede causar lesiones o la muerte.
Adverencia: El monitor debe estar conectado a una sclida de electicidad
correciamente instalada con contacios a lierra de proteccion. §i la instalacidén no brinda
un conductor a tierra de proteccién, desconecte el monitor de la finea de alimentacion y
vtilicelo con alimentacién por bateria.
Advertencla: Los equipos accesorios conectados a g interfaz analdgica y digital deben
estar cerificados de conformidad con las normas IEC correspondientes {por e)., IEC 60950
para equipos de procesamiento de dotos e EC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 de
equipamiento médico}. Ademds, todas las configuraciones deben cumplir con ta version
valida de log norma de sistema IEC &0601-1-1. Todos aguellos que congcten equipos
adicionales a la entrada o salida de sefal configuran un sistema médico, por la tanto,
serdn responsables de que el sistema cumpla con los requisitos de la version vdlida de la
norma de sistema [EC 60601-1-1. Ante dudas, consulte con el departamento de servicio
técnico o con su represeniante local.
Advertencia: Si el monitor funciona con anomalidades o aparece una indicacion del
error, no use el monitor y contdctese con el centro de servicios de posventa lo antes
posible,
Advertencia: Por motivos de seguridad, todos los conectores de cables para el paciente y
los electrodos [excepto el ge tempergtura) estdn disefiados para prevenir una
desconexién inadvertida en caso de que alguien tire de los cables. Cologue los cables de
modo tal de evitar fropiezos con ellos. No instale el monitor en un lugar donde pueda
caerse encima del paciente. Todas los consolas y los soportes deben tener el borde
levantado al frente.
Advertencia: Por motivas de seguridad., tedos los conectores de cables para el paciente y
los electrodos (excepto el de temperaturg) estdn disefiados para prevenir una
descanexién inadvertida en caso de que alguien tire de los cables. Cologue los cables de
modo tal de evitar tropiezos con elles. No instale el monitor en un lugar dende pueda
caerse encima del paciente. Todas las consclas y los soportes deben tener el borde
levantade al frente.
Advertencia: Antes de conectar los cables del ECG al moniter, compruebe que los cables
y los electrodos estén en buenas condiciones. i no lo estan, deben reemplazarse.
Advertencia: Es importanie que se usen solamente los cobles para ECG proporcionados
con el equipo por parte del fabricante.
Adverencia: El equipo puede mostrar una sefal de ECG en presencia de pulsos de
mMArcopases sin rechazarlos.
Advertencia: Para evitar quemaduras, cuando se realiza la operacidn con electrotomo,
los electrodos deben estar ubicados cerca del medio entre la descarga a tierro de ESU y
el elecirotome, y se recomienda también que el electrctome se use lo més Ilejos posible
de s los electrodos restantes, o una distancia de al menos 15 cm/é pulg. ) Gaidimausia
golng. Analia aad™
Directora Tecnica
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Advertencia: Cuando se opere con electrotome, los cakles principales del ECG deben
astar lo mas juntos posible. La unidad principal del equipe debe estar ubicada a una
distancia prudente de la mesa de operacién. Los cables de electricidad y det ECG
deben estar separados y no en paraleto.

Advertencla: El monitor estd protegido contra los efectos de la desfibrilacion. Al aplicar el
desfibrilador en el paciente, el moenitor presentard distorsiones temporates en la forma de
onda. $i los electrodos se utilizan v ubican correctamente, lo pantalla del monitor volverd
a lo normalidad dentro de los 5 segundos. Durante la desfibrilacion, los cables que se
conectaron ¢l pecho, como V1~Vé6 deben eliminarse y los elecirodos correspondientes a
BD, Bl, PD, Pl deben correrse qilado de las exiremidades.

Adverencia: Todos los electrodos y conductores no deben estar en contacio con otros
conductores incluido el conductor a tierra, Por seguridad para el paciente, tedas los
lineqs de cables del ECG deben estar colocados en el pociente.

Advertencia: Al desfibrilar, es imperativo usar solamente los electrodes recomendados por
el fabricante.

Advertencia: Al reglizar la desfibrilacion, no entre en contacto con el paciente. la cama ni
el monitor.

Advertencla: El monitor no puede aplicarse directamente al corazén y no se puede usar
para la medicién de ECG de endocardio.

Nota: Cuande varas partes del equipo estén conectadas, ia fuga de corriente total se
limita al rango de seguridad segun la norma IEC 40601-2-27.

Advertencia: Por cuestiones de seguridad, tedas las lineas del cable del ECG de 5
electrodos deben estaor conectadas al cuerpo def paciente.

Precaucién: A fin de obtener las mejores formas de onda de RESP, al seleccionar la linea
parg medir la RESP, se aconseja ubicar los electrodos de BD y Pl en las esquinas.
Precavcién: Para reducir la influencia del flujo sanguineo ritmico en os cambios de
impedancia detectados por los electrodos, evite el drea del higado y de Ios ventriculos
del corazén en la linea entre los electrodos de BD v Pl. Esic es particularmente importante
en el caso de los neonatos.

Precaucién: Lo medicién de RESP no corresponde en los pacientes con mavimientos
excesivos, de to contrario puede causarse un error en la alorma de RESP.

Precaucién: En el caso de que sea necesario agregar un clip para fijar el sensor al dede,
se debe enganchar al ¢cable y no el sensor en si mismo. Noje que no se debe firar con
tuerza del cable del sensor.

Nota: Los movimientos frecuentes del sensor pueden causar errcres en las lecturas del
mecnitor,

Advertencla: En e! caso de que la PANI ¥ el SpO2 se midan al mismo tiempo, no ubigue el
sensor de SpO2 v el brazalete de PANI en ia misma extremidad, dado que la medicidén de
la PANI blogueard el flujc sanguineo, lo que afectarda la medicién de SpO2.

Advertencia: No redlice una medicidn de Sp02 si el dedo tiene esmalte, ya que se
pueden alterar los resultados.

Nota; Al usar un sensor 5pQ2, se debe fener cuidado de proteger las fuentes de luz
externag coma la luz de termotergpia o la luz térmica ultravicleta, de ofro modo, se
pueden alterar las mediciones. En condiciones tales como shock, hipotermia, anemia o
uso de drogas de activacion de los vasos sanguinecs y en presencia de sustancias tales
como la carboxihemoglobing, la metahemaoglobing ¢ el azu! de metileno, ya gque el
resultade de la medicién de SpO2 posiblemente no sea preciso.
Nota:

» Asegurese de gue la uAg mire hacia la ventang de la luz.

= El cable deberia estar sobre el dorso de la mano.

La forma de onda de Sp02 no es propercional al velumen del pulse. if). ~alia Gaid‘rr.‘ﬁ‘usm
Pirectora Tecntd
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Advertencia; No use los sensores estériles de SpO2 que vienen con el equipo si e
envoltorio o el sensor est@ danado, y devuélvalos al vendedor.
Advertencia: El monitoreo prolongado y continuo puede aumentar el riesgo de cambios
inesperados en la condicion de la piel como sensibiidad anormal, enrojecimiento,
ampollado, putrefaccidn represiva, entre ofros. Especiaimente, es importante revisar la
ubicacidn del sensor en neonatos y pacientes de perfusidn pobre o dermograma
inmaduro por colimacidn de luz y la corecta fijacion conforme a los cambios en la piel.
Revise lo ubicacion de los sensores cada 203 horas y muévalos ¢ medida gue se
deteriora la piel. Puede que en ciertos pacientes sea necesario hacer controles con maés
frecuencia.
Advertencia:

No esterilice el equipo con irradiacién, vapor u dxido de etilenc.

No someta el sensor al autoclave.

No sumerja el sensor en liquidos de ningdn fipo.

No use el sensor o el cable si estan dafiados o deteriorados.

Nota: Al deshacerse de las sondas descartables de $pO?2 o de las sondas de SpO2 gue no
se puedan seguir utilizando, cumpla con todas las normas locales, estatales y federales
que regulan los residuos de este tipo de producte o productes similares.

Advertencia: Las sondas de TEMP descartables no deben ulilizarse o esterilizarse
nuevamente,

Nota: Para proteger el medioambiente. ko sondo de TEMP descartable debe reciclarse o

descartarse corectamente.

Nota sobre desecho de residucs: En el caso en que la sonda de TEMP esté daiada y no
| sea posible su reparacién o que por algan motivo su vida Ut haya llegado a su fin, debe
| cumplir con todas las normas locales, estatales y federales en relacién con el desecho de
. de productos de este tipo o similares.

} Advertencia: La calibracién de la medicion de temperatura es necesaria cada dos arios
(o cen ia frecuencia que dicte la politica de procedimiento del hospital}. Cuando sea

| necesario calibror la temperatura, contacte al fabricante,

‘ Nota: Lo prueba de medicidon de temperatura se realiza auiomdticamente cada 10
minutos durante el monitoreo. Bl procedimiento de pruebo dura cerca de un segundo y
no afecta lg medicion normal de monitorec de temperatura.

Nota: §i la temperatura que se medird esta mas alld del range de medicién de la sonda,
ja alarma se activard y esto aparecera en la pantalla. Compruebe si la sonda esid en el

| lugar correcto del cuerpo del paciente, cdmbiela de lugar si es necesarnio.
Nota: Si aparece el mensaje "error en prueba de TEMP" en la pantalla, es posible gue
haya un error en el circuito de toma de temperatura, el operador deberd dejar de usar el

- monitor y contactarse con la empresa.

Advertencia: La colibracién de la medicidn de la PANI es necesaria cada dos afics {o
con la frecuencia que dicte la politica de procedimiento del hospital). &l funcionamiento
debe comprobarse de conformidad con los siguientes detalles. 7
Nota: La precision de la medicién de la presion depende de que el brazalete sea el
correcto. Seleccione el tamano del brazalete segin el tamafio del brazo del paciente. B

ancho del brazalete debe ser de! 40% de la circunferencia del antebrazo o de 2/3 del
largo del antebrazo.

Advertencia:
o No-se deben realizar mediciones de PAN| en pacientes con drepanocitosis o/con
tologi nl i A i , crrelen
patologics en las gque se produzcan ¢ puedan producir daios en la piel. et fosia Gamm?deLd
Directora Tecnicd
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o Fn el caso de un paciente con trombastenia, es imporiante determinar si la medicion
de la presion se puede readlizar automdticamente. Esta determinacién debe hacerse
sobre |la base de una evaluacion clinica.

o Las mediciones prolongadas no invasivas de presién arterial en modo Auto se asocian
con pUrpura, isquemia y neurcpatia en la extremidad que lleve el brazalete. Cuando
monitorea un paciente, examine el color, la temperaturc v la sensibilidod de las
extremidades. Si se observan anormalidades, detenga la medicién de la presidn arterial.

Advertencla: No apriete la manguera de goma en el brazclete. No permita que ingresen
liquidos en el conector del panel frontal del moenitor. Neo limpie la cara interna del
conector al limpiar el monitor,

Advertencia: Si se vuelca liquido accidentalmente en el equipo © sus accescrios, o puede
entrar en el conducto o dentro del monitor, contdctese con el centro local de atencion
al cliente.

Adverencia: El brozalete descartable de presién arterial ne debe ufilizarse o esterilizarse
nuevamente.

Nota sobre desecho de residuos: En el caso en que el brazalete de presidn arterial esté
dofado y no sea posible su reparacién o que por algun motivo su vida Util haya llegado o
su fin, debe cumplir con todas las normas locales, estatales y federales en relacion con el
desecho de de productos de este tipo o similares. |

Advertencio:
Si limpia la bolsa con demasiada frecuencia ia dahard, no la limpie a mencs que seq |
necesqro. ‘
No seque la belsa ni la cubra con altas temperaturas.

$i es necesarnia una desinfeccién de alto nivel, use un brazalete descartable.

Nota: Bl método de lo prueba tactil consiste en tocar suavemente la superficie con el
dedo. Las formas de onda deberian aparecer en la pantalia de la unidad principal, La
cubierta de lg bolo azul debe colocarse en la superficie de inmediato cuando el
convertidor de energia no esté en uso.

Nota: Cada vez que el usuario aplique un nuevo transductor, se debe verificar una vez ¢
periddicamente segun las reglas operativas del hospital.

Advertencia: El fransductor de presidn descartable no debe ser reutilizado. Ademas, debe
usarse antes de la fecha de vencimiento. Lea la fecha de vencimiento en la bolsa de
embalaje det accesoric de PALL

Advertencia; Cuando el monitor se utlize con e! equipe de cirugia de alta frecuencia, el
transducter y los cables deben evitar o conexion conductora a los equipes de aita
frecuencia para proteger contra las quemaduras al paciente.

Advertencia: El operador debe evitar el contacto con las partes conductoras dei equipo
al conectarse o aglicarse.

Nota: El lado de medicion de presidon del fransductor debe estar en el mismo plana que el
corazén del pacienie en el procese de caiibracidon a cero y medicién, el usuario debe
asegurarse de que no haya dire dentro del tubo para ¢segurar la exactitud de los

resultados medidos. Si hay aire en el fubo © en el transductor de presidn, se los debe
enjuagar con salucién salina fisiolégica. /

Advertencia: Si el liquido (no el fquido que se utiliza para limpior los tubos y fransductores
de presién) se derrama sobre el equipo ¢ los accesocrios, sobre todo cuando es probable
que el liquido ingrese deniro del equipo o transductor, contdctese con el departamento
de mantenimiento del hospitol de inmediato. =
y Siping. Analia (aignad /-
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Advertencia: El usuario es responsable de asegurarse de gue un procedimiento de
calibracién a cere se haya hecho recientemente en el fransductor, de lo confrario no
habra valor cerc reciente y vélido para el equipo por utilizar, lo que puede dar lugar ¢
resultados inexactos en las mediciones.

Advertencia: Nunca realice este procedimienio mientras el paciente estd siendo
maenitoreado,

Adverlencig; Los transductores descartables no deben ser reesterilizados o reutilizados.
Advertencia: Siempre conecte el adaptador de las vias respiratorias al sensor antes de
insertar el adoptador de Ios vias respiratorias en el circuito de respiracion. A la inversa,
quite siempre el adoptador de via aérea del circuito de respiracion antes de quitar el
SENSOr.

Precaucién: Siempre desconecte la canula, el adaptador de vias aéreas o fa linea de
muestreo det sensor cuando no esté en uso.

Advertencia: Cuando se ufiliza la medicién de CO2 de micro-coriente de los pacientes
que estan recibiendo ¢ han recibido recientemente anestésicos, conecte la salida a un
sisterna de depuracion, o a la méquina/ventilader de anestesia, para evitar exponer al
personal médico a los anestésicos.

Advertencia:

No usar en presencia de anestésicos inflamables u otros gases inflomables. El uso del
médulo de LoFlo en este enforno puede presentar un peligro de explosidn.

Peligro de choque eléclico: Desconecte siempre el modulo de LeFlo anfes de limpiario.
No lo utiice si parece sestar dafiado. Consulte al personal de servicio cdlificado por
mantenimiento.

No coloque los cables del sensor o los tubos de tal forma que pueda causar enredos ©
estrangulamiento.

La reutilizacién, el desmontaje, la limpieza, la desinfeccidn o la esterilizacidn de los kits de
cdnulas para un Unico uso en un paciente y el uso de adaptadores de los vias
respiratorias pueden comprometer la funcionalidad y el rendimiento del sistema, lo que
puede causar fiesgos para el paciente o el usuario. Bl funcionamiento correcto no esta
garantizado si un producto etiquetado para un Onico solo uso se vuelve a utilizar.
Inspeccione si hay dafios en los adaptadores de vias respiratorias de micro-corriente, los
kits de muestrec de micro-corriente y los adaptadores de CO2 de via cérea antes de su
usc. No use los adaptadores de vias respiratarias de micro-corfiente, los kits de muestreo
de micro-comiente o los adaptadores de CO2 de via aéreaq si parecen danados o rotos.
Reemplace los adaptadores de |as vigs respiratorias de micro-cormiente, los kits de
muestreo de micro-cotriente v los adaptadores de CQO2 para las vias respiratorias si se
cbservan secreciones excesivas.

Controle la forma de onda de CO2 (capnograma). § usted ve cambios © una opariencia
anormal, revise los adaptadeores de las vias respiratorics vy la linea de muestreo.
Reemplacelos si es necesano.

No haga funcionar el médulo de LoFio cuando esté mojado o tiene condensacion
exterior.

No aplique una tensidn excesiva a ningun cable.

No ufilice el equipo en pacientes que no toleran la interrupcion de 50 ml/min. £ 10 ml/min
de los vias respiratorias © en pacientes que no toleran el espacio muerto afadido a las
vias respiratorias.

No conecte el tubo de escape al circuito del respirador.

Precaucidn:

Utilice sdlo los accescrios suministrados por el fabricante.

No esterilice o sumerja el madulo de LoFlo en liquidos.

No limpie el médulo de LoFlo ni fos accesorios, excepto comeoe se indica en este manual.

Retire el kit de células de muestra de LoFlo del receptaculo cuande no se utilizo.
o pegue ningun gpéndice en el receptaculo de la muestra.

Diging. Anall
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Inserte siempre la célula de muestra antes de insertar el adaptader en la vio cérea en el
circuito de ventilacién.

Desconecte siempre el adoptador de la via aérea del circuito de ventilacién antes de
extraer la célula de muestra. '

Nota:

Este producto v sus accesorios no conlienen latex.

Después de que el ciclo de vida del médulo de LoFlo y sus accesorios se hayan cumplido,
la eliminacion debe realizarse segun las exigencias nacionales y locales,

El éxido nitroso, los niveles elevados de oxigeno y helio pueden influlr en la medicion de
CO2. Configure la compensacién de gas de acuerdo con el estado real.

La compensacion de la presién barométrico es necesaria para cumplir con la precision
indicada del médule de LoFlo.

Advertencla:

No usar en presencia de anestésicos inflomables v otros gases inflamables. El uso del
sensor CAPNOSTATS en este entorno puede presentar un peligro de explasion,

Peligro de choque eléctrico: Desconecte siempre el sensor CAPNOSTATS antes de
limpiarlo. No lo utilice si parece estar dafiado. Consulte al persanal de servicio calificado
por reparaciones.

No cologue los cables del sensor o los tubos de tal forma que pueda causar enredos o
estrangulamiento.

La reutiizacion, el desmontaje, la limpieza, la desinfeccion o la esterilizacion de los
adoptaderes de vias respiratorias de CO2 de un Unico uso pueden comprometer ld
funcionalidad y el rendimiento del sistema, lo que puede causar riesgos para el paciente
o el usuaro. El rendimiento no estd garantizado si un producto etiquetado para un Onico
uvso se vuelve a utilizar,

Revise que no haya danos en los adaptadores de las vios respiratorias de CO2 antes de su
uso. No use cdaptadores de las vias respiratorias de CO2 si parecen estar danados o
rotos.

Reemplace los adapiadores de |as vias respiratorias de CO2 si se observan secreciones
excesivas.

Si la forma de onda de CO2 (capnograma) parece anormal, revise los adaptadores de
las vias respiratorias de CO2 y reempldcelos de ser necesarnio.

Monitoree si forma de enda de CO?2 (coprnograma) presenta una linea de base elevada.
Las lineas de base elevadas puede ser causadas por problemas de senser o del paciente.
Revise peribdicamente que el sensor CAPNOSTATS y los tubos no presenten exceso de
humedad o acumulacion de secreciones.

No haga funcionar el sensor CAPNOSTATS si estd hUmedo o tiene condensacion exterior.

Precaucién:

Utilice sdlo los accesorios suministrados por el tabricante.

No esterilice o sumerja el sensar CAPNOSTATS en liquidos.

No limpie el sensor CAPNQOSTATS v los acceserios excepto come se indica en este manual,
$e recomienda que el sensor de CO2 se refire del circuito cada vez gue se suministre un
medicamento en aerosol. Esto se debe a [o mayor viscosidad de los medicamentos que
pueden contaminar las ventonas del sensor, haciende que el sensor falle
prematuramente,

No aplique una tensién excesiva en el cable del sensor CAPNOSTATS,

Nota: -
Este producto y sus accesorios no contienen latex.

Después de que el ciclo de vida del sensor CAPNOSTATS y sus accesorios se hayan
cumplide, la eliminacién debe redlizarse segun las exigencias nacionales y lecales.,

El 6xido nitrose, los niveles elevados de oxigenc vy helio pueden influir en la medicién de
CQ2. Configure la compensacion de gas de acuerdo con el estado real.
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ta compensacion de la presién baromética es necesaria para cumplir con la precision
indicada del sensor CAPNOSTATS.

No coloque el sensor combinado de CO2 entre el fubo endotraqueal y el codo (circuito
pora nifios © adultos), yo que esto puede permitir que las secreciones del paciente
blogueen las ventanas del adaptador.

Ubigue el sensor de CO2 combinado junto con sus ventanas en pesicion vertical y no
horizontal: esto ayuda a que las secreciones del paciente no se agrupen en las ventanas.

Advertencia:

Los adaptadores de vias respiratorias IRMA descartables no deben reutilizarse, La
reutilizacién det adaptador de un dnico uso puede causar una infeccidn cruzada.

Los adaptadores de vias respirotorias usados deben descartarse de acuerdo con ias
regulaciones locales para los desechos médicos.

Use solamente celdas de sensor de oxigeno fabricadas por PHASEIN. Una vez agoetados
los sensores de oxigeno, se descartardn de acuerdo con las regulaciones locales parg
baterios,

No utilice el adaptador de vias respiratorias IRMA para use en adultos o pedidirico con
infantes, ya que el adaptador afode & ml de espacio muerto en el circuito del pacienie.
No utilice el adopiador de vias respiratorias IRMA para infantes en adultes, ya que puede
causar excesiva resistencia al flujo.

Las mediciones pueden ser afectadas por equipos moviles y de comunicaciones {RF). Se
debe asegurar que la sonda IRMA se utiliza en el entorno electromagnético especificado
en este manual,

No coloque el adaptador de vias respiratorias IRMA entre el fubo endefragueal y el codo,
va gue puede permilir que las secreciones del paciente bloqueen las ventanas del
adaptador y provequen un funcionamiento incorrecto. Hagale de la siguiente manera:

Para evitar que las secreciones y la humedad se acumulen en las ventanas o en el puerto
del sensor de oxigeno, coloque siempre la sonda de IRMA en posicién vertical con el LED
apuntande hacia ariba. Hagale de la siguiente manera:

Ne ulilice el adaptador de vias respiratorias IRMA con inhaladores de dosis medidas o
edicamentos administrados por nebulizacién va que pueden afectar la ransmision de
tuz de las ventanas del adoptador de vias respiratorias.

o il LU aucy
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No trate de abrir el equipo del sensor de oxigeno. El sensor de oxigeno es un producto
descartable y contiene un electrolito céustico y una linea guia.
El sensor IRMA estd disefiado sSlo como un compiemente en la evaluacién del paciente.,
Debe ser utilizado conjuntamente con otras evaluaciones de los signos v sinfomas clinicos.
» La seleccion incorrecta del agente por el usuario para IRMA O {sin identificacion
‘ automdiica del agente) dard lugar o lecturas falsas del agente.
| + i se usa IRMA O (sin identificacion automdtica del agente) con mezclas gaseosas que
| contfienen mas de un agente tendrd come resultado lecturas falsas del agente.

» Sustituya el adaptador en condicienes de condensacion o precipitacidén en el interior
de! adaptador de las vias respiratorias.

@%‘5{5 3
|
\
|

= Use solamente adapiadores de vias respiratorias PHASEIN fabricados por IRMA.
« El sensor IRMA no estd diseficdo para estar en contocto con el paciente.

Precaucién:

No aplicar tensiéon al cakle del sensor.

No utilice el sensor IRMA fuera del entorno de la temperatura de funcionamiento
especificado.

No deje los sensores de oxigeno agotados montados en el sensor IRMA, incluso si la sonda
no esta en uso.

Siempre desconecte el sensor IRMA del monitor cuando no esté en uso para prolongar 1Q
vida Util del sensor IRMA,

Los materiales de los tubos de respiracidén del paciente que estdn conectados al
adaptador de gas no pueden ser los antiestaticos y eléctricos. De ofro modo, serd mas
peligroso cuando se usen equipos electroquirirgicos de alta frecuencia,

Si el error se produce en el sensar IRMA, la luz indicadora se mantendrd en rojo en forma
constante; si parpadeaq, significa que el sensor estd revisande el adaptader de las vias
respiratorias.

La vida Otil del sensor de oxigeno es de hasta seis meses desde su fecha de fabricacion. Si
no puede trabajor normalmente ¢ si el pardmetro no puede ser medido con exactiud
debido que se excedid el limite de tiempo, cambie el sensor de oxigenc a tiempo.

i el adaptador de vias respiratorias de GA se desprende del sensor o de |a celda del
sensor de oxigeno o de bajo voltgje. o si el sensor no funciona correctamente, el mensaje
puede aparecer en una de las condiciones anteriores.

Advertencia:

Use solaomente 1as lineas de muestreo Nomoline fabricadas por PHASEIN,

El médulo de GA lateral no se debe usar con agentes anestésicos inflamables.
Con cuidado, coleque la linea de muestreo para reducir el riesgo de enredos ©
estrangulocion,

No vuetva a utilizar las lineas de muestreo descartables,

= No levante el monitor por 1a linea de muestreo, ya que podria desconectar el monitor y
hacer que el monitor caiga sobre el paciente.

« Las lineas de muestreo usadas deben descartarse de acuerdo con las regulaciones
locales pard los residucs médicos.

+ No ufilice configuraciones de lineas de muestro para adultcs o pedidtricas en infantes,
va que esto puede ofadir espacio muerto ¢l circuito del paciente.

= No viilice configuracicnes de linea de muestro para infantes en adultos, ya que puede
causar excesiva resistencia al flujo.

» No vtilice el mddulo de GA Iateral ¢on inhaladores de dosis medidas ¢ medicamentos
administrados por nebulizacion, ya que pueden obstruir el filtro de bacterics,

» Revise que el flujc de gas de muestra no sea demasiado alto para la categoria actual
de paciente.

» Las mediciones pueden ser afectadas por equipos mbviles y de comunicaciones (RF}.
Asegurese de que el moddulo de GA de comriente Icoteral se ulilizo en el entorno
electrormagnético especificado en este manual,

(Medix ICSA v A Gaicin auska
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« Bl modulo de GA lateral esta disefado sdla come un complemento en la evaluacién
del paciente. Debe ser utilizade conjuntamente con ofras evaluaciones de 10s signos v
sintornas clinicos.

» Vuelva a colocar la linea de muestrec si el conector de entrada de la linea de muestreo
comienza a destellar su (uz roja o si aparece un menscje de oclusién de Nomoline en el
monitor principal.

» Esta prohibido realizar modificaciones en el equipeo sin autorizacion del fabricante. Si
este equipo se modifica, se debe realizar lo inspeccidn y las pruebas adecuadas para
garantizar un funcionamiento segure continuo.

« El médulo de GA de comiente lateral no estd disefiado para equipos de imagen por
resonancia magnética,

» Durante la RM, el monitor debe estar colocado fuera de la sala de RM.

« La operacion de equipos de glectrociugia de alta frecuencia cerca del monitor puede
producir interferencias y provocar mediciones incorrectas.

« La presion positiva o negaliva muy fuerte en el circuito del paciente puede provocar
lecturas incorrectas y danos internos.

« La succion de depuracion fuerte puede provocar lecturas incomrectas y danos intermnos.
+ Los gases de escope deben retornar al circuito de paciente o a un sistema de
depuracion.

« No coloque el médulo de GA de comiente lateral en cualquier posicion que pueda
hacer que se caiga sobre &l paciente.

Precaucidn:

No aplique tensidén al cable del médulo de GA de coriente lateral.

No ulilice e! mdodulo de GA de coriente lateral fuera del entorno de la temperatura de
funcionamiento especificado.

Advertencia: Si el hospital o la agencia que respende al uso del monitor no sigue un
programa de mantenimiento safisfactorio, el monitor puede convertirse en invalido, v la
salud humana pueden estar en peligro.

Advertencla: Remita el reemplaze de la baterfo sdlo al servicio técnico del fabricante.
Advertencla: Anfes de limpiar €l monitor o los sensores, asegurese de que el equipo esté
apagado y desconectado de la linea de alta tensidn.

Advertencia: No utilice gas de EtO o formaldehido para desinfectar el monitor.
Advertencia: Los accesorios gue se enumeran a ¢continuacion estan especificados paro
su uso en este equipo. El equipo serd posiblemente dafiado o provocara aigin dadio si se
utitizan otros accesornios.

ALGUNAS NOTAS iMPORTANTES SOBRE LA SEGURIDAD

CANTIDAD DE PACIENTES
El maniter solo se puede aplicar a un paciente ala vez,

INTERFERENCIA

No use un teléfono celular cerca del equipe. El alfo nivel de radiacién electromagnética
que emiten estos dispositivos puede causar una fuerte interferencia en el funcicnamiento
del monitor,

DERRAMES ACCIDENTAILES

A fin de evitar el chogque eléctrico ¢ el mal funcicnamiento del equipo, no se debe
permitic la entrada de liquidos en dicho equipo. $i han ingresado fiquidos al equipo,
retrelc de funcionamiento y hagalo revisar con un técnico antes de utilizaro
nuevamente.

PRECISION
Si la precision de los valores que se muestran en el monitor © que aparecen imprascs &5
dudosa, compruebe los signos vitales del paciente por medios alternativos. Compruebe

ue todo el equipo estd funcionando correctamente,

iuing. Anali/Gy
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ALARMAS
No dependa exclusivamente en el sistema de alarmas soncras de monitoreo de
pacientes, El ajuste del volumen de la alarma en un nivel bajo © apagado durante el
monitoreo al paciente puede causar un riesgo al paciente, Recuerde que el metedo mas
confiable de monitereo del paciente combina ic estricta vigilancia personal v la corecta
operacion del equipo de monitoreo,

Las funciones del sistema de alarma para monitoreo de pacientes deben comprabarse
periddicaomente.

ANTES DEL USO

Antes de poner el sistema en funcionamiento, asegurese de inspeccionar visuamente
gue todas las conexiones de los cables no presenten dafios. Los cables y conectores
dafiados deben ser reemplazados inmediatamente.

Antes de ulilizar el sistema, el operador debe verificar que el equipc esté en correctas
condiciones para su funcionamiento,

Comprobar todas las funciones perédicamente y cada vez que la integridad del
producte esté en duda.

CABLES
Aleje todos los cobles del cuello del paciente para evitar una posible estranguiacion.

ELIMINAR LA INFORMACION DEL PACIENTE

Al iniciar el monitoreo de un nuevo paciente, debe eliminar toda la informacion de
pacientes anteriores del sistema. Para lograr esto, apague el equipo y iuego enciéndala
nuevamente. También se puede seleccionar <Nuevo paciente> en <Menl de
configuracién> para eliminar la infermacion de pacientes anteriores.

DESHECHO DEL EMBALAIJE
Deseche el material de embalaje de conformidad con las normas de control de residuos
y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

RIESGO DE EXPLOSION
Neo use este equipo cerca de vapores, liguidos o anestésicos inflamables.

PRUEBA DE CORRIENTE DE FUGA

En el caso de interaccién con otros equipos, antes del uso de los equipos en pacientes, el
personal calificado en ingenieria biomédica debe llevar adelante una prueba de
coriente de fuga.

ALIMENTACION POR BATERIA

El equipo frae bateria. La bateria se descarga aun cuando el equipo no esta en uso.
Guarde el equipo con la bateria cargade en su totalidad y retire 1a bateria de forma tal
que la vida Util de ta bateria no se acorte innecesaricmente.

DESHECHO DE ACCESORIOS Y EQUIPC
Los dispositivos descartables estén destinados para un uso Unico. No deben reufilizarse
que el rendimiento total del equipo puede ser inferior o puede causar contaminacion.

La vida Utit del monitor es de cinco afos. Al fin de su vida Ofil, el producto descrito en este
manual, asi como sus accescrios, deben desecharse de conformidod con las normas que
regulan el desheche de dichos praductos. Si fiene consultas respecto de cdme desechar
productos, contaciese con el fabricante o sus representantes.

c - ‘vl (o]
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Los campos magnélicos y elécticos son copaces de interferir con el correcto
funcionamiento del equipo. Es por ello que debe asegurarse de que todos los equipos
externos que operan cerca del monitor cumplan con los requisitos pertinentes de CEM.
Los equipos de rayos X o dispositivos de imdgenes por resonancia magnética sen una
posible fuente de interferencic ya que pueden emitir niveles de radiacién
electromagnética mas altos. Mantenga también los teléfonos celulares y ofros equipos de
telecomunicacion lejos del monitor.

INSTRUCCIONES DE US0O

A fin de utilizar por un largo tiempoe y en forma segura este equipo, es necesario seguir los
pautas que aqui figuran. Sin embarge, las instrucciones de este manual no pueden
prevalecer de ningin modo las practicas médicas establecidas sobre el cuidado de los
pacientes.

PERDIDA DE INFORMACION

En el caso en que, temporalmente, el monitor pierda informacién del paciente, se deben
utilizar equipos de observacién rigurosa del paciente u otros medios alternativos hasta
restaurar la funcién del monitor.

$i el monitor no reanuda su funcionamiento automaticamente dentro de los 40 segundos,
reinicie el monitor con el interruptor de encendido y apagoado. Una vez restaurado el
monitoreo, debe comprobar fehacientemente el estado det monitereo y la funcidn de la

alarma.
5- Recomendacion re el prod
Entorno
Temperatura ambiente Temperatura de funcionamiento: 0~+40%C
Temperatura de funcionamiento: +10~+35°C (St usa sensor
IRMA OR}
Transporie y temperatuen de almacenamiento: —10-+55 °C
Transporte y temperatura de almacenamiento: +2~+8°C .
S se usa un sensor de O3 IRMA) ’
Humedad relativa [Trabajo < §5%
Transporie v almacenamiento < 93%
Presion atmosférica De trabajo 860 ~ 1050 hPa
Transporie v almecenamiento 500--1060 hPa

6- Instrucciones de uso
m IR B Notas sobre 1os sigqs
ECG Abreviatra de "Electrocardiograma"
RESP Abreviatura de "Respiracién”
SpO; Abreviatura de "Satwracién de oximetria de pulso"
TEMP Abreviatura de "Temperatura”
PAI Abreviatura de "Presién arterial mvasiva”
PANI Abreviatura de "Presion arterial no invasiva”
CcO2 Abreviatura de "Diéxido de carbono”
GA Abreviatura de "gas anestésico”
CGI Abreviatura de "cardiografia de impedancia® )
/!J; Siging. Ardne/ GRSt ‘
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Botones de funcién y perilla de ajuste en el ponel frontal

AROOONZ000
. ) CONGELAR  SUSPENDER  PANI .
CABAT CARGAR O/@  FRIERAL - TEDEER /GRABAR  JSILENCIO STAT MEE
ME0GOAMYO00A
&
oo
&

La perilla de qjuste se utiliza para:

Girar el cursor hacia la izquierda o hacia la derecha. Presionar
para realizar uno operacién, por ejemplo, abir el cuadro de
diaglago o seleccionar una opcidn.

Signos e instrucclones de operacion dentro de la zona de botones de funcidn

_'U"iu P -
D\reC'lUfa Tecnica
MPBA 51 [ Talo]

Diego Cheja
Prasidente Pagina 19 de 29



; Sig&us

2| Notas sobre los B
i signos ¥

Cuando e mouitor est:'l conectado a corriente

AC/BAT alterna. 1a luz indicadora se prende en verde (esto]
—_ L uz indicadora de | 29 tiene  relacién  con el estado  de
— AC/DC ) ENCENDIDO/APAGADQ del monifor). Cuandof
' el monitor no esta conectado a cornente alterna v
ta bateria se usa como fuente de energia, la luz
indicadora se prende en naranja.
Cuando el monitor estd conectado a corriente]
CARGA Luz indicadora de zé}te111§ del carga. Ia lu? nldlci:ldora selepmende.
E‘Eﬂ CARGA uan '0 & monitor esta cargado completamente,
la luz indicadora se apaga.
feY/0) Botdn de encendido | Presione una vez este botdn v el monitor se
encenderd. Presione nuevamente para apagar.
T R . . - .
PRH\IPAL Volver a la pantalla | Presione este botén una vez para salir del ment
o) principal actual v volver a la pantalia principal.
o Revision de Presione este botén una vez para ver el Grifico
TENDENCIA| tendencias de tendencias y la Tabla de tendencias.
Botén de tipo Presione este boién durante dos segundos para
mterrnpior congelar la forma de onda, presione nuevamente
©IF Congelar (o para descongelar Ia forma de onda.
CONGELAR descongelar) las Presione este botén durante dos segundos para
' tfonmas de onda / iniciar la grabacion en tiempo real.
/GRABAR N P

Grabar las formas
de anda en tiempo
real.

en curso, si presiona este boton, la grabacién en
ttemipo real finalizard.

YATE:S
SUSPENDER
JSILENCIO

Boton de tipo
interruptor
Suspender el sonido
de la alanma/Apagar
el somido

de la alanna.

\
|
|
En el caso de que la grabacién en tiempo real esté ‘

Presione esfe boton durante dos segindos para
pausar la alarma del monitor o para cancelar la
pausa.

Si presicna este boion dos segundos. silenciarg
el sistema de audio del monitor o cancelara el
silencio,

/

Wedix ICSA
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Presidente
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Presioue este botdn diwante dos segundos para
Botén de tipo miciar 0 detener la medicién de PANL
interruptor Presione este botén mas de dos segundos para
o Iniciar (o detener) la | que el méduloe de trabajo de PANI trabaje en
/¥ ljedicion de PANI/ | modo medicién de STAT v realice medicién de

PANI/STAT [Iniciar STAT PANI dentro de los cinco ninutos.
@ Presione este boton para mostrar las opeiones del
MENU  Mentt mem,

PREPARACIONES ANTES DE USAR EL MONITOR
Desembalar la cgja
¥ Desembalarla caja.

> Abra la coja de embaicje del equipe; los accesorios incluyen: cables eléctricas,
varos sensores de paciente y un manual de usuarc (este manudl), tarjeta de
garantia, cerlificado y demdas documentos. La caja que esté abgjo envuelta en
espuma de palivretano contiene el monitor.

» Retirar el monitor y 'os accesorios.

Precaucién: Ubique el monitor sobre una superficie plana y estoble de apoyo, no en
lugares inestables. Debe dejarse un espacio prudente alrededor del moniter para
garantizar una ventilacidn normal.

» Mantenga todos los materiales de embalgje para su uso posterior en fransporfe ©
amacenamiento.

¥ Revise el monitor y los accesorios.

» Revise el monitor y los accesorios uno por uno segun el panfleto comrespondiente.
Revise si hay danos en las piezas que componen el equipo. §i existe algun
problema. contdctenos o comuniquese con nuestro representante.

Conexidn eléctrica
+» Cormriente alterna
Confirme que la tasa de corriente alterna sea 100-240V 50/60Hz.

Use los cables eléctricos que vienen con el equipo, cologue el enchufe terminal de salida
(de cabeza redonda) en el toma de coriente alterna en la parte trasera del monitor, v el
enchufe terminal de entrada en un toma de puesta a tierra de la red (debe ser una toma
especial del hospital), conecte el monitor @ través del cable eléectico a tiera.

Cuandoe la luz indicadorg que se encuentra por encima del interruptor de encendido del
panel del monitor esta verde, significa que la coriente alterna estd encendida. Asimismo,
cuando el monitor no esté conectado a la comente cltera y la bateric de corriente
continua se utiliza como fuente de electricidad, la luz indicadora estd naranja.

Adveriencia: El monitor debe estar coneclado a una solida de electricidad
correctgmente instalada con contactos a fierra de proteccion. Si la instalacion no brinda

dix ICSA  Biging. Ang/
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un conductor a tierra de proteccion, desconecte el monitor de la linea de alimentacion y
utilicelo con alimentacién por bateria.

« Allmentacién por bateria
El monitor tiene un paquete de baterio que brinda electricidad al monitor cuando se
interumpe la corriente altema. La bateria se denomina, en general, "bateria”.
Es necesario cargar la bateria antes de usarla, No tiene cargador externo. La bateria se
carga cuando el monitor se conecta a comente alterna. Para asegurar que la bateria
estd fotalmente cargada y lista paro su uwso, recomendamos que el monitor esté
enchufado a corriente alterna cuando no esté en uso.
E tiempeo de duracién de las baterias depende el uso y configuracion del monitor. El
conirol de PANI y SpO2 vy el uso de la grabadora agotardn la carga de la baleria mas
rapido que otros usos.

Nota: Cuando el monitor esté coneclade o comiente alterng, la bateria se estd
recargando. Cuando no se puede conectar @ la corriente alterna, la bateria se puede
utilizar para propercionar electricidad y en este momento es innecesario usar los cables
eléctricos y el equipo se puede encender directamente.

Nota: En la zona técnica de informacion de la alarma aparecerd un mensaje de "Bateria
baja”" v una alarma sonora del sistema se activard cuando queden oproximadamente 5
minutos de bateria. Debe conectar el monitor a una fuente de corriente alterna cuando
aparece este mensagje.

Nota: El monitor contiene una bateria recargable. £l prormedio de vida Uil de este tipe de
bateria es de aproximadomente tres ofios. Cuando sea necesario un reemplazo,
contactese con un representante para realizarlo,

Instalacién de la bateria

La bateria se debe amacenar en & fondo del monitor siguiende los pasos para instalar la
bateria.

1 Abra la puerta de bateria en la direccidén que marca el monitor,

2 Gire la ploca hacia arriba en sentido horario.

3 Cologue la bateria en la puerta con el extremo de electrodo en la parte baja del
monitor.

4 Luego de empujor la bateria dentro del compartimiento, retire la placa y coidquela
nuevamente al medic.

5 Cierre la puerta.

Preparacién de la grabadora

si el monitor que utiliza trae una grabadera, antes de comenzar con el menitcreo revise
gue la grabadora tenga instalado el papel correspondiente. El lado térmico [el mas liso}
debe mirar hacia arriba y un pequeno extremo de! papel debe salir de la bandeja {en el
panel derecho del menitor).

$i se ha terminado el pape!, siga los pasos corespondientes para cambiarlo.

1. Presione el botdn para abyir la grabadora.
2. Instale el papel; el lade térmico debe mirar hacia ariba.
3. Cierre lo grabadora y deje un poco de papel hacia afvera.

USO DEL MONITOR

Nota: En cada menu. presione <Anterior> para volver al menu anterior y presiong el botdn
<Principal> para volver a la paniallo principai, En todos los cuadros de didlogo hay ayuda
parda la operaciéon en curso.

Nota: La configuracién del monitor comprende lo configuracion de pardmetros esténdar
y no esténdar y sus méiodos de operacion son bdsicamente los mismos; la configuracién
estandar incluye ECG, RESP, 5p02 de cinco electrodes, médulos Unicos de TEMP y PANI.
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Par su parie, la configuracidn no estandar incluye médulos de TEMP dual, PAlL CO2, GA 'y
Cl.

1. Modo pantalla
En <Seleccionar pantalla>, en el menly de <Configuracién principal> se puede
seleccionar oche fipos distintos de temas de pantalla, por ejemple: Esténdar, Revision de
PANI, Caracteres grandes, Tendencias corta, 7 electrodos, 12 electredos, OxyCRG, Otra
cama. Se muestran del siguiente modo, respectivamente:
Estindar
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La forma de onda del ECG de un electrodo aparece en la zona supericr por encima de
las formas de onda {esta linea se llama linea de monitoreo clave y se configura en la
opcién <ECG1> en <ECG>), asimisme, las formas de onda de mds abgjo aparecen de
modo distinto segun lo configuracion.

Revision de PANI
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Los grupos recientes de resultados de medicién de PANI aparecen debaje de las formas
de onda v los registros de medicion pueden examinarse girando la perilla de ajuste.
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Caracteres grandes
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Los pardmetros principales aparecen en fuente de tamafio grande, por ejemplo. FC,
‘ Sp0O2, PANI, RESP y EICO2.

l Tendencias cortas
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El diagrama de frecuencia corta relevante para los pardmetros aparece en el extremo |

superior izquierdo de la forma de onda.
Siete electrados
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Las formas de onda del ECG de siete electrodos aparecen en la zona de muestra ¢le

formas de onda, scn |, I, lIl, aVR, aVl, aVF, y V- respectivamente.
1
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Menu principal
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Pantalla Se pueden elegr ocho modos de muestra, Estdndar, Revision de PANI,
Caracteres grandes, Tendencias corlas, 7 electrodos, 12 elecirodos, oxyCRG y Otra cama.
Ademds, el modo de muestra cambia segun las distintas configuraciones del fabrcante.
Monitor Haga clic y abra el cuadro de didlege de configuraciéon del monitor. Reclice
algunas configuraciones del monitor.
Revisién de tendenclos Haga clic y abra el cuadro de didloge para examinar ias
tendencias. Examine las tablas o diagramas de tendencias.

| Revisién de alarma Haga clic y abra el cuadro de didlogo de revisidon de eventos de la

| alarma. Examine los eventos de la alarma.

| Revisién ARR Haga clic v abra el cuadro de didlego de revision de arritmia. Examine o
forma de onda vy los eventos de arritmia.

‘ Configuracién de la alarma Haga clic ¥ abra el cuadro de didloge de la configuracidn de
la clarma, Redlizar la configuracidn de pardmetros de alarma.
Nvevo paclente Finalice el monitoreo del paciente actual e inicie el monitoreo de un
nuevo paciente. Si presiona esta opcidn, se eliminard la informacién de monitoreo del
pociente actual v se iniciard el monitorec de un nuevo paciente,
Informacién del paclente Haga clic y abra et cuadro de didlogo de la infermacidn del
paciente. Proporciona registros y permite examinor la informacién del paciente.
Caleuladera Haga clic y abra el cuadro de didlogo de o calculadora,

i Precaucién: Luego de iniciar el monitoreo de un nueve paciente, la infoermacidn histérica
: de los pacientes serd completamente eliminada.
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Volumen del bip Seleccione el volumen dei sonido BIP del equipo. Las opciones son
Apagado, 1, 2 y 3. Luego de redlizar una seleccién, el equipo emitird un bip de prueba.
Veolumen de la alarma Seleccione el volumen de la alarma, Las opciones son Apagade, 1,
2 y 3. Luego de realizar una seleccidn, el equipo emitird un bip de prueba.

Configuracién de la onda Haga clic y abra el cuadro de didloge de la configuracién de
la forma de onda. Redlice la persondlizacion de las formas de onda de la pantalla y las
formas de onda relevantes se podrdn seleccionar segin las necesidades.

Modos de seleccién Haga clic y abra el cuadro de didlogo de configuracién del médulo.
Algunos de los mddulos que no estén en uso actualmente se pueden apagar: luego de
ser apagados, no se mostraran les pardmetros y las formas de onda relevantes ni se
emitir&dn ninguna alarma.

Almacenar tendencias Haga clic v abra el cuadro de didlogo de configuracion de
almacenamiento de tendencias. Proporciona la funcidn de configuraciéon en medo de
almacenamiento de tendencios; se pueden definir varics modos.

Tendencias cortas Hoga clic y abra el cuadro de didlogo de diagrama de tendencios
cortas. Algunas escalas y lapsos de diagramas de tendencias cortas se pueden definir.
Configuracién dei sistema Haga clic y abra el cuadro de didlogo de la configuracion del
sisterna. Redlice la configuracion y el mantenimiento de los sistemas.

Informacién del sistema Haga clic y abra et cuadro de didlcge de informacidn del
sistema. Parte de la informacidn del sistema aparecerd, come por ejemplo la informacién
sobre la version.

Prueba Apague o encienda la funcién de prueba.
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Intervalo Seleccione los ciclos de intervalo para almacenamiento de tendencias. Las
opciones son Apagado, 1min, 2min, 3min, 4min, Smin, 10min, 15min, 20min, 25min y
30min,

Almacenamiento de PAN! Activa/Desactiva el interruptor de almacenamiento de PANL.
Cuando estd activado, indica luego de finalizar la medicién de PANI y guarda un registro
de dicha actividad.

Almacenamienio de ALM Activa/Desactiva el interruptor de almacenamiento de la
alarma. Cuando estd activado, indica si hay una alarma alta de parémetros fisioldgicos y
guarda un registro.

Almacenamiento de advertencia Activa/Desactiva el interruptor de aimacenamienio de
advertencias. Cuando est@ activado, indica si hay una alarma media de parémetros
fisiolégicos y guarda un registro.

Configuracion de modo
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Fabrica Seleccione la configuracién predeterminada por el fabricante, ias epciones son
Cancelar, Adulto, Nifio vy Neonato, seleccione <Cancelar> para salir,

Contig del usvaric Seleccione el modo en el que el usuario guardard la informacidn.
Seleccione la configuracidn personalizada anterior, seleccione <Cancelar> para salir,
Guardar la cenflguracién Guardar la informacion de la configuracién actual como
cgnfiguracién personalizada, ingrese el nombre de la configuracidn personalizada del

Jing. Angj
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usuario, seleccione <Aceptar> para guardar el modo actual y seleccione <Cancelar>
para cancelar el cimacenamiento.

Eliminar Elimine la informacién anterior de la configuracion personalizada, seleccione fa
configuracian personalizada gue debe eliminarse, presione el modo seleccionado para
eliminar el modo, y presione <Cancelar> para cancelar la operacion de eliminacidn.

Informacién del paciente

Patlent Seinp
Case Ma. DDUUDLYGH
Name ABCDESGHH
Height 172
Weinln &
Sen
Age
Riram Ne.
Hadt Nn, ¢

evious

JSet patient 1D,

Case No. El nUmero de casos de los pacientes {se puede configurar segin e! estado
actual det hospital, se puede ingresar un maximo de 10 letras). Presione <Eliminar> pora
eliminar y <Borrar® para bormar; presione <Aceptar> para confirmar la operacion.

Nombre Nombre del paciente (se puede seleccionordela AalaZyde 0 a9,y se puede
ingresar un maximo de 10 lefras ). Ingrese <Aceptar> para confirmar ia operacion.

Altura Altura del paciente (gire la perilla de ajuste para cqumentar o disminuir la altura de
alcm).

Peso Peso del paciente {gire la perilla de ajuste para aumentar o disminuir el peso de a
kg).

Sexo Género del paciente {masculino o femening).

Edad Edad del paciente {gire la perille de gjuste para aumentar o disminuir la edad de a
1 afo),

Nomero de habitacién NUmero de la habitacidn del paciente. El nimero de habitacién
del paciente puede aparecer en lo unidad central.

Neo. de cama NUmero de cama del paciente. El numero de cama del pociente puede
aparecer en lg unidoad central,

CALCULO DE DOSIS DE DROGA
Seleccione MENU—Calculadora—Cdlc de dregalingrese la dosis de la droga en la

ventang de cdiculo. Hagalo de |a siguiente manera: -

o s R
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Este cdlculo de concentracién de droga tiene por objetivo principal facilitar el frabaijo de
los médicos. Redliza el cdlculo de concentracién en algunas drogas cominmenie
utilizadas. $e puede obtener el contenido de titulacién a traveés de la grabadora.

En el sistema, las siguientes categorias de drogas se pueden calcular: AMINOFILINA,
DOBUTAMINA, DOPAMINA, EPINEFRINA, HEPARINA, ISUPRELO, LIDOCAINA, NIPRIDA,
NITROGLICERINA y PITOCINA. Ademds, proporciona las opciones DROGA_A, DROGA B,
DROGA_C, DROGA_D y DROGA_E para mover el resto de las drogas de modo fiexible.

Las siguientes formulas se utilizan para el cdlculo de dosis de drega:

» Conceniracidn de la droga igual ai monte total de la droga dividido por el
volumen liquido.

» Velocidad liquida igual o la dosis de la droga dividida por la concentracion de la
droga. Tiempo de duracién igual al monto total de drega dividido por dosis de la
droga.

» Dosis de la droga igual o la velocidad de goteo IV, multiplicar la concentracion de
la droga.

En la ventana de cdlculo de droga, el operador deberd, en primer lugar, seleccionar el
nombre de la droga que se calculard, confirmar el peso del paciente e ingresar otros
valores conocidos.

7- Presentacidn

£l monitor se provee en una caja, envuelto en espuma de polivretano.
Los accesorios incluyen: cables eléctricos, varios sensores de paciente y un manual de
usuario, tareta de garantla, cerfificade y demds decumenios,
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MONITOR DE PACIENTES MULTIPARAMETRICO

Modelo: M8000A

Ref:
Serie:
Fabricado por:
GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO., LTD

Innovation First Road, Technology Inncvation Coast, Jinding district,
Zhuhai,Guangdong, P.R.China {519085)

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

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

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 120
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2013 — “Adio del Bicentenario de {a Asamblea General Constituyente de 1813”

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

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19133-11-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecn fa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

Oggi ., y de acuerdo a lo solicitado por Medix I.C.S.A., 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 Paciente Multiparametrico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para el monitoreo de parametros
fisiolégicos del paciente, tales como ECG, RESP, S,0,, PANI, PAI, TEMP, CO;, GA
y CGI, de forma continua. Disefiado para ser usado en unidades hospitalarias.
Modelo/s: - MB0OOA.

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afos.

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

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

Se extiende a Medix 1.C.S.A. el Certificado PM-1077-120, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ..... 29ABR2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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