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DISPOSICIONN® @ 4 4 7

suenos arres, |19 ENE. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-327-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDIX I.C.S.A. solicita
ia revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1077-87, denominado: Monitor Multiparamétrico, marca Biolight.

Que lo solicitado se encuadra dentro dé los alcances de; la
Disposicion ANMAT ‘N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). 1

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. | I

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomadoE la
intervencidon gue le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de 16 de dIciemBre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1077-87, correspondiente al producto médico denominado:
Monitor Muitiparamétrico, marca Biolight, propiedad de la firma MEDIX I1.C.S.A,
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4345 de fecha 27 de agosto de
2009, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicién.
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ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1077-87, denominado: Monitor Multiparamétrico, marca Biolight.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1077-87. !
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrad:as,
notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y Anexo; girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacién de
Revalidacién al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-327-14-1
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicament'os,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°0!|,A a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcic’m;en
el RPPTM N© PM-1077-87 y de acuerdo a lo solicitado por la MEDIX I.C.S.A,; la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo: .
Nombre genérico aprobado: Monitor Multiparamétrico

Marca: Biolight. .
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N© 4345 de fecha 27 de agosto de 2009

Tramitado por expediente N° 1-47-0-10298/09-9

DATO : :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO T{%(?‘}'TEI:CAE(I:?CI)\]N/
TQRIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de :
Au{:/oer':z;:c&%n Y127 de agosto de 2014 27 de agosto de 2019
Productos
Médicos :
Innovation First Road, N¢.2 Innovation First Road, ;
. Technology Innovation Coast, Technical Innovation Coast, Hi-
Fabricante/s | 71, nai, CHINA tech Zone, Zhuhai, 519085
Zhuhai, Guandong, P. R, China
Proyecto de Rétulo aprobado :
Rétulos por Disposicién ANMAT N° fs. 126
4345/09.
. Proyecto de Instrucciones de
Insgrgcijnones Uso aprobado por Disposicién | fs. 127 a 154
©USO | ANMAT N° 4345/09.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Revalidacién del RPPTM a la
firma MEDIX I.C.S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-

1077-87, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1os d'asﬁ?;ENEZGIG
Expediente N© 1-47-3110-327-14-1 '

DISPOSICION No

04 B

Dr. ROBERT® LEDE
Subadministrador Nagional
ANM. AT,
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Monitor Multiparamétrico
Modelo: M9000
M9500

REF:

Fabricado por:
Guangdong Biolight Meditech

No.2 innovation First Road, Technical Innovation Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai,
519085 Zhuhai, Guangdong, P. R. China.

Importado por:
MEDIX I.C.S.A. ]
Marcos Sastre 1675, El Talar '
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Numero de Serie:
Fecha de Fabricacion: AAAA

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura [-20-50] 2C; Humedad hasta 93%; Presion Atmosférica [S00 -1060] mbar.i

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso. i

Condicidn de venta: venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
{ . Autorizado por la ANMAT PM ~ 1077 - 87

MEDIXY.C.S.A o 5 '
n ; Bioing. Analia Gaidimauskas
Justavo Luis Festa QDirectora aona.

Responsable legal MPBA §1.900
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Monitor Multiparamétrico

Modelo: M9000
M9500
REF:

Fabricado por:

Guangdong Biolight Meditech
No.2 Innovation First Road, Technical Innovation Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai,

519085 Zhuhai, Guangdong, P.R. China.

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Numero de Serie:
Fecha de Fabricacién: AAAA

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura [-20-50] 2C; Humedad hasta 93%; Presion Atmosférica [500 -1060] mbar.

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 87

1. Descripcion general. Caracteristicas Principales

1.1 Uso previsto

Los monitores multiparametricos BICLIGHT se utilizan para monitorear el estado fisfoldgico de:
los pacientes, tales como ECG, RESP, SpO2, NIFB, |BP, TEMP, EtCO2, AG e ICG. Esta
pensado para ser utilizado en varias salas hospitalarias como Unidad Ceronaria {UCO), Unidad.
de Cuidados Intensivos {UCI), Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) y Quirdfanos,
para proveer informacién acerca de la condicién clinica y fisioldgica del paciente.

No esta pensado para ser utilizado durante el transporte de pacientes.

Las funciones de Capnografia (EtCCO2) mainstream y AG no estan pensadas para utilizarse en
neonatos.

LTy |
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1.2 Componentes y Accesorios

CONFIGURACION ESTANDAR
Los modelos M8500 y M9000 vienen preconfigurados con los siguientes modulos de medicion:
. ECG

HR

NiPB

Sp02

TEMP

RESP

Los restantes mddulos (IPB, EtCO2, AG e ICG) pueden agregarse en forma adicional.
Ademas, ambos modelos incluyen los siguientes accesorios:

. Cuff 0 mango para NIPB (tamafio adulto, reutilizable).
. Sensor dedal para Sp02 (tamafio adulto).

. 5 Cables paciente para ECG.

[TEMS OPCIONALES

Madulos opcionales (12 leads ECG, IPB, EtCO2, AG e ICG).
impresora térmica (registrador).

Mddulo adicional de temperatura (TEMPZ2).

Uno o dos médulos para IBP (IBP1 e IBP2).

Médulo adicional para Nellcor SpO2.

EtCO2 sidestream, EtC0O2 mainstream o EtCO2 microstream.
Carro de transporte.

s 8 * & & » @

A continuacién puede observarse una tabla con los accesorios recomendados por BIOLIGHT
para ser utilizados con su familia de monitores.

P2

L
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Monitor Multiparamétrico M9000 - M9

Accessery Tvpe Patient Type
| 2249 Adult
ECG Electrode 2248 Pediatsic
2258.3 Neonate
No.0202001(3-leads)
ECG CABLE No.0202006(5-leads)
REK3003B(3-feads)
MI1866A (3.1-3.7cmy) Neonate
NIBP CUFF M1863A (4.3-8.0cm) Neonate
(Dispasable) M18704 (5.8-10 9em) Neonate
MI1872A (7.1-13 1em) Neonate
5082-201-3 {7.7-10.5can) Tnfant
5082-202-3 (9 8-13.3cm) Infaut
5082-203.3 (12.4-16.8cm) Infant
5082-204-3 (15.8-21.3cm) Pediatsic
5082-205-3 (20.0-27.0cm) Pediatric
NIBP CUFF 5082-206-3 (253-34.3cm) Adult
(Reusable) 5082-207-3 (32.1-43 4cm) Large Adult
5082-208-3 (40.7-55.0cm) Adult (Thigh)
RNCOO1A (27-35¢em) Adult
RNC002X -275 (20-28cm) Pediatric
RNC-004E {10-18cn) Infant
RNC-005N (9-16cim) Neonate
MAXA Adult (*30kg)
$902 sensor MAX.P Pediatric (10-50kg)
{Disposable) MAYI Infant (3-20kg)
3 MAX-N Neonate (<3kg}, Adult (~40kg)}

MEDIX1Z:5s:
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DS-1004A Adult
OXI-AN Adult, Neonate
OXIL.P/1 Pediatric, Infant
Sp02 zensor RSJ063CA
(Revsable) ACZI2-SAI25P Adult
AQII2-SA125PU Adult
AQ212-$P125P Pediatric
A0212-SW125PU Pediatric
Extension  Cable
of SpO2semsor | 1 - 0-SLFO
Temperature 90044
Probe Y51 400 Series
IBP Transducer Deltran'® II (DPT-248)
Water trap
EWCO?
(Sidestream, Sample Line
CPT)
iway stopeock
IRMA CO2 sensor Adult, Pediatric
EeCQ32
(Mainstream, Extension cable Adult, Pedintnic
TRALAS
‘ Afrway adapter Adult, Pediamc
EtC02 LoFlo Module
(MicroStream,
LoFle) Sample Line
EtlO2 CAPNOSTATS CO2 Sensor
(MaiaStream,
CAPNOSTATS) Airway Adapler
IRMA OR sensor Adult, Pediatric
! IBEMA OR+ sensor Aduft_ Pediatric
AG{RMA) IRMA AX sensor Adult, Padiatric
: Extension cable Adult, Pedintric
Airway adapter Adult, Pedintric
ICG Electrode B2Z-1550-50
ICG (%ble. BioZ Dx 5361
BicZ D 555G

ICG Lead wite

—
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Monitor Multiparamétrico M9000 — M350

2. Resumen de Advertencias y Precauciones LQ 4

2.1 Advertencias

. Los monitores M8500 y M9000 deben ser manipulados lnicamente por personal
calificado, médicos o enfermeros. .
. Los monitores son instrumentos para ser utilizados en el ambito hospitalario y no
doméstico.

. No instalar los monitores en un ambiente con presencia de gases anestésicos
inflamables.

. A la hora de realizar una desfibrilacian, no entrar en contacto con el paciente, &l monitor
o la cama. Existe un riesgo de lesiones serias o incluso muerte.

. Los monitores deben ser adecuadamente instalados al suministro eléctrico con

contactos de proteccion de tierra. De lo contrario, se recomienda alimentar los monitores con
baterias.

. Cualquier equipamiento accesoric que desee conectarse a los monitores (a sus
entradas o salidas) debe certificar los estandares |IEC para equipos medicos.
. Si los monitores no estan funcionando adecuadamente o muestran alguna indicacion

de error, no utilizarlos para menitorear pacientes y recurrir al centro de servicio de postventa lo
mas pronto posible. ‘

. En pacientes con marcapasos implantado, en caso de arritmias o paro cardiaco, la
frecuencia cardiaca medida sera la del marcapasos. En estos casos, no confiar en los limites
de alarma. Revisar el manual de instrucciones para conocer la interaccién entre el marcapasos
y los monitores.

. Por razones de seguridad, todos los conectores de los cables paciente y sensores (con
excepcién del de temperatura) estan disefiados para evitar cualquier desconexion si
accidentaimente se tira de ellos. Prevenir los cables de cualguier lugar donde puedan sufrir
estrangulamiento. No instalar los monitores en lugares en los que pueda caerse encima del

paciente. ]

. Antes de conectar los cables de ECG, chequear que no estén desgastados ©
agrietados. En caso de desgaste o rotura, los mismos deben ser reemplazados.

. Utilizar unicamente los cables de ECG provistos por BIOLIGHT con el monitor. En caso
de necesidad de reemplazo, solicitar los mismos al fabricante o proveedor.

. El equipo es capaz de detectar y mostrar la sefial de ECG, aun en presencia de
marcapasos, sin rechazar las espigas del mismo.

. Para evitar quemaduras durante el uso-de electrobisturl, los electrodos de ECG deben

ser colocados entre el electrodo de escape del electrobisturl y el electrobisturi. A su vez, el
electrobisturf debe ser colocado lo mas lejos posible del resto de los electrodos, a una distancia
minima de 15 cm.

. Durante el uso del electrobisturl, se recomienda enroscar los cables de ECG entre si,
para disminuir las capacitancias parasitas. La unidad principal del instrumento debe localizarse
a una distancia prudente del campo quirurgico. Los cables de alimentacién y los cables de
ECG no deben guedar en configuracién paralelo.

. Los monitores estan protegidos contra desfibrilacién. En caso de necesidad de
desfibrilar a un paciente conectado, se observaran formas de onda distorsionadas en los
monitores, si los electrodos estan conectados correctamente, el display del monitor tardara 5
segundos en reestablecerse. Durante el proceso de desfibritacién, los electrodos del pecho
(V1-VB) deben ser retirados y los electrodos de las derivaciones frontales deben ser retirados
hacia los extrernos de brazos y piernas.

. Todos los electrodos o partes conductoras no deben estar en contacto con ningun otro
conductor, incluido el de tierra. Para asegurar la integridad del paciente, todos los electrodos
deben estar bien aplicados a la piel del paciente.

. Utilizar Gnicamente los electrodos recomendados por el fabricante durante el proceso
de desfibrilacion.

* Evitar el contacto con el paciente, la cama o el monitor, durante el proceso de
desfibrilacién.

. El monitor no estd destinado para medir endocardiograma y tampoco lo estan sus
electrodos.

MEDIX 1.C.S.A

Instrucciones de Uso

N | )
Gustavo Luis Festa o)
Responsable tegal MPBA 51,800



|

/

Monitor Multiparamétrico M8000 —ﬁyso

W e

. Por razones de seguridad, todos los electrodos dei ECG de 5 lineas deben estar
adecuadamente conectados o adheridos a la piel del paciente.
. En caso de medir NIBP y Sp0O2 en forma simulténea, no conectar el cuff y el sensor de

SpO2 en el mismo brazo. De lo contrario, la medicién de NIBP bloqueara el flujo sanguineo,
afectando la medicién de SpO2.

. No realizar la medicién de SpO2 sobre ufias pintadas con esmalte, la medicion
obtenida no sera fiable.

. No utilizar los sensores descartables de SpO2 si el envoltorio o el mismo sensor estan
dafados.

. El monitoreo prolongado y continuo puede llevar a alteraciones en las condiciones
normales de la piel tales como sensibilidad, enrojecimiento, ampollas o similares. En estos
casos es importante chequear periddicamente el estado de la piel del paciente, especiaimente
en neonatos y pediatricos, o en pacientes con baja perfusién y reacomodar los sensores si es
necesario.

. No autoclavar el sensor de Sp02, no sumergirlo en ningdn liquido y no utilizar el sensor
o el cable si presentan algun dafio o deterioro.

. No reutilizar las sondas descartables de temperatura (TEMP).

. Es necesario recalibrar la medicion de temperatura cada 2 afios o cada cuanto sea
necesario 0 las normas internas de la institucion lo requieran. En caso de necesidad, recurrir al
fabricante para realizar el proceso de calibracion.

. El proceso de calibracién de la medicién de presion no invasiva (NIPB), debe realizarse
cada 2 afos, en caso de necesidad o de acuerdo con las normas internas de la institucién
hospitaiaria. E| procedimiento debe realizarse siguiendo las instrucciones presentes en el
manual de usuario.

. No estrujar la manguera del cuff para la medicién de presion no invasiva. No limpiar ni
humedecer la conexion del canal de presién no invasiva al limpiar €l monitor.

. En caso de que un liquido entre en contacto con el monitor o con los circuitos internos,
contactar inmediatamente con el servicio local correspondiente.

J El cuff descartable para la medicion de presion no invasiva no debe ser reutilizado.

. No limpiar fa camara del cuff reutilizable si no es necesario. La limpieza excesiva puede

dafar la camara. No empaparla ni exponerla a altas temperaturas. En casc de ser necesaria
una desinfeccidn periddica, utilizar unicamente cuff descartables.

. El transductor de presion para la medicién de presion invasiva no debe reutilizarse 'y
ademas debe utilizarse antes de la fecha de vencimiento que puede leerse en el envoltorio del
mismo.

. Si se utilizan equipos de cirugia de alta frecuencia, debe evitarse la conexion del
transductor con los mismos para evitar quemaduras en el paciente.

. El operario debe evitar tomar contacto.con las partes conductivas de los accesorios,
durante el momento de la conexién.

. No realizar ningin proceso de calibracion mientras se encuentre conectado un
paciente. '

. Para la medicion de capnografia microstream, conectar primero el adaptador con el

sensor y luego insertar ambos en el circuitc paciente, para removerio proceder de manera
inversa, retirar el sensor y el adaptador juntos y luego desconectar ambos.

. No realizar capnografia microstream en presencia de inflamables o gases anestésicos
ya que pueden constituir un riesgo de explosién.

. Riesgo de shock eléctrico: desconectar siempre el médulo de LoFlo y el sensor
CAPNOSTATS antes de limpiarlos.

. No posicionar los cables o tubuladuras de forma que puedan producirse
estrangulamientos o enredos.

. No reutilizar los accesorios descartables, la falta de acatamiento a esta salvedad puede
incurrir en un riesgo para el paciente o una medicién errénea por parte del equipo.

. Chequear las tubuladuras y accesorios para microstream antes de utilizarlas.

Asegurarse que no presenten ningun dafio fisico, si lo presentan se recomienda

reemplazarlos.
. . Reemplazar tubuladuras y accesorios para microstream en casc de que se observen

Instrucciones de Uso 6/28
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Monitor Multiparamétrico M2000 — M9§

excesos de secreciones. ' .
. La forma de onda que se observara en el monitor (capnograma) debe ser superviéada"" '
constantemente por personal calificado, si se observan cambios o una morfologia anormal
chequear los adaptadores de las vias aéreas y de la linea de muestra y reemplazarlas si es |
necesario.

. No utilizar el médulo LoFlo ni el sensor CAPNOSTATS si estan humedos o presentan -
condensacién.

. No aplicar excesiva tensién sobre ningin cable. ,
. No utilizar la técnica microstream en pacientes que no toleren una reduccion de 50

mli/min +10 ml/min del flujo en vias aéreas, o en aquellos que no soporten el exceso de
espacio muerto debido a las tubuladuras.

. No conectar 1a tubuladura de escape al circuito del respirador.

. Chequear periédicamente el sensor CAPNOSTATS y reemplazarlo en caso de
encontrar humedad o cumulos de secreciones.

. Durante la medicion de AG (IRMA) pueden arribar resuitados erroneos si la calibracion
de cero no se realizé correctamente.

. No realizar estudios de resonancia magnética a un paciente que tenga colocados los
electrodos de ICG, los mismos pueden en ese caso provocar quemaduras.

. Asegurarse que el gel del sensor, el sensor o los cables no estén en contacto con
ningun material conductivo durante el monitoreo de ICG.

. La medicion de ICG esta disefiada exclusivamente para pacientes adultos (peso: 30-
159 kg, altura: 122-229 cm).

. Los sensores de ICG no son reutilizables.

v No realizar monitoreo de ICG en pacientes que tengan marcapasos.

. Los limites de alarma de todos los parametros deben ser seteados dentro de los rangos
clinicos aceptables para cada parametro.

. Se recomienda seguir las instrucciones de mantenimiento aconsejadas por el fabricante

para evitar que la unidad deje de funcionar adecuadamente o constituya un riesgo para la
seguridad de los pacientes monitoreados.

. Se recomienda gue el cambio de baterias lo realice el servicio técnico aconsejado por
el fabricante.

. Antes de limpiar el monitor o los sensores, asegurarse que el equipo est
desconectado del suministro eléctrico principal. .
J No utilizar gas EtO o formaldehido para desinfectar el monitor. f
. No utilizar accesorios distintos a los recomendados por el fabricante. Caso contrario

podria incurrirse un riesgo para el paciente o para el equipo en si.

2.2 Precauciones

. Los monitores no contienen partes que puedan ser reparadas por los usuarios. La
reparacién de estos instrumentos debe ser llevada a cabo por personal técnico calificado y
autorizado por el fabricante.

. Colocar los monitores en lugares planos y asegurarse que queden bien sujetos, a modo
de evitar que se caigan facilmente. Ademas deben colocarse en un ambiente con ef suficiente
espacio, de modo tal que pueda ventilarse correctamente. ‘

. Al conectar los monitores a un nuevo paciente, deben eliminarse por completo todos
los datos del paciente anterior.

. En el modo de configuracién del nombre de modo, el mismo no puede estar en negro al
guardar la configuracion deseada, de lo contrario, los parametros seteados no se guardaran.

. Cuando el nivel de energla de las baterlas es bajo, conectar los dispositivos al
suministro eléctrico principal para que las mismas se recarguen. Para asegurar una carga
completa de las baterias, los monitores deben permaneces enchufados al suministro principal
durante al menos 10 horas.

. Cuando para la medicién de ECG, esta seleccionada la opcién de 3 cables paciente (*3
Lead”) como tipo de cables (‘Lead Type"), el ECG estd en modo de 3 cables paciente de
entrada, entonces solo se podran medir las entradas de los cables paciente de ias derivaciones
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Monitor Multiparamétrico M9000 — M9J

[, by L .
. Cuando para la medicion de ECG, esta seleccionada la opcion de 5 cables pagiente ("
Lead") como tipo de cables (“Lead Type"), el ECG est4 en modo de 5 cables pﬁngd
entrada, las derivaciones |, II, lll, aVR, aVL, aVF y un electrodo de pecho pueden sefmedida

en simultaneo. Cuando el electrodo de pecho esta conectado, las derivaciones sagitales V1-V6
pueden ser medidas en simultaneo. 5

. Cuando se selecciona la derivacion Il para medir los pardmetros respiratorios, se .
recomienda colocar los electrodos RA y LL arrinconados. ;
. Para reducir la influencia de! flujo pulsétil de sangre en el electrodo RESP, evitar dejar

la zona de los ventriculos y del higado entre RA y LL. Se debe prestar especial atencién a esta
observacion en el caso de pacientes neonatales.

. No se recomienda utilizar la medicién RESP en pacientes gue presenten movimiento-
excesivo, debido a que pueden dispararse las alarmas de forma errénea. '
. Para la medicién de oximetria de pulso, en caso de ser necesario fijar el sensor dedal,:
fijar también el cable que atraviesa el sensor, el cual no debe ser tironeado con fuerza. ;
. El sensor de temperatura (TEMP) y sus cables deben ser manipulados con cuidado. Si
estan en desuso, deben ser enrollados suavemente, !
. Cada vez que los monitores se reinicien, o al desconectar los cables, o al menos una
vez al dia, la calibracién del cero de la medicién de presion invasiva (IBP) debe llevarse a cabo.

. Cuando el monitor esta encendido, la bomba del médulo de CO2 esta configurado en

off por default. Si la bomba esta funcionando por un largo periodo de tiempo, se acorta la vida
util de la misma. Se recomienda encender y apagar manuaimente la bomba durante el periodo
de uso efectivo.

. Para remover el cable de! médulo de CO2 de! monitor, presionar sobre el collar que
rodea el cable y tirar hacia fuera. ;

. Si la medicién de capnografia no se esta llevando a cabo, desconectar del sensor, la
canula, el adaptador y la linea de muestra.

. Utilizar unicamente los accesorios provistos por el fabricante.

. No esterilizar o sumergir los sensores de CO2.

. No limpiar los médulos de CO2 (CAPNOSTATS y LoFlo) si no es necesario.

. Remover estos modulos de sus receptdculos en caso de que no estén siendo
utitizados. :

. Insertar ios modulos en los receptaculos antes de conectar los adaptadores de las vias
aéreas hacia el circuito de ventilacion. ‘
. Remover los adaptadores de las vias aéreas del circuito de ventilacion antes de retirar

los modulos de sus receptaculos.

3. Instrucciones especiales para la operacién

3.1 Instalacién

Para comenzar a operar con los monitores BIOLIGHT, se recomienda desempacarlos y
chequear que no haya accesorios faltantes. o que los mismos no estén dafiados. Se
recomienda conservar el embalaje original para su posterior almacenamiento o transporte en
€aso necesario. -

3.1.1 . Conexién eléctrica

CONEXION AL SUMINISTRO ELECTRICO PRINCIPAL

. Asegurarse que las especificaciones de |a red sean las adecuadas para los monitores:
AC 100-240 {V] 50/60 [Hz].
. Utilizar los cables de alimentacién provistos por el fabricante como accesorio. Conectar

el extremo hembra del cable al monitor y el extremo macho al toma corriente, el cual debe estar

debidamente aislado.
. : Cuando el indicador led verde, presente en el extremo superior derecho del monitor se
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Monitor Multiparamétrico M9000 —~ MS§H

enciende, el mismo se encuentra funcionando adecuadamente con energia del gumigistro
principal. @g 4
Notas:

1. Los equipos no tienen un switch ON/OFF. El equipo se desconecta por completo
nicamenfe retirando el cable de alimentacién del suministro principal.

2, Para la toma de mediciones en zonas cercanas al corazén, se recomienda conectar los
monitores al sistema de equipotencialidad.

g

FUNCIONAMIENTO CON BATERIA

Los equipos MS000 y M9500 cuentan con una bateria para poder operar en condiciones en las
que el suministro eléctrico principal se encuentra interrumpido. Antes de operar con la bateria,
es necesario asegurarse que la misma se encuentra debidamente cargada. El proceso de
carga se realiza mientras los monitores se encuentran conectados al suministro principal, no,
existe ningun cargador externo. Por tal motivo, se recomienda dejar el monitor conectado al
suministro principal, ain ‘
cuando el mismo no esté en uso. Esto Gltimo asegura que la bateria estara completamente
cargada siempre. Dependiendo del uso, los monitores pueden operar al menos 120 minutos
con la energia de las baterfas. Las funciones NIPB y SpO2 y el uso de la impresora térmica
consumen mas energia de la bateria que el resto de las funciones.
Nota: j

Cuando resten aproximadamente 5 minutos de uso con las baterias, se mostrara en
pantalla, en el drea de informacion de alarmas técnicas, un mensaje de “Baterfa baja". También
se emitird una alarma sonora. En ese momento se debe coneclar el monitor al suministro
principal nuevamente.

J Colocacién de la bateria: el depbsito de la bateria se encuentra en |a parte lateral de
los monitores, abrirlo siguiendo la direccion que se ilustra en €l mismo monitor. Girar el soporte
de color verde en el sentido de las agujas del reloj y empujar la baterfa hacia el interior con los
contactos orientados hacia adentro. Cuando la bateria esté posicionada correctamente, el
soporte se ajustara a la bateria de inmediato. Para finalizar, cerrar el deposito. ‘

* Extraccién de la bateria: abrir el deposito siguiendo la direccion que se ilustra en e
monitor. Girar el soporte en el sentido de las agujas del reloj y retirar la baterfa. Para finalizar,
cerrar el depésito. ' :

3.1.2 Conexién a la central de monitore_o

Cualquier equipo accesorio gue se interconecte con los monitores, debe cumplir con los
estandares IEC para equipos de uso médico (IEC60601-1-1). Estos monitores son compatibles
unicamente con centrales de monitoreo BIOLIGHT. Para conectar los monitores a la central,
basta con conectar el cable UTP al conector RJ45 que se encuentra en la parte posterior de los
monitores, indicado como “Network”. , r

3.1.3 Encendido

. Presionar el boton “Power” del panel frontal de los monitores.

. Durante 30 segundos, los monitores realizarén una serie de chequeos interncs. Una
vez finalizados los mismos, ingresara a ia pantalla de monitoreo.

3.1.4 Conexion de los sensores

' ) . ‘
. Para comenzar a monitorear a un paciente, conectar todos los cables de los sensores a los
zécalos de los monitores, presentes en uno de los laterales del mismo. Luego, posicionar los
sensores sobre el cuerpo del paciente.
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3.1.5 Preparacion de la impresora térmica

Si el monitor vino provisto con una impresora térmica, a pedido del cliente, antes dec@éa{kar é,:n ?
con el monitoreo, se recomienda chequear que la misma tenga papeltérmico en su intGHor La

cara térmica del papel es la mas suave, debe encontrarse hacia arriba y debesobresalir unos
centimetros hacia fuera de la salida del equipo.Para instalar el papel, se recomienda seguir las
siguientes instrucciones ilustradas:

1. Empujar la traba para abrir el registrador.
2. Colocar el papel con el lado térmico hacia arriba.
3. Cerrar la tapa del registrador con una seccion de papel hacia el exterior.

Pussts Durwsr ) R
Do : -
y
o, )
! 1 L ?‘,'u:"'.’l g Gt ;:“’F " ! ) :
| : L I
f N
= . e | R S PPN
Push Down. Thermal Side of paper. Outside paper.

3.2 Operacién

Nota: al presionar "Pag Principal” con la perilla de seleccién se navega por los mends
anteriores. Si se oprime el botén “MAIN" se regresa al menti principal sin recorrer los submenus

previos.

3.2.1 Configuracién de la pantalla

En la ventana “Sel Interfaz” dentro del “Ajuste Principal” en el ment principal, puede

seleccionarse un modo entre seis: Soporte o Standard, Revisién TA o NIPB Review, Numero
Grande o Big Numeric, Mini Tendencia o Short Trend, OxyCRG y Cama a Cama u Other Bed.
Los mismos se visualizan como se muestra a continuacion.

/. Soporte
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En la parte superior se muestran dos derivaciones de ECG, <ECG1> y <ECG2>, y las formas
de onda siguientes se muestran segun las configuraciones elegidas.

2. Revision TA
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Pueden visualizarse en una tabla, debajo de todas las ondas, los parametros de presion no
invasiva medidos recientemente. Puede recorrerse la tabla con la perilla principal.

. Nimero Grande

*
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Pueden observarse en letras grandes, los valores principales de los parametros medidos: HR,
Sp02, NIBP y RESP.

4. Mini Tendencia
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Pueden visualizarse los graficos de tendencias a la izquierda de cada forma de onda.

5. OxyCRG
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Pueden visualizarse debajo de las formas de onda, las tendencias de los parametros HR, SpO2

; y RESP de los ultimos 8 minutos.
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6. Cama 2 Cama
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La informacion cama a cama puede visualizarse en una tabla, debajo de las formas de onda.
incluye una forma de onda y los parametros principales abajo. Recorriendo la tabla con la
perilla pueden elegirse el numero de cama <Cama No.> y la forma de onda <Forma Onda> que
se desea ver de esa cama. Para iniciar el monitoreo de otras camas seleccionar <lniciar> y
para detenerlo seleccionar <Parar>. Si se cambia el modo de la pantalla, se detiene
automaticamente el monitoreo de otras camas.

3.2.2 HMenu principal

1. Sel. Interfaz: pueden elegirse seis modos de interfaz grafica distintos, segun los
parametros que quieran priorizarse o si se desea visualizar las tendencias de forma

permanente.

2. Monitor: abre un cuadro didlogo en el cual pueden configurarse algunos parametros del

monitor, entre eflos:

La L
i .
1 -
SH -
YL R iy
LR ™
U] ~. i

2) Volumen de Bee

. Se despliegan las opciones dei volumen de BEEP. Los mismos son OFF, 1,

e

gJusteno s Senus
Resnunsable lege!
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2, 3. Luego de la seleccion de un volumen, se producira un BEEP de testeo.

b) Volumen Alarma: Pueden setearse 4 niveles de volumen. OFF, 1, 2, 3. Luego dﬁ séecc%n 4
producira un beep de testeo de alarma.

¢) Ajiuste de Onda: Puede seleccionarse el orden de la visualizacién de las ondas y ia cantidad,
desde ninguna a maximo 4 (o mas si el modelo tiene mbdulos opcionales, hasta 7 ondas). En
caso de querer ocultar algunas ondas, debe seleccionarse OFF. Nota: la onda 1 no puede
eliminarse y debe ser alguna derivacién de ECG obligatoriamente. Aunque se oculte la forma
de onda, las alarmas de parametros fisiolégicos seguiran funcionando.

Vavedare Sedup

Wivetorm | LRI

Whangheerioe
VWavedpm ] Sesg
Wanvadsn 4 1807
Wiwvelurm T IFF
Wavitorm & OFF
‘Waerlorem I OFF
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{"l e ¥ wvatoey, :l»
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d) Ajuste de Médulo: Pueden seleccionarse los médulos que desean dejarse activos, no puede
desactivarse el médulo de ECG. Luego de la configuracion, no se mostraran los modulos que
no fueron seleccionados y tampoco se emitira ninguna sefial de alarma fisiologica.

cafecd dogisle

] i oplay

-

e) AlmacenTend: Puede configurarse el tiempo de almacenamiento de las tendenciasde1a5b
minutos y luego hasta 30 minutos en intervalos de 5 minutos. Pueden activarse o desactivarse
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las tendencias de TA (NIPB), Alarmas y Alertas.
Ferg b
interent Tonw 1 ia
SEBE aterage ON

Al stoeage OFF

Set sl tend Interval e,

f) Mini Tendencias: puede ajustarse la escalé de tiempo, desde 5 minutos a 2 horas en
intervalos regulares, la escala de FC (HR), la escala de SpO2, la escala Resp y la de S-IF-

(NIPB). Estas (ltimas tienen entre dos y cuatro rangos fijos para seleccionar. 1 :

Gt Tesed Setep (

freatms

et DT = ale for st [ ;

g) Ajuste Sistema; Pueden configurarse parametros del sistema tales como {dioma (disponibles
espafiol e inglés, para activarlos es necesario apagar y reiniciar el equipo), Ajuste de Tiempo
(Puede ajustarse la fecha y la hora con una precisién de segundos), Ajuste de Modo (adulto,
pediatrico © neonato y ademds puede guardarse la presente configuracién con un nombre de
usuario), Nivel de Alarma (puede conservarse la configuracidn de fabrica o pueden elegirse los
niveles de alarma, alto o medio, para cada parametro, recorriendo una tabla con la perilla
principal) y Ajuste del Monitor (se necesita un password para acceder a este submenu, el cual
se encuentra en el manual de usuario. Desde aqul pueden modificarse parametros de
mantenimiento y también ajustes como ser el color de las ondas, la direccion de red de la
central de monitorec y algunos parametros de calibracién). Desde aqul tambien puede

g accederse al modo "Demo”.
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h) Info Sistema En esta pantalla pueden observarse algunas caracteristicas del monitor, entre
t

ellas la versién del software, el nimero de serie'y los mddulos. :

3. Ver Tendencia: se muestra en la parte inferior de la pantaila la tabla de tendencias'y
puede recorrerse con la perilla principal. En la parte superior de la pantalla se conserva una
derivacion de ECG. i

-
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La navegacién por la tabla se realiza de la siguiente forma: Presionando la opcion “Pagina” se
recorre de a una pagina por vez girando la perilla. Con la opcion “Cursor” Se recorre la tabla
completa avanzando de a un evento con la perilla. Desde aqui puede accederse a los graficos
de tendencias presionando la opcion "Gréfico” o regresar a la pagina principal.

4, Rev. Alarma: Se muestra en pantalla el registro de advertencias y alarmas. El mismo
puede recorrerse por evento, presionando “<</>>", o por pagina, presionando "1/1”. Si el
monitor cuenta con impresora térmica, la opcion “Imprime” permite registrar en pape! todos los
eventos.

Hlarsr B 41

5. Revisar ARR: Se accede al historial de registro de arritmias. Se muestra la sefial de
ECG desde 4 segundos antes hasta 4 segundos despues del evento. Pueden almacenarse un
maximo de 128 eventos.

Para recorrer {os eventos presionar “<</>>", para ir directamente al dltimo evento presicnar
">>|" y para e} primero, “|<<". También existe la opcién “Imprime” para registrar los eventos en
caso de que el monitor cuente con impresora térmica.

Y
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8. Ajuste de Alarma: Se despliega un submeni en el que puede accederse a la
configuracién general, a las alarmas de ST, de’ARR, de impresion y al volumen de alarma. Al
presionar “Alarma comun” pueden ajustarse los niveles altos y bajos de las alarmas de todos
los parametros fisiolégicos medidos. También hay opciones de regresar a la configuracion
original de fabrica o activar todas juntas. Si se presiona "Alarma ST" puede seleccionarse la
derivacion de ECG de la cual se mide el segmento ST, activar o desactivar la alarma y ajustarle
el nivel alto y el bajo. En “Alarma ARR" pueden configurarse los niveles de alarma de los
siguientes eventos: asistolia, fibrilacion o taquicardia ventricular, CAPs, CPPS multiples,
couplet, bigémino, trigémino, R sobre T, VPB, taquicardia, bradicardia, iatidos perdidos, PNP,
PNC, ST aumentado, ST disminuido y ruido. Pueden configurarse una por una, retornar a la
configuracién de fabrica o activar todas de una sola operacion.

Ale YptiL
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7. Paciente Nuevo: Al ingresar a este submenu, se eliminaran todos los datos
almacenados en los registros y tendencias.

8. Info Paclente: En este submenu pueden ingresarse los datos del paciente que esta
siendo monitoreado actualmente, su numero de caso, nombre, altura [cm], peso [Kg)], sexo,
/dad, numero de habitacion y namero de cama.
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9. Calc. Medic: Se ingresa al subment de configuracién de los parametros necesarios
para el célculo de concentraciones de drogas. Algunas drogas estan configuradas de fabrica y
tiene 5 opcionales para ingresar otras drogas que no figuren en la lista. Navegando por el
submenu con la perilla principal, pueden modificarse los parametros que se deseen, entre ellos:
peso del paciente, cantidad de medicaménto, volumen, concentracion, dosis/minuto,
dosis/hora, dosis/kg/min, dosis/kg/hora, flujo, goteo, Tam Gotas y duracion. La modificacion de
uno de ellos, modifica al resto automaticamente. '

Moay B Cad alstioe

402, 80 i
220, 01
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200 00

150, by 3 I
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3.2.3 Pantalla

Los monitores multiparamétricos BIOLIGHT poseen pantalla LCD color, en la que pueden
ilustrarse de forma clara cualquier parametro y forma de onda. La pantalla principal esta
dividida en tres regiones:

. Una zona de informacién de sistema y alarma (en la parte superior de la pantalla).

. Una zona de formas de onda (generalmente a la izquierda, aunque depende del modo
de visualizacion en el que se encuentre configurado el menitor).

. Una zona de visualizacion de parametros {en el extremo inferior derecha).

fnstrucciones de Uso
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ESTADO DEL SISTEMA
En el extremo superior derecho de la pantalla, pueden verse la hora y fa capacidad de la
bateria como se muestra a continuacion: .

19:29 ¢

La capacidad de las baterias se ilustra de la siguiente manera:

[T |

Carga completa. l Media carga. | Carga agotada. |

Las baterias se recargan tnicamente mientras el equipo se encuentra conectado al suministro
de energia principal. Durante el proceso de carga el icono que se ilustra es dinamico, va-
cambiando el nivel de carga continuamente. Los iconos ilustrados arriba solo pueden.
observarse cuando el monitor esta funcionando con las baterias. Si el monitor se encuentra
conectado al suministro principal y la baterla estd completamente cargada, no se observa
ningln icono en {a pantalla. '
ADVERTENCIAS Y ALARMAS

En la regidn superior izquierda de la pantalla puede observarse informacion de estado de las
alarmas sonoras, si estan silenciadas, o no, y la causa principal de alerta o alarma.

Estado del volumen del timbre de alarma

A La alarma esta completamente silenciada. Si se genera una nueva alarma, el
)@% silencio se desactiva automaticamente.

- . La alarma sonora estd pausada. Si se genera una nueva alarma, la pausa se ’
ﬂ. desactivard automaticamente.

Indicador visual de las causas de advertencia y alarma

es b ¢ hatee W OMEEN CHSEE s w1 s

T1 Low l RR High [ o $p02 sensor off

it s e .

En rojo se indican las alarmas fisiolgicas. En amarillo se indican las advertencias fisiolégicas. En celeste |
ge indican las alarmas técnicas o de sistema. !

4. Mantenimiento

El manual de usuario esta provisto de un cronograma de mantenimiento sugerido por el
fabricante. Si la unidad hospitalaria no implementa dicho cronograma, las mediciones que se
realicen con los monitores BIOLIGHT no seran de confiar e implicaran un riesgo para el
operador y para el paciente. '

En caso de no cumplimiento de las actividades de mantenimiento minimo, el fabricante no
asumira los riesgos que esta desobediencia conlleve.

A continuacién se sugieren practicas de buen uso para el monitor y para algunas de sus pares.

.1 Mantenimiento de la unidad principal
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. Los monitores multiparamétricos BIOLIGHT deben ser conectados adecuadamente a : ‘
tierra para garantizar la seguridad y evitar interferencias en las unidades. .
. No utilizar las unidades bajo campos electromagnéticos, los mismos pueden afectar su ;
funcionamiento. ;
. No utilizar los monitores cerca de una fuente de calor. :
. Evitar dejar los monitores trabajando en ambientes humedos. |
. No exponer las unidades BIOLIGHT a la radiacion solar directa. |
No almacenar gases o liquidos corrosivos en las cercanfas de los  monitores. |
. Mantener el ambiente de funcionamiento en condiciones de limpieza yventilacion |
adecuadas. i
. La fuente de energia del equipo debe ser estabilizada. !
. No colocar elementos pesados sobre las carcasas de los monitores. i
. Los monitores deben ser instalados a por lo menos 10 ¢cm de la pared y debe tener una
luz de por lo menos 30 cm luego de la superficie superior de la carcasa. f
. La temperatura del ambiente en el que se encuentren operando los monitores no debe
exceder el rango [5-40] °C.
. No utilizar sustancias corrosivas para limpiar los monitores. Ni alcohol etilico ni
detergentes en base a grupos aminoc o acetona. . :
. Mantener la pantalla y la carcasa de los monitores libres de polvo. Asegurarse que .
ningun liquido penetre el interior de los monitores durante el proceso de limpieza.
. Esta prohibido utilizar elementos filosos o cepillos duros ya que los mismospueden

dafar la superficie y pantalla de los equipos.

4.2 Mantenimiento de las baterias

. El tiempo de recarga de las baterias internas de los monitores se extiende entre 10 y
14 horas. Dicho proceso se lieva a cabo mientras las unidades se encuentran conectadas al
suministre eléctrico principal.

. Si la baterla se encuentra en piena carga, puede ser utilizada durante al menos 120
minutos antes que sea necesario reconectar los monitores al suministro eléctrico principal.

. En caso de ausencia de corriente de linea, se recomienda utilizar lo menos posible la
medicién de NIPB, para extender el tiempo de carga de ia bateria.

. En caso de no utilizar las unidades BIOLIGHT por un periodo prolongado, se
recomienda enchufarlas una vez cada 3 meses y dejarlas encendidas durante 24 horas, para
no acortar la vida util de las baterias.

. Las baterias provistas por BIOLIGHT son libres de mantenimiento y no es necesario
gue el reemplazo de las mismas lo hagan los usuarics.

|
4.3 Mantenimiento del cable de ECG |
i

. Limpiar los cables de ECG con un pafio suave, humedecido con aiguna solucion:
jabonosa o con alcohol al 70%. ;
. Para evitar dafios permanentes en. los cables, esterizarlos unicamente si es;
estrictamente necesario o de acuerdo con las disposiciones hospitalarias internas. ;
* Los cables deben ser previamente limpiados, antes de ser sometidos a un proceso de |
esterilizacion.

!
. No limpiar y reutilizar los electrodos descartables. ‘
4.4 Mantenimiento del SENSOR SpO2 |

|

. La carcasa y los tubos emisores deben ser limpiados con un trapo suave que contenga
alcohol.

~ Los cables pueden ser esterilizados con peréxido de hidrégeno al 3% o isoprpopanot al
70%.
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Monitor Multiparamétrico M9000 — M950

. Esta prohibido someter el sensor de Sp0O2 a altas presiones o sumergirlo en algun ™

liquido.

4.5 Mantenimiento del sensor de temperatura

. Esta prohibido esterilizar o reusar los sensores de temperatura descartables.

. Si el sensor de temperatura es reusable, esterilizarlo Unicamente con liquidos en base
a alcohol. Evitar la esterilizacion por vapor.

. El sensor tolera temperaturas hasta 80-100 °C, si la temperatura excede este rango, el

sensor se dafjara.

4.6 Mantenimiento de los Cuff de presion no invasiva

. El cuff reutilizable puede esterilizarse a altas presiones, por gas, por irradiacion, por
aire caliente o por remojo en detergentes. Deben removerse las bolsas de goma antes de
esterilizar.

. No limpiar en seco. Los cuff pueden ser lavados a mano o a maquina. Previo al lavado
deben removerse las bolsas de goma y de forma posterior, una vez que el cuff este
completamente seco, reinsertar las bolsas de goma.

. No reutilizar los cuff descartables.

. Asegurarse que los liquidos detergentes o el agua no tomen contacto con los
conectores del cuff o del monitor. -

5. Limpieza y desinfeccidn

5.1 Limpieza exterior

Es importahte que los monitores multiparamétricos BIOLIGHT permanezcan siempre libres de !

polvo ambiente y tierra. Se recomienda limpiar regularmente la carcasa del monitor y la pantalla
con un pafio humedecido tinicamente con agua o con jabon neutro. Evitar cualquier detergente
caustico. :

Se recomienda prestar especial atencion a los siguientes ltems:

. Evitar el uso de limpiadores en base a acetona o amonlaco.

. Si se utiliza un limpiador que debe ser previamente diluido, seguir con atencién las
indicaciones del fabricante para evitar dafiar el monitor.

. No utilizar esponjas o cepillos rigidos, de lana de acero, que puedan dafiar la superficie
del moniter.

. Asegurarse que los agentes limpiadores no ingresen al interior del monitor.

. Una vez finalizada la limpieza, remover por completo los restos de agentes limpiadores.

5.2 Desinfeccion de reusables

Se recomienda desinfectar entre pacientes los accesorios reutilizables, los cables algunos -

sSensores,

5.2.1 Cuff de NIPB

Para cumplir con los requerimientos higiénicos basicos, se recomienda limpiar el cuff de
resion con un pafio humedecido en agua o jabén neutro cada vez que el mismo vaya a ser
utilizado con un paciente nuevo. No sumergirio en agua o en detergentes quimicos, cualquier

‘entrada de liquido puede dafar definitivamente el cuff o incluso el monitor.
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Monitor Multiparamétricogg()éh W, ¥

5.2.2 Cable y sensor de IPB

Desinfectar las superficies expuestas con alcohol isopropilico al 70% antes de reutilizar cable y
Sensor.

No utilizar instrumentos abrasivos o filosos para realizar el proceso de desinfeccién del sensor,
los mismos pueden dafiar la membrana del sensor.

No utilizar detergentes catidnicos cuaternarios. Si es necesario esterilizar la unidad, sumergir el
transductor .por completo dejando fuera el conector eléctrico. Luego enjuagaria y secarla
adecuadamente antes de guardarla.

5.2.3 Cable de temperatura

Se recomienda esterilizar con éxido de etileno. Luego de la esterilizacion se recomienda
ventilar la sonda completamente antes de reutilizarla. Si se utiliza un proceso convencicnal de
esterilizacion, se recomienda airear la sonda al menos por 12 horas para eliminar todo e! RtO2
residual.

5.2.4 Cable de SpO2

Empapar una gasa limpia y seca con solucién limpiadora y limpiar toda la superficie libre del
sensor y el cable.

Luego, con ofra gasa limpia y seca, empapada posteriormente en aguadestilada, limpiar las
mismas superficies del sensor y el cable. A

3. Secar el sensor y el cable con una gasa limpia y seca. No esterilizar por vapor, irradiacion u
éxido de etileno.

5.2.5 Cable de ECG/RESP

Para evitar dafiar permanentemente el equipo, se recomienda esterilizar unicamentecuando
sea necesario o de acuerdo con el cronograma Institucional demantenimiento y esterilizacion
de equipos similares.Se recomienda esterilizar con Etilato {70% alcohol, 70% isopropancl) o
Acetaldehido.No esterilizar los electrodos de ECG descartables.Se recomienda prestar especial
atencion a las siguientes sugerencias: '

. No dejar que entre ninguna solucién liguida en el monitor.
. No derramar liquidos sobre el monitor durante la esterilizacién de losreusables.
. Uilizar un trapo humedo para remover cualquier sustancia que caigaaccidentalmente

sobre el monitor.

5.2.6 Sensor CAPNOSTATS y Médulo LoFlo

Se recomienda desinfectar con alcohol isopropllico al 70% o jab6n blanco. Luego limpiar con
un trapo humedo para remover los restos de jabén y secar por completo antes de reutilizar.

5.2.7 Adaptadores reusables para vias aéreas

Los adaptadores reusables de vias aéreas para capnografia 0 medicion de gases anestésicos,
deben ser enjuagados en una solucion jabonosa y luego remojados en un liquido desinfectante
como puede ser alcohol isopropilico al 70%. Las partes deben posteriormente enjuagarse con
agua destilada y secarse. Luego pueden ser autoclavados a 121°C durante no mas de 20
minutos sin envolver. Antes de reutilizar los adaptadores, asegurarse que estén completamente
secos y libres de cualquier residuo, ademas verificar que no hayan sufrido ningun dafio fisico
durante la desinfeccion o su posterior acarreo. Para evitar dafios irreversibles en las unidades,
se sugiere desinfectarlas Unicamente si es necesario 0 de acuerdo con el cronograma de
mantenimiento de cada centro de salud.
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6. Eliminacion

Monitor *
Si se desea deshacerse de la unidad completa o en caso de que la misma presente dafios i
irreparables o haya completado su vida util, BIOLIGHT recomienda eliminarlo de acuerdo con
las regulaciones locales para la eliminacion de dispositivos electronicos.

Descartables _
El fabricante recomienda no reutilizar ninguin accesorio descartable y eliminarlo de acuerdo con |
las disposiciones locales o internas de eliminacién de productos similares. ‘

Baterias

Una vez finalizada la vida atil de las baterias o en caso de que se dafien y haya que
reemplazarlas, se recomienda eliminartas de acuerdo con las regulaciones locales para la
eliminacién de baterias de litio y similares.

Sensor de Temperatura

Una vez finalizada la vida Gtil del sensor de temperatura o en caso de que se dafie y haya que :
reemplazarlo, se recomienda seguir las regulaciones locales para la eliminacion de productos
de similar composicitn.

Cuff de NIPB Reutilizable ' !
Una vez finalizada la vida util del cuff o en caso de que se dafie y haya que reemplazarlo, se :
recomienda seguir las regulaciones locales para la eliminacién de productos de uso © .
composicidn similares. |

Transductor Reusable de IBP
Una vez finalizada la vida util del transductor o en caso de que se dafie y haya que

reemplazarlo, se recomienda seguir las regulaciones locales para la eliminacion de productos
de uso 0 composicion similares.

7. Normas aplicables

Estos monitores cumplen con los estandares de seguridad |IEC 60601-1, IEC 606012-27, IEC |

/0601-2 -49 e 1EC 60601-2-34.
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8. Compatibilidad Electromagnética

Emisiones Electromagneticas

Ensayos de emisién  |Cumplimiento  |Entorno electromagnético - Gufa

Emisiones RF Grupo 1 El Monitor usa energfa de RF solamente para su |

CISPR11 funaonamu.anto interno. Fior lo tanto, .sus emisiones RF
son muy bajas y no deberfan causar ninguna
interferencia en el equipamiento electrénico cercano.

Emisiones RF Clase B El Manitor es adecuado para todos los

CISPR11 establecimientos, incluyendoe establecimientos

— domésticos y aquellos conectados directamente a la

Em|5|o.nes Clase A red de alimentacion de bajo voltaje que provee los

armonicas edificios usados para propdsitos domésticos.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de Cumple

voltaje/

emisiones flicker

{EC 61000-3-3

4//

)
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Inmunidad Electromagnética

Monitor Multiparamétrico MQOO

suministro de
potencia entrante

para 25 ciclos
>95 % saltos en Uy/

para 25 ciclos
>95 % saltos en Uy /

|
Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de cumplimiento |Entorno l
inmunidad IEC 60601 electromagnético - Guia |
Descarga ; 1 6 kV contacto 1 6 kV contacto Los pisos deben ser de :.
electroestatica . . madera, concreto o tipo
{ESD) t 8 kVaire 8 kVaire ceramico. Si los suelos estan
' cubiertos con material
IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa |
debe ser de al menos 30 %. |
Transicién + 2 kV lineas de t 2 kV lineas de La calidad de la potencia de .
eléctrica rdpida  |suministro de potencia [suministro de potencia |linea deberia ser la de un
(Burst) £ 1 kV lineas de ambiente comercial u
+ 1 kV lineas de ; . ) )
|EC 6100044 |entrada / salida entrada / salida hospitalario tipico. |
Sobretensién +1 kV modo +1 kV modo diferencial |La calidad de la potencia de ‘
IEC 61000-4-5 diferencial + 2 kV modo comun Ime;a_ detberla ser _Ialde un |
- t 2 kV modo comdn ‘ ambienie comercialu :
hospitalario tipico. !
Saltos de voltaje, |>95 % saltos en Uy/  >95% saltos en Ut/ La calidad de la potenciade |
interrupciornes para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos linea deberia ser la de un
cortas y o o ambiente comercial u
variaciones de Sgr/; ga;tiglz csan U/ Sgra/oss 2:}3:;" Ur/ hospitalario tipico. !
voltaje en las P P ;
lineas de 30% saltes en U/ 30 % saltos en Uy /

IEC 61000-4-8
i
i

IEC 61000-4-11 |para 5 ciclos para 5 ciclos

Energia de 3A/m 3 A/m Los campos magnéticos de la

frecuencia ' frecuencia de linea deberfan

{50/60) Hz ser a niveles caracteristicos de

campos una locacidn tipica en un |

magnéticos ambiente comercial u
hospitalario tipico.

et

Nota: UT es la tensién de linea principal de CA antes de la aplicacidn de los niveles de ensayo. |

- i

|

/
Lo

<o
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Monitor Multiparamétrico M9000 — M9

El monitor esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacién. El cliente del usuario de baja frecuencia terapéutica debe asegurarse de gue se
utiliza en dicho entorno

Ensayo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad| ensayo [EC cumplimiento
60601

RE conducida V = 3 Vrms V=1Vrms Equnpa'mlento portatil y‘mowl de RF

IEC 61000-4- 150 Ktz a 80 MH deberia ser usado no mas cerca de

6 za z cualquier parte del monitor, incluyendo
cables, que la distancia de separacién
recomendada, calculada de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
d=12VP
d=1,2 VP 80 MHz to 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz to 2,5 GHz
donde P es la potencia maxima de salida
promedio del transmisor en watts (W) de
acuerdo al fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacidn
recomendada en metros {m).

RF irradiada E=3V/m V=3Vrms

IEC 61000-4- |34 MHza 2,5 GHz

3 Las fuerzas de campo de transmisores de

' RF fijos, tal como son determinadas por
un relevamiento electromagnético local,
2 deberian ser menores que el nivel de

cumplimiento en cada rango de ,
frecuencia.” :

&

Puede ocurrir interferencia en la
vecindad de equipamiento marcado con |
el siguiente simbolo: !

P @
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Monitor Multiparamétricoth

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el mayor rango de frecuencia

Nota: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas.

2 Las fuerzas de campo de transmisores fijos, tales como estaciones de base para radio
(celulares/inalambricos), teléfonos y radios méviles, radioaficionados, sefiales de radio AMy
FM y sefiales de televisién no pueden ser teéricamente conocidas con precision. Para definir
un entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se deberia considerar un
relevamiento electromagnético local. Si la fuerza del campo medido en el local en el que se usa
el dispositivo excede el nivel de cumplimiento RF aplicable, el dispositivo deberfa ser
observado para verificar su operacién normal. Si se observa un funcionamiento anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacion o reubicacion del
dispositivo.

® por encima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deberian ser
enores que 3 V/m

'
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