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:Ministerio áe Safuá
Secretaría de cEoCíticas,
~gu{acióneInstitutos
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DISPOSICIÓN W 2 5;6 5

BUENOS AIRES, ,1 6 MAR20~

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003046-15-1 del Registro de

esta Administración

(ANMAT), y

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno ogía Médica
I '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A.

I
solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y rOductos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico. I

Que las actividades de elaboración y comercialización 1e productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jur1co nacional'

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPleme~tarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Directón Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciólil y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

1



- ,1
"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

DISPOSICIÓI\J 1\1°

Por ello;

:Ministerioáe Sa[uá
Secretaria áe Pofíticas,
~9uracú5n e Institutos

jI'N'MjI'T

Que se actúa en virtud de las facu Itades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

. ¡
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de ~roductores y •
,

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración INacional de

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

marca 3M SpotOn, nombre descriptivo Sistema de control de tetperatura. y.

nombre técnico Monitores de Temperatura, Electrónicos, para ~acientes, de

!
acuerdo con lo solicitado por 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Cbrtificado de,

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rGtulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 95 a 96 y 97 a 116 respectiv~mente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deJerá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-604-61, con exclusión le toda otra

(,leyenda no contemplada en la normativa vigente.

~
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencio1nado en el

Artí~ulO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el tsmo.

ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa,
de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

I
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inst1ucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información T1écnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. '

Expediente NO 1-47-3110-003046-15-1

DISPOSICIÓN NO

sao

¿-
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Dr. ROllER10 LtlaE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111.8- ROTULOS

3MTM SpotOn™

Sensor de control de temperatura

Cada caja contiene: xx unidades

LOTE N°: xxxx

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Importador:
3M Argentina SAC.I.F.I.A
Colectora Oeste de panamericana 576, Garln
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Fabricante:

DIRECTOR TECNICO: FARM. GUSTAVO LA ROSA MN 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-61

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

, NOMBRE DOMICILIO
,,

1) Fabricante Legal: 3M Health 1) 2510 Conway Ave. SI.
I Care Paul, MN 55144, Estados

Unidos de Norteamérica
;

FABRICANTE 2) 10351 West 70lh Street¡ 2) Sitio de Manufactura: 3M Eden Praire, Minnesota¡ Company 55344, Estados Unidos de
Norteamérica

1
J

1 3M Argentina SAC.I.F.I.A Colectora Oeste de

I

j Panamericana 576, Garln
IMPORTADOR

-i Provincia de Buenos Aires,
Argentina

¡

[
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ANEXO 111.8- ROTULOS

3MTM SpotOn™

Monitor de control de temperatura

Cada caja contiene: xx unidades

LOTE W: xxxx

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Importador:
3M Argentina S.A.C.I.F.I.A
Colectora Oeste de Panamericana 576, Garln
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Fabricante:

DIRECTOR TECNICO: FARM. GUSTAVO LA ROSA MN 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-61

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

256.5;

NOMBRE DOMICILIO
,

1) Fabricante Legal: 3M Health 1) 2510 Conway Ave. SI.,
Care Paul, MN 55144, Estados

1 Unidos de Norteamérica
i

FABRICANTE 2) 10351 West 70th Street
j 2) Sitio de Manufactura: 3M Eden Praire, Minnesota!
j Company 55344, Estados Unidos de

1
Norteamérica

1
3M Argentina S.A.C.I.F.I.A Colectora Oeste de¡

IMPORTADOR Panamericana 576, Garln

1 Provincia de Buenos Aires,

1 Argentina
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ANEXO 111B
Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO

3MTM SpotOn™

Sistema de control de temperatura

3MTMSpotOn™ Sistema de control de temperatura. Manual del operador

Sección 1: Introducción l
Acerca de este manual
Este Manual del operador describe la configuración, uso y mantenimiento del sistema de co trol de

temperatura SpotOn™ de 3MTM El sistema de control de temperatura SpotOn y el manual deben se1usados

por solamente profesionales del cuidado de la salud en entornos clfnicos. Lea y respete tOldas las

instrucciones, etiquetas y documentos adjuntos suministrados con este sistema de control de temperatura

SpotOn. No respetar las instrucciones puede ocasionar el mal uso del dispositivo, su mal funciona~iento, o

lesiones al paciente.

~~~ i
Medir, controlar y mostrar la tendencia de la temperatura corporal de los pacientes adultos y pediátricos.

Información y símbolos de seguridad

-

Fecha deo fabrIca clan

Fabricante

SoJamente para uso Indivklual

Cantidad del envase

PELIGRO

Este sistema eslá sujeto a la Directiva Europea 2002/96'I~C sabre RAEF.. Este
producto contiene comp<lDcntes. elklricos y eleclronlc,os y no debe desecharse en
los luga res de recolección de basura estándar. Pir.radesKbu equipos eléctricos y
ele<trónicos. consulte la normaUva lacal.

Plezuque entran en contacto Tipo CF a prueba de defibrilación
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I Ecl REPI

Equipo Clase 11

R.ql%l!Sl!ntanteautorizado en LaComunidll.d Europea

PRE.cAUCIÓN: rOOclepan. tvitu contaminación ambiental Ene producto tiene
piezas recklables. Para m:l.sinformación sobre rtclclajt. póngaK't'ncontacto con ('1.
centro dL> sen.ido de 3M ffiJi5cercano.

Corrlmte conllnua

Conmbe los documentos adjuntos

Rtspelt' las instrucciones de uso

Mantener K'CO

Umites d1!tt-mper.ltura.ul hardware

Umltes de lempc:rttura del ~nsor

ADVERTENCIAS

I n o
I

SM ARGE INA SACIFIA
Fernando .1Cuela C•• tro

er.éc6atico
Cu_Director TbcDico
Apoder~do Legal

1. Para reducir los riesgos asociados con el acceso a información crítica del paciente o al equipo:

• La unidad de control SpotOn solamente debe ser conectada a otros equipos por personal de servicio

autorizado.

• No reinstale o reubique la unidad de control SpotOn.

2. Con el fin de reducir los riesgos asociados con la tensión peligrosa, incendio, y peligros de IJ energía

térmica: I
• Úselo ÚNICAMENTE con los componentes del sistema SpotOn de 3M (sensores, cables y fuente de

alimentación). No sustituya con otros dispositivos la unidad de control, sensor, cables, o f6ente de

alimentación SpotOn. I
• No use el sistema de control de temperatura SpotOn (sensor, unidad de control, cables, o cordones) en un

entorno de Imágenes por resonancia magnética (MRI). I
• No conecte la salida del monitor del dispositivo SpotOn a una entrada de monitor que no sea Tipo CF.

3. Con el fin de reducir los riesgos asociados con la tensión peligrosa e incendio: J
• Mantenga Ila fuente de alimentación visible y a mano en todo momento. El enchufe de la uente de

alimentación sirve como dispositivo para desconexión. El tomacorriente de alimentación debe estar Itan cerca

como sea práctico y debe estar a mano con facilidad. I
• Use solamente el suministro eléctrico especificado para este producto y certificado para el pals donde se,
use.

• Use únicamente un tomacorriente correctamente conectado a tierra.

tomacorrientes múltiples portátiles.(.
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• No permita qUe la fuente de alimentación se moje. I

• No use la unidad de control SpotOn cuando parezca que la unidad o los componentes del si ~ ". i3n

dafiados. Comuniquese con apoyo técnico de 3M al 1-800-228-3957. ~J:,;¡¡ ",'"
Od.Wi

• No efectúe servicio o modifique la fuente de alimentación. unidad de control. cables. sensor o cualqu

pieza del sistema SpotOn de 3M. No contiene piezas que pueda reparar el usuario. l'
4. Para reducir los riesgos de incendio: .

• Este sistema n~ debe usarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire u óxido r.itroso.

5. Para reducir los riesgos asociados con la presión. y con los cordones y conectores apla~tados o

enredados:

• No permita que el paciente descanse sobre ningún cable o conector de sensor SpotOn .

• Siempre coloque en posición los cables y cordones alejados del cuerpo del paciente .

• No use una banda para la cabeza u otro dispositivo para fijar el sensor SpotOn al paciente.

6. Para reducir los riesgos asociados con el sistema o uso incorrectos del sensor:

• Limite a 24 horas el uso del sensor de temperatura SpotOn. El uso prolongado puede comprometer la piel,

causar degradación del material o el rendimiento. I
• Evite exponer el sensor de temperatura, cable de sensor, fuente de alimentación, y fuente de alimentación

SpotOn a solli'ciones de preparación quirúrgica de la piel u otros fluidos. I
• Use un termómetro adicional independiente para medir la temperatura corporal durante la terapia de

hipertermia o hipotermia intencionales. : .

• De ser necesario, confirme la indicación de temperatura no anticipada con un termómetro independiente .

• No reubique el sensor de temperatura SpotOn. Reubicarlo puede debilitar el adhesivo del sensor,¡ dafiar el,
sensor, o comprometer el rendimiento del dispositivo. I
• Evite colocar el sensor en el centro de la frente dado que esto puede afectar la precisión del sensor.

7. Con el fin de reducir los riesgos asociados con la exposición a peligros biológicos: I
I

• Respete las pollticas y procedimientos de las instituciones para desechar los materiales descartables .

• Siempre efectúe el procedimiento de descontaminación antes de devolver al servicio o desechar di sistema
I

de control de temperatura SpotOn.

8. Para reducir los riesgos asociados con los enredos:

• No deje pacientes pediátricos sin atención usando el sistema de control de temperatura SpotOn.

PRECAUCiÓN

1. Con el fin de reducir riesgos relacionados con la maceración de la piel:

• No use el sensor sobre piel da fiada o comprometida.

2. Con el fin de reducir los riesgos asociados con la contaminación cruzada:

• Limpie el cable de sensor antes de conectarlo a un sensor nuevo.

3. Para reducir los riesgos asociados con los impactos y los dafios en las

dispositivo:

,

instituciones médiras en el

• No use la unidad de control SpotOn como asa para transportar o mover el

conectado.

está
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• No inicie el c6ntrol de temperatura salvo que la unidad de control SpotOn esté "c~ ¡¡s~ridab » rW o . ~~

una superficie dura plana o esté montada correctamente. I ~'" .
4. Con el fin de reducir los riesgos asociados con la contaminación ambiental: I 19

00. Meo

• Respete los reglamentos correspondientes al desechar este dispositivo o alguno de sus componentes

electrónicos. 1-

~V~~~:ema de control de temperatura SpotOn satisface los requisitos de interferencia electrónica mLica.

Si se produjera interferencia de radiofrecuencia con otros equipos, conecte la unidad a un sumi~istro de

alimentación diferente. I
2. Las leyes federales de los EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a profesionales. de la salud

I
debidamente autorizados o por su orden facultativa. I
3. Para evitar daños al sistema de control de temperatura SpotOn que pueden hacer impacto en el

rendimiento: I
• No almacene la unidad de control y los componentes del sistema SpotOn en un lugar mojado o hú~edo .

• No rocre soluciones de limpieza sobre la unidad de controlo en el conector del cable de sensor. I
• No sumerja la unidad de control del sistema de control de temperatura SpotOn o los componentes del

sistema en CU~lqUier liquido ni los someta a ningún proceso de esterilización. I
• No use disolventes tales como acetona o diluyente para limpiar la unidad de control. Evite los limpiadores

I

abrasivos. I
• Limpie el exterior de la unidad de control con un paño suave húmedo y una mezcla de alcohol isoproprlico y

agua al 70%. Para los procedimientos de limpieza completos vea la "Sección 5: I
Mantenimiento general, almacenamiento y servicio" en la página 115 .

• No sumerja ninguno de los dispositivos ni use un paño mojado goteando para la limpieza.

4. El sensor de control de temperatura SpotOn no está hecho con material de látex natural.

5. Hasta donde lo permitan las disposiciones legales, el fabricante y/o importador declina toda

responsabilidad por lesiones resultantes del uso de la unidad en conjunto con componentes del si~tema no

autorizados.

Uso y mantenimiento adecuados

3M Health Care no asume ninguna responsabilidad por la fiabilidad, rendimiento, o seguridad del sistema de

control de temperatura si ocurren los eventos siguientes:

• Modificaciones o reparaciones efectuadas por personal no cualificado .

• La unidad es usada de una manera diferente que la descrita en el Manual de operador .

• La unidad está instalada en un entorno que no satisface los requisitos eléctricos apropiados.

Léalo antes de efectuar servicio

• Toda reparación, calibración, y servicio de este equipo debe ser efectuado por

• No hay piezas que el usuario pueda reparar dentro del equipo o la fuente de alimentación.

L'
Z



Sección 2: Descripción general y funcionamiento
Descripción del sistema de control de temperatura SpotOn
El sistema de control de temperatura SpotOn mide la temperatura interna del paciente. El

I
comprende el sensor de temperatura SpotOn que se conecta con la unidad de control SpotOn median

cable de sensor, una fuente de alimentación, y un cable de monitor opcional. Para sensores, c1ble de

sensor, fuente de alimentación, soporte de la unidad de control, cable de monitor, adhesivo de gJncho y

bucle o de espuma adicionales, comunlquese con 3M.

••

n

~ed~~

Un:dad de control
SpotOnN de 3M"

,
¿Cómo trabaja? I
El sistema de control de temperatura SpotOn usa termometría de flujo de calor nulo para medir con precisión

la temperatura interna de una persona como se caracteriza en la Figura 2-2 abajo. 1) El sistema dJ control

de temperatura SpotOn calienta levemente el sensor creando una zona isotérmica debajo del senso~. 2) Una

vez equilibrado con la temperatura interna, se evita la pérdida de calor de la superficie de la piel al entorno y
I

se estable una condición de flujo de calor nulo. 3) Cuando el sensor de temperatura alcanza el equilibrio con

la temperatura interna del paciente, la unidad de control SpotOn muestra una medición precisa y no \nvasiva

de la temperatura interna del paciente.
/,¿



1) COI•••• I6n J 1lOIIIlI16n

~~Jlapiel .

TeJIdD
prafUndll

1
r

••

i ••

1"( l
2)~mbr1o. desa""lo de lazona_ca

3)EqdUbr1o.lOnals_ca estaIlllltllda
A~ ~;¡,Fonna_ deltanell_loo """ tIlamJlog1ade lhCodecaIDr11110

Unidad de control SpotOn

La unidad de control SpotOn muestra mediciones no invasivas de la temperatura interna obtenida~ por el

sensor de temperatura SpotOn. La temperatura actual se muestra numéricamente, y los datos de

temperatura previosa se muestran gráficamente como un gráfico de tendencia de temperatura. cubndo el

sensor está enchufado al cable de sensor, la unidad de control indica las dos últimas horas de d~tos de

temperatura almacenados y muestra el gráfico de tendencia de temperatura. Las desconexiones dellsensor

del cable de sensor se indican mediante interrupciones en el gráfico de tendencia de temperat~ra. La

medición de la temperatura actual se puede transmitir continuamente a un monitor de signos vitJ'es del

paciente mediante un cable de monitor SpotOn adicional usando una entrada tipo YSI-400 estándar. I
Para transmitir datos del sistema de control de temperatura SpotOn al monitor del paciente, simplemente

conecte el cable de monitor apropiado (vea la Tabla 2-1: Cables de monitor) en la parte trasera de la unidad

de control SpotOn y en la entrada del monitor del paciente.

Tabla2-1: eatlleule monitor

Sensor de temperatura SpotOn

El sensor SpotOn está construido con dos capas de espuma de grado médico exil:lle que

contiene un circuito resistivo de calentamiento, dos termistores calibrados y u a memoria n VOI~liI.La
.. .. 3M ARG TIl!!~ S~Cl~IA
información que genera el gráfico de tendencia de temperatura se almacena e el li£l'M'lcli't.GI..o

¡pacientese transfiere de una ubicación a otra, el sensor SpotOn se desconecta del cable de l1~ukBtOn
Co.llueotor T'Dieo

IApl)derado Legal
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de manera que el sensor se deja en su lugar en el paciente. El sensor SpotOn se puede volver a con t a.

un cable de sensor y unidad de control SpotOn diferentes cuando el paciente arriba al nuevo pu%e........ ..~!i3,'
atención. Una vez que el sensor SpotOn se vuelve a conectar al cable de sensor SpotOn, el¡ siste PRo:!'
comenzará a reequilibrarse, regenerará el gráfico de tendencia de temperatura almacenado y mclstrará la

temperatura actual del paciente. I
El acto de desconectar y volver a conectar el sensor SpotOn es indicado mediante una interrupCión en el

gráfico de tendencia de temperatura.

Parte trasera de la unidad de control ,

Para ver la información y las conexiones en la parte trasera de la unidad de control, asegúrese ~e que el

controlador se visualice a no más de 38 cm (15 in) del operador.

Perilla dell5OPorte

BOI6nde teErijleIll1lll1l
"Cf"F de la pall1lllla

L -::~_

l'lIeno de emrada
de allmemaclGn

Figura~3:Parte uasera de la unidad de COllllOl

l'lIeno digital
(usadO solamentll por

penonal de 3M)

Puerto de cable del monitor

El puerto digital es usado únicamente por personal de 3M Health Care con el propósito de efectuar pruebas

y para acceder a variables dentro de la unidad de control. I
El puerto del cable de monitor provee una resistencia que corresponde a un termistor YSI-400 con la

temperatura mostrada. Está aislado eléctricamente de la unidad de control SpotOn. 1

Frente de la unidad de control

r- -..
,

". ¡

. '1

-~.---- I¡¡'1~
0,. (J-~.,:j,j
FIgura2-4: IFrenle de la 1II1daddecomrol

Configuración de la unidad de control SpotOn
I

1. La unidad de control SpotOn se debe ser instalada y montada apropiadamente p. r personal cua 'cado.
. W.~"Nt A SACIFIA

{

, NOTA: El sensor y Unidad de control SpotOn son adecuados para usar en el ento no del e,,¡ I C _
ernaa O.LU. are a ••••.0

adotico
'" Co.Dire tor Técnico

ApodeJado Legal

I
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2. Conecte la fuente de alimentación en la parte trasera de unidad de control SpotOn (vea la F u t'-~r;~(¡o'
Parte trasera de la unidad de control). Enchufe la fuente de alimentación en un tomacorriente apro ..:.W...
iluminará la pantalla de espera. I f:fPROD . .,r.0>'
3. Conecte el cable de sensor SpotOn al frente de la unidad. Consulte la figura 2-4: Frente de la unidad de

control para orientación y conexiones correctas. 1
4. Si se desea, use el cable de monitor provisto para conectar la unidad de control SpotOn al m, nitor del

paciente (vea la Figura 2-3: Parte trasera de la unidad de control).

NOTA: La entrada de temperatura en el monitor del paciente normalmente está rotulada T1 o T2.

Instrucciones de uso

1. Asegúrese de que el suministro de la fuente de alimentación SpotOn esté conectado en la parte t¡asera de

la unidad de control y de que la fuente de alimentación esté enchufada en un tomacorriente apropiado. Si se

desea, asegúrese de que el cable de monitor provisto esté conectado en la parte trasera de la Jnidad de

control SpotOn yen la entrada tipo YS-400 en el monitor del paciente.

2. Use una toallita con alcohol para limpiar y desinfectar la frente del paciente arriba del arco s\!lperciliar.

Permita que la frente del paciente se seque completamente.

3. Conecte el sensor de temperatura SpotOn al conector del cable de sensor. Asegúrese de que la lengueta

de contacto del sensor esté conectada correctamente y de que esté insertada completamente en el cable de

sensor (Figura 2-5).

La pantalla de la unidad de control cambiará a la pantalla de listo (Vea "Listo" en la página 112). I

Una vez en ella, confirme la conexión del sensor. 4. Retire los forros del dorso del sensor de tenl,peratura

SpotOn para exponer el adhesivo

FIgma 2-6: IIeUre los full'llS del dllrsD

5. Coloque en posición el cable de sensor alejado de la cara del paciente y aplique el sensor de tt ,SpotOn en la frente del paciente arriba del arco superciliar (Figura 2-7).
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FIglII'D2-7:Apliqueel HIISlIfSpotOn en la ll'e1IIedel pacllllllB I

6. Presione suavemente el borde del sensor para asegurar buena adhesión con la piel. I
OPCIONAL: Sostenga el cable del sensor de temperatura SpotOn con la pinza para cable de sensor

provista. I
7. la unidad de control detectará la conexión con el paciente después de algunos segundos y la pantalla de

la unidad de control cambiará a la pantalla de equilibrio (vea "Equilibrio")

8. la temperatura del paciente se mostrará en el monitor del paciente una vez que se alcance el equilibrio

(aproximadamente tres minutos).

••

Transferencia del paciente y el sensor

1. Antes de mover al paciente, desconecte el cable de sensor del sensor SpotOn. El sensor se puede dejar

en el paciente y volver a conectar a otro sistema SpotOn una vez que se complete la transfer~ncia del

paciente.

NOTA: El sensor de temperatura SpotOn contiene una memoria integrada que captura hasta dos horas de

datos de temperatura en intervalos de cinco minutos. El sensor SpotOn retendrá estas temperaturas e

historial. I

2. Vuelva a conectar cuidadosamente el cable de sensor y la unidad de control SpotOn al s~nsor de

temperatura una vez que se complete la transferencia.

3. la unidad de control detectará la conexión con el paciente después de algunos segundos y la Plilntalla de
I

la unidad de control cambiará a la pantalla de equilibrio (vea "Equilibrio"). .

4. La temperatura del paciente se mostrará en el monitor del paciente una vez que se alcance el equilibrio

(aproximadamente tres minutos).

Retiro del sensor

1. Desconecte el cable de sensor del sensor de temperatura SpotOn. Si se usó, desconecte la horquilla del

cable de sensor de la cama o la sábana.

2. Comenzando en el borde del sensor SpotOn, retire suavemente el sensor de temperatura

SpotOn del paciente (Figura 2-8).

NOTA: No use la lengüeta de contacto del sensor para retirar el sensor de temperatura SpotOn del paciente.

NOTA: De ser necesario, use un hisopo con alcohol a lo largo del borde para ayudar a retirar el s~nsor del

paciente.

3. Deseche el sensor SpotOn y limpie el cable de sensor. (Vea la Sección 5:t;,- almacenamiento y servicio para los detalles).
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FI(pIl!II~8: Retire el senser

Para cambiar la unidad de temperatura de la pantalla (Celsius a Fahrenheit)

La unidad de control SpotOn puede mostrar mediciones de temperatura en Celsius o en Fahre heil. La

unidad en la fábrica se preconfigura en Celsius.

1. Enchufe la unidad de control SpotOn en un tomacorriente apropiado.

2. Presione el botón de temperatura de la pantalla en la parte trasera de la unidad para cambiar la escala de

temperatura deseada.

NOTA: La tendencia siempre se muestra en Celsius .

•'

• 1'0 ~I. '~

Tilmpera1lll'a "tI"F
Bol6n lIe la pantaDa

'figura ~9: BoI6I:Jde Tllmpel'ilblnllle la pantalla

Apagado de la unidad de control I
El enchufe de la fuente de alimentación sirve como dispositivo para desconexión. Encienda y apague la

unidad de control enchufando y desenchufando la fuente de alimentación al/del tomacorriente de pafed,

El tomacorriente de alimentación debe estar tan cerca como sea práctico y debe estar a mano con f~cilidad.
I



Sección 3: Tablero de la pantalla

Pantallas
Puesta en marcha

control.

Espera

Muestra el gráfico del sistema SpotOn cuando la unidad no está en uso.

25_d

Listo
La pantalla de listo muestra el número de serie del sensor SpotOn e indica que el cable de se sor y el

sensor SpotOn están conectados correctamente a la unidad de control

SpotOn. El sensor SpotOn ahora está listo a ser colocado en el paciente.

Equilibrio
La indicación de temperatura destellando en amarillo indica que el sensor ha sido colocado en el paciente,

se ha conectado a la unidad de control y está en proceso de equilibrarse. El gráfico debajo de la salida de

temperatura ,indica el progreso del proceso de equilibrio. Este proceso demandará tres minutos

aproximadamente.

Si ve una temperatura en la esquina superior izquierda de la pantalla, esa es la última tempeíatura del

paciente registrada que ha sido capturada por el sensor en la cabeza del paciente. El sensor captura y

registra una temperatura cada cinco minutos.

Después de completar el proceso de equilibrio, la temperatura corporal del paciente se muestra con números

biancos en negrita en la unidad de control SpotOn y se puede transmitir al monitor del paciente me . nte el

!?Ie de monitor.
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36 9'c. 36.0"C
~.~~

Sección 4: Resolución de problemas

Funcionando

La pantalla Funcionando muestra en color blanco la temperatura del tejido profundo del paciente. El gráfico

de tendencia en la parte inferior de la pantalla muestra las dos últimas horas de temperatura del pabiente en

incrementos de cinco minutos. Las barras del gráfico comenzarán a llenarse desde la derecha cbn 36 oC

siempre visible. Las barras azules indican que la temperatura cayó debajo de 36 oC (el color blanbo indica

que la temperatura está arriba de 36 OC).

,
Error de la unidad de control I
La pantalla de error de la unidad de control SpotOn muestra cuando hay un error del sistema. Interrumpa el

uso de la unidad. Comuníquese con un técnico en biomedicina.

!~
lE-JO(

Error del sensor

La pantalla de error del sensor muestra cuando hay un error del sensor de temperatura o del cable. Vea la

"Sección 4: Resolución de problemas" en la página 113 para los detalles.AT
E-xx

í
Las condiciones siguientes se listan en el orden en que se deben efectuar las acciones de resolución de

problemas.

cf'
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Modo On
Condición
La unidad 110" <DCiendr.

Pantallas

Causa
La unidad 00 está enchufada,
o la {uenlr de a1i,,",olación
DO est' enchufada m un
tomacorrlcnte apropiado.
Fallo de la unidad.

Acción
Alq¡órcse de que lo fuenle de aIlmenllldóo <SIé
mchufada eo la unidad de control. Ascgúr<5O'de
que la uoidad de cootrol <SIrencbufadacn un
lomKOITÍCD1<apropiado.
Comuoic¡uc.s<coo el ",rvicio técnico de 3M.

Condición causa Acción

La salida de ""¥fa.ura del Follo del ClIblc.
padmk' en la unidad de control
YaI elmonitor cid padcn'k es
<~/-O.2oc.

La pontallo 1.1no" coolinúa
mostltndosc mlcnIrlls el «mor
está adherido al .enl<.

La pontalla "Fundonanoo" no
aporece en la unidad de cOllUDl.

36.7°C..-......-~
La tt'mpentura del psdeotl'
no apar«C' COl1el monitor
del poáenlr.
36 9.c. 36.0 'Il

"~""

Fallo de la nnidad de COlrtrol.

La unidad de control alin
puede e"a, equilibrándose.
Fallo de l. unidad de control.

La unidad de control.ón
<SIarcqullibrándosc.

El cabl. <Irmonitor 00

está encbufado.

Fallo del cabIo.

Fallo de la unidad de control.

Asczúm;e dequeel ",mo, cslerolncado en el padC1llc.

Pmione y mantenga presionado el botón"CI"'F cala
parte I",,.,ra de la unidad de control duranle dnco
""5'"J<Io' para fonu la mIrada de la unidad de
cmlrol m modo de equilibrio. En10DCCSmostrari la
''''''P'''''lura del padenle.
Inlerrumpa el uso de la unidad. Comuniques< con el
scrvidotécnlco de 3M.
Espere basta qncla uoidad deconlrOl SpoIOn ba}.•
final~o el proceso de equilibrio. Conliot1c el uso.
Cornuniqucsecon el smicio técnico de 3M.

F.<pcr<basta qnc la unidad de control SpotOn baya
finalWldo la cqullilrio. Coalinll«1 uso.
Asczúm;edequecl ClIb1<demonilo, esté cncbufado en
la unidad de ronlrol y ••• 1monitordcl paclmlc.

o Sustituya el abIc de monitor.
o Comunlc¡u ••• con el ocrvicio técnico de 3M.

Comunlqucsccoo d smiciotécnicod. 3M dcsp<Jés
de usarlo.
• As<g1lm;cde que el c.mle de manila, esté

enchufado coa SCll"ridad en la unldad de control y
en el monlmr dd poden".

• Sustituya el ClIblcde monilO'.
• Verifique la solida del monitor (••• la Scccilln S)•
• Como. CKcond.sco'iciottaticodt3M.

I
I

3M ARGE ¡NA SACIFlA
Fernando . ¿.reta Caltro

m8c6otico
Co_Directo~T6cDico,
Apoderado Legal
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Pantalla de error CondlclOn causa AcclOn
E.I a E-16. E.IB a E.99 Sonsor no a-nado A~ ele que .I.cosor •••• coU«lado.1

apropiadamrnl. al ca!>l.dr smsor.
cabte de Kosor.

Sl1SIit rI .rnsor.
o Sustlluya rI cable dr sensor.
• ComunfqutH con cl senido técnico
d.3M.

SustitU)'a clst11sor.

• SustitD)'I el cable de smSOf.
• Comunfqucsr con el scnido lknko

de 3M.
Intcrrumpa rI uso de l. unidad.
Comunfqtrst con un tknico en biomtdicina.
InlCm1DlparI uso de l. unidad.
ComunfqtlCS(' CODun Ucnico tn biomedidna.

Fallo drl smsor.
FalIodrl cable.

r.aJ1odrl.cnsor.

Fallodrlcablc.

Fallo d.l. unidad dr
control.

Fallo d.la uuidad dr
cootrol.

E-li

E-IOOyrnayor ••

!~
[-"

A1
'-D

Errores

• I

Sección 5: Mantenimiento general, almacenamiento y servicio
Procedimiento de limpieza

PRECAUCiÓN:

• No sumerja ninguno de los dispositivos ni use un pano mojado goteando para la limpieza. La humedad

puede filtrarse dentro del dispositivo, danar los componentes eléctricos, y conducir a informbción de

temperatura incorrecta .

• No rocle soluciones de limpieza sobre la unidad de controlo en el conector del cable de sensor.

Puede danar la unidad de controlo el conector del cable de sensor.

Limpieza de la unidad de control y del cable de sensor

Limpie la unidad de control SpotOn en base a la necesidad o según las pollticas y procedimientos de la

institución para la limpieza de los equipos electrónicos. Limpie el cable de sensor entre cada uso.

1. Desconecte la fuente de alimentación del tomacorriente.

2. Use un pano suave humedecido levemente con una solución de limpieza suave y no abrasiva para limpiar

las superficies, cordones y cables del dispositivo. Evite que el liquido llegue los puertos electrónicos!

3. Seque con un pano suave separado.

Almacenamiento

Aviso: No almacene la unidad de control y los componentes del sistema SpotOn en un lugar mojado o

húmedo. Pueden danarse los componentes eléctricos.

Almacene todos los componentes SpotOn a temperatura ambiente y en un lugar seco cuando no estén en

FIA
Feroaodo j GaToi. Caatro

F ~C6DtiCO
.Dire~torTbcoico
APOdotdO Lagol



Puerto digital Salida en serie O [-12 a +12]

, I

Servicio técnico

información de servicio.

Sección 6: Servicio técnico y pedidos

Cuando llame a apoyo técnico

Recuerde, necesitaremos conocer el número de serie, número del software y código de error de su unidad

de control SpotOn cuando nos llame. La etiqueta con el número de serie está ubicada en la parte t~aserade

la unidad de control. (El número de firmware se muestra en la unidad de control cuando la unidad de control

está conectada a una fuente de alimentación.)

Servicio técnico y pedidos

EE. UU. TEL.: 1-800-228-3957

Fuera de EE. UU. Póngase en contacto con el representante local de 3M.

Sección 7: Especificaciones

Características físicas

Dimensiones de la unídad de control 9.3 cm (3.7 in) de alto, extensibles a 11.4 cm (4.5 in) de alto

7.1 cm (2.8 in) de ancho, 4.3 cm (1.7 in) de profundidad

Peso de la unidad de control 128 g (4.5 oz)

Dimensiones del sensor 4.1 cm (1.6 in) de diámetro, 0.5 cm (0.2 in) de espesor

Largo del cable de sensor 400 cm (158 in)

Clasificación MÉDICA-EQUIPO MÉDICO GENERAL EN CUANTO A CHOQUE ELÉCTRICO, INCENDIO,

Y PELIGROS MECÁNICOS SOLAMENTE CONFORME A LAS NORMAS: UL 60601-1; CAN/C~A-C22.2,

No. 60601-1; ANSI/AAMI ES60601-1:2005 CSA-C22.2 NO.601-1:08; EN60601-1; Núm. de control4HZ8

Clasificado bajo las Directrices lEC 60601-1 (y otras versiones nacionales de las Directrices) comd Clase 11,

Tipo CF, a prueba de defibrilación, equipo ordinario. Conforma la norma EN12470. No debe u1sarseen

presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire u óxido nitroso. I
Clasificado por Underwriters Laboratories lnc. solamente con respecto a choque eléctrico, incendio y peligros

I
mecánicos conforme a las normas norteamericanas UL 60601-1, lEC 60601-1 Y canadienses CSA C22.2

Núm. 601.1. ANSI/MMI ES 60601-1; 2005. EN60601-1.
Exactitud 25 oCa 43 oC :!: 0.2 oC

Material del sensor Espuma y adhesivo de grado médico / Circuito de PET flexible

Comprobación de calibración recomendada Cada 12 meses

Duración de sensor en almacenamiento 36 meses

. I
Puerto de cable del monitor Provee una resistencia que corresponde a un termlstor YSI-400 con la

(Slmperatura mostrada. Está aislado eléctricamente de la unidad de control SpotOn.
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Características eléctricas

Suministro de alimentación externa 100-240 VCA, 50-60 Hz. Salida, 5 VCC

Clase 11, grado médico con aislación doble

Potencia máxima de calentamiento 2 W

Características de temperatura

Corte por sobretemperatura

43 oC - Indicación del termistor de la piel

44.5 oC - Indicación del termistor del calentador

Características de rendimiento

Tiempo de equilíbriolTempo de respuesta Tres minutos aproximadamente

Ubícacíones de medíción Frente lateral del paciente sobre el arco superciliar

Intervalo de medíción 25 oC - 43 oC

Indicación de la medicíón Celsius o Fahrenheit

Fugas de corriente

Clasificación CF. Satisface los requisitos de fugas de

EN60601-1.

Condiciones ambientales

ro,",mero"'o~~160'-'y
!

Intervalo de temperatura ambiente 10°C a 40 oC (50°F a 104°F)

Intervalo de temperatura de almacenamiento y transporte -20 oC a 60 oC (-4 °F a 140°F)

Almacene todos los componentes a temperatura ambiente y en un lugar seco cuando no estén en uso.

Humedad de funcionamiento 10 a 75% de HR, sin condensación

Intervalo de presión atmosféríca 80 kPa a 106 kPa (12 PSI a 15 PSI)

Entorno de oxigeno El sensor solamente es apropiado para usar en presencia de un entorno de oxígeno

enriquecido. I
i

Sensor de control de temperatura SpotOn™ de 3MTM • Instrucciones de uso

Uso prevísto

Medir, controlar y determinar la tendencia de la temperatura corporal en pacientes adultos y pediátricos.

ADVERTENCIAS

1. Para reducir los riesgos asociados con el acceso a información o equipos críticos para el paciente:

• La unidad de control SpotOn debe ser conectada a otros equipos únicamente por personal d~ servicio

técnico autorizado.

t'NO vuelva a instalar ni reubique la unidad de control SpotOn.
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• Utilice ÚNICAMENTE componentes del sistema 3M SpotOn (sensores, cables y fuente de alime tación).

No cambie la unidad de control, el sensor, los cables ni la fuente de alimentación de la unidad sp6tOn por

otros dispositivos. I
• No utilice el sistema de control de temperatura SpotOn (sensor, unidad de control, cables o cables de

alimentación) en un entorno de resonancia magnética.

3. Para reducir los riesgos asociados con tensiones peligrosas e incendios:

• Mantenga la fuente de alimentación siempre visible y accesible.

El enchufe de la fuente de alimentación sirve como dispositivo de desconexión. El tomacorriente d be estar
I

lo más cerca posible, ser práctico y ofrecer fácil acceso. :

• Utilice únicamente la fuente de alimentación especificada para este producto y certificada parÁ el país

~~~util~. 1
• Utilice únicamente un tomacorriente conectado a tierra correctamente; no utilice prolongadores ni apatillas

portátiles con varios tomacorrientes .

• No permita que se moje la fuente de alimentación .

• No utilice la unidad de control SpotOn cuando la unidad o los componentes del sistema parezcan estar
I

dañados. Comuníquese con el Servicio de asistencia técnica de la división Calentamiento del paciente de

3M llamando a los números 1-800-228-3957. l
• No efectúe tareas de servicio técnico ni modifique la fuente de alimentación, la unidad de co trol, los

cables, el sensor ni ningún otro componente del sistema 3M SpotOn. Ninguna pieza puede ser repJrada por

el usuario.

astro.

r,

4. Para reducir los riesgos asociados con incendios:

• El sistema no es adecuado para ser usado ante la presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire
I

u óxido nitroso. '

5. Para reducir los riesgos asociados con la presión y los cables o conectores aplastados o enredadbs:

• No permita que el paciente se recueste sobre ningún cable o conector de los sensores SpotOn .

• Siempre ubique los cables lejos del cuerpo del paciente .

• No utilice bandas para la cabeza ni ningún otro dispositivo para sujetar el sensor SpotOn al pacien e.

6. Para reducir los riesgos asociados con el uso incorrecto del sistema o el sensor: I
• Limite el uso del sensor de temperatura SpotOn a un máximo de 24 horas. El uso prolongado pue,de poner

en riesgo la piel o causar una degradación de los materiales o del funcionamiento del sistema. I
Evite exponer el sensor de temperatura, el cable del sensor, la fuente de alimentación y la unidad de control

SpotOn a soluciones quirúrgicas para preparación de la piel u otros líquidos. I
• Utilice un termómetro independiente adicional para medir la temperatura corporal durante los tratamientos

intencionales contra la hipertermia o la hipotermia. I
• Si es necesario, confirme las mediciones inesperadas de temperatura con un termómetro independiente .

• No cambie la ubicación del sensor de temperatura SpotOn; esto podría debilitar el adhesivo dJI s

dañar el sensor o afectar el correcto funcionamiento del dispositivo.

{ .Evite colocar el sensor en el centro de la frente porque esto podría afectar la precisión
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7. Para reducir los riesgos asociados con la exposición a los riesgos biológicos: 2 5 6 ,..........
• Siga las politicas y los procedimientos de la institución para la eliminación de materiales contamiña~5' ~~ ....~ ~f8.
• Siempre realice el procedimiento de descontaminación antes de devolver ei sistema de cdntrol '<1DE PRo:!'

temperatura SpotOn para el servicio técnico y antes de desecharlo.

8. Para reducir los riesgos asociados con cables enredados:

• No deje pacientes pediátricos sin supervisión mientras se usa el sistema de control de temperatura'SpotOn.

PRECAUCIONES

1. Para reducir los riesgos asociados con maceración de la piel:

• No utilice el sensor sobre piel dañada o comprometida.

2, Para reducir los riesgos asociados con la contaminación cruzada:

• Limpie el cable del sensor antes de conectarlo a un nuevo sensor.

'3. Para reducir los riesgos asociados con impactos y daños de los dispositivos de uso médico del

establecimiento: I
• No utilice la unidad de control SpotOn como manija para trasladar! mover el dispositivo al !1

1

ue está

conectada .

• No inicie el proceso de supervisión de la temperatura a menos que la unidad de control SpotOn esté

ubicada sobre una superficie dura y plana o esté montada firmemente.

4. Para reducir los riesgos asociados con la contaminación ambiental:

• Proceda de acuerdo con las normativas correspondientes cuando deseche este dispositivo o cualquiera de

sus componentes electrónicos.

AVISOS
,

1. El sistema de control de temperatura SpotOn cumple con los requisitos relacionados con la interferencia,
electrónica en dispositivos médicos. Si se produce una interferencia de radiofrecuencia con otros equipos,

conecte la unidad a otra fuente de alimentación eléctrica.

2. La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a profesionales de la salud o por

prescripción médica. I
3. Para evitar daños en el sistema de control de temperatura SpotOn que pudieran aíectar su

funcionamiento: I

• No almacene la unidad de control ni los componentes del sistema SpotOn en un lugar húmedo o ~Ojado .

• No rocie soluciones de limpieza sobre la unidad de control ni dentro del conector del cable del senSor
I

• No sumerja la unidad de control de temperatura ni los componentes del sistema SpotOn en nin9r' n liquido

ni los exponga a ningún proceso de esterilización .

• No utilice solventes como acetona o diluyente para limpiar la unidad de control; evite utilizar limpiadores
I

abrasivos .

• Limpie el exterior de la unidad de control con un paño suave humedecido en una solución al 70 % de

alcohol isopropilico yagua .

• No sumerja ninguno de los dispositivos ni utilice un paño demasiado mojado para limpiarlo .

/' El sensor de la unidad de control de temperatura SpotOn no está fabricado con mater"



Instrucciones de uso

1. Asegúrese de que el cable de alimentación esté conectado a la parte posterior de la unidad de ontrol y

de que el cable de alimentación esté enchufado a un tomacorriente adecuado. Si lo desea, asegJrese de

que el cable del monitor que se provee esté conectado a la parte posterior de la unidad de cohtrol del

sistema SpotOn ya la entrada YSI-400 del monitor del paciente. I
!

2. Utilice un pano con alcohol para limpiar y desinfectar la frente del paciente sobre el borde orbital. Etspere a

que la frente del paciente se seque por completo.

3. Conecte el sensor de temperatura SpotOn al conector para el cable del sensor.

Asegúrese de que la lengüeta del sensor esté correctamente conectada y de que esté colocada

completamente dentro del conector del cable del sensor (Figura 1). I
4 Quite las láminas protectoras del sensor de temperatura SpotOn para dejar expuesto el adhesivo (Figura

~. I
5. Ubique el cable del sensor lejos de la cara del paciente y aplique el sensor de temperatura Spot<Dn en la

I
frente del paciente, sobre el borde orbital (Figura 3). .

6. Presione suavemente el borde del sensor SpotOn para asegurar una buena adhesión a la piel. I
Opcional: Sujete el cable del sensor de temperatura SpotOn con el gancho para el cable del sensor que se

provee.

7. La unidad de control detectará que el sensor está colocado sobre el paciente luego de algunos segundos.

8. La temperatura del paciente se mostrará en el monitor del paciente una vez que el sistema al¿ance el

equilibrio.

Como quitar el sensor

1. Desconecte el cable del sensor SpotOn del sensor de temperatura SpotOn.

Desconecte el gancho para el cable del sensor de la cama o la sábana, si es que se usó.

2. Quite el sensor de temperatura SpotOn dei paciente, comenzando por el borde (Figura 4).

Nota: No utilice la lengüeta del sensor para quitar el sensor de temperatura SpotOn del paciente.

Nota: Si es necesario, pase un hisopo con alcohol por el borde del sensor SpotOn para ayudar a quitar el

~r~I~~. I
3. Deseche el sensor SpotOn y limpie el cable del sensor de acuerdo con el protocolo de la institución.
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I
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-003046-15-1

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

I....2..5..6..5' de acuerdo con lo solicitado por 3M Argentina S.A.C.l.F.I.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y priductos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguierntes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de control de temperatura.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-034-Mor1itores de

Temperatura, Electrónicos, para Pacientes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 3M SpotOn

Clase de Riesgo: II I

Indicación/es autorizada/s: Medir, controlar y mostrar la tenden1ia de la

temperatura corporal de los pacientes adultos y pediátricos. l
Modelo/s: Sensor de temperatura SpotOn modelo 360-36000; M nitor de

temperatura SpotOn modelo 370-37000.

Período de vida útil: 36 meses para el Sensor de temperatura SpotOn

Forma de presentación: Monitor de temperatura SpotOn caja x 1 unidad; Sensor

de temperatura SpotOn caja x 1 y 25 unidades.

í~



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante legal: 3M Health Care

Lugar/es de elaboración: 2510 Conway Ave. Sto Paul, MN, 55144, Estados

Unidos.

Nombre del fabricante: 3M Company

Lugar/es de elaboración: 10351 West 70th Street Eden Prairie, MN, 55344, 84,

Sin especificar, Estados Unidos.

Se extiende a 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-604-61, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..J..R..MAR.f.9.19..,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 256 5

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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