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ROTULO

Fabricado por: Northern Meditec Limited.

1) 401, Building C, JinWeiYuan Industrial Area, No.41 Qingsong Road,
Zhukeng Community, Longtian Sub-district, Pingshan District, 518118,
Shenzhen, Republica Popular China.

2) 501, 502 Building A, JinWeiYuan Industrial Area, No.41 Qingsong
Road, Zhukeng Community, Longtian Sub-district, Pingshan District,
518118, Shenzhen, Republica Popular China..

Importador: JG ELECTROMEDICINA S.R.L.

Int. Dr. M. Gonzalez N°1.029/31 (1.846), Localidad de Adrogué

Provincia de Buenos Aires.

MONITTOR PACIENTE

Marca: Northern

Modelo: (segin corresponda)
Nro. de Serie: (segln corresponda)
Instrucciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

Responsable Técnico: Ing. Rossi, César Eduardo (M.P. 58.075)

"“"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT: PM 2943-13

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Identificacidn del producto:

En Rotulo del Importador:

Producto: Monitor Paciente

Marca: Northern

Modelos: Aries; Venus; Gemini; Taurus; Aquarius; Pisces; Virgo (segtn corresponda)
No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacion del producto:

Variables Ambiente de operacién Ambiente de Almacenamiento
Temperatura 5a40°C -20 a 55°C

Humedad < 85% HR (sin condensacion) 10 ~ 95% HR (sin condensacién)
Presion 86-106 kPa 50-106 kPa

Atmosférica

Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Manual de Uso provisto por el
fabricante).

Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)

Referencias:
NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA

Z LIMITE DE APILAMIENTO MAX. (6)
= FRAGIL

A
.
I

J

=

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.2. Uso del producto

Los monitores paciente (Aries; Venus; Gemini; Taurus; Aquarius; Pisces; Virgo) estan destinados a la
monitorizacion no terapéutica de pacientes en hospitales, clinicas e instituciones sanitarias, para
monitorizar/visualizar/revisar/almacenar informacion clinica y generar alarmas, bajo uso de personal clinico
capacitado o supervision clinica.

Los pardmetros que puede monitorizar dependen del modelo, la configuracién y los médulos instalados, e

incluyen:

e ECG/HR

e RESP

o SpOz/PR

e NIBP

e TEMP . IF-2026-64740429-APN-INPMZANMAT
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Médulos opcionales segin modelo:

e CO, (Aquarius, Aries, Gemini, Venus);
e IBP (Aries, Gemini, Venus);

e Gasto Cardiaco C.O. (Aries);

e BIS (Aries);

e Gases anestésicos AG (Aries, Gemini).

Efectos adversos / eventos adversos

Los eventos adversos potenciales se relacionan principalmente con el uso de accesorios y métodos de
medicién (electrodos ECG, sensor SpO,, manguito PANI/NIBP, sensores invasivos o mddulos opcionales) y con
condiciones de operacidn (p. ej., interferencias electromagnéticas, electrocirugia, RMN).

e SpO0, (lesion local): riesgo de alergia o irritacidon cutdnea, enrojecimiento, ampollas o lesidon por
compresién con uso prolongado. Requiere inspeccidn periddica y recolocacion del sensor.

¢ RMN/MRI: el monitor y sus accesorios no deben utilizarse durante procedimientos de resonancia
magnética, debido al riesgo de quemaduras por corrientes inducidas y dafio al equipo.

e ECG (electrodos): posible irritaciéon o alergia cutanea. Se recomienda inspeccidn del sitio de contacto y
reemplazo si se observan reacciones.

¢ PANI/NIBP: mediciones repetidas o prolongadas pueden asociarse a purpura, isquemia, neuropatia o
hematomas. Se requiere vigilancia clinica y ajuste de frecuencia o ubicacién del manguito.

¢ Electrocirugia: riesgo de quemaduras si existe mala instalacién del circuito o electrodo de retorno. Puede
generar artefactos severos en ECG y RESP.

¢ Marcapasos / RESP por impedancia: puede interferir con determinados marcapasos dependientes de
ventilacion minuto. Evaluar desactivar mediciéon RESP segun criterio clinico.

e CO; (si aplica): obstruccion de linea de muestreo o condensacion pueden alterar la medicién. En sensores
mainstream puede existir calentamiento del médulo.

e IBP (si aplica): riesgo asociado a sistemas invasivos no estériles o incorrecta nivelacién del transductor.

e BIS (si aplica): posible irritacién cutanea y artefactos por movimiento.

¢ Configuracion de alarmas: una configuracidn inadecuada o supresidon de alarmas puede generar riesgo
clinico si no se ajusta al contexto asistencial.

Incidente grave: ante un incidente grave relacionado con el dispositivo, se deberd notificar al fabricante, al
distribuidor autorizado y a la Autoridad Sanitaria competente (ANMAT), conforme normativa vigente.

3.3. Compatibilidad e identificacién de productos médicos a combinar para un uso seguro

Los monitores paciente Northern (Aries; Venus; Gemini; Taurus; Aquarius; Pisces; Virgo) estan disefiados para
operar en forma independiente y, cuando aplique, integrados con accesorios, médulos y sistemas externos
Unicamente mediante interfaces previstas por el fabricante y bajo configuraciones que cumplan IEC 60601-1.

a) Accesorios (piezas aplicadas) y su identificacién
Para un uso seguro deben emplearse exclusivamente accesorios compatibles por parametro y categoria de
paciente, verificando integridad fisica y correcto acople al puerto correspondiente.
e Interfaces laterales (parametros base):
o Venus/Aries/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo: ECG, SpO,, T1/T2 (temperatura), NIBP.
o Aquarius: Temp, ECG, SpO, (puede conectarse a Masimo o Northern Sp0O;), NIBP; y puerto
EtCO; (segun configuracion).
e Modulos opcionales (segun configuracion del modelo)
o CO, (Capnografia — Sidestream / Mainstream)
Modelos que pueden incluirlo segin configuracién: Aquarius; Aries; Gemini; Venus.

Accesorios tipicos: . IF-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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e Linea de muestreo sidestream.
e Filtro de agua.
e Adaptador de via aérea.
e Sensor mainstream (cuando aplique).
e Cable de conexion de médulo.
e Trampa de agua.
o Presion Invasiva (IBP)
Modelos que pueden incluirlo seglin configuraciéon: Aries; Gemini; Venus.
Accesorios tipicos:
e Transductor de presion invasiva desechable.
e Cable adaptador IBP.
e Sistema de extensidn para transductor.
e Sistema de purga con solucién estéril.
e Soporte de nivelacién.
o Gasto Cardiaco (C.0.)
Modelos que pueden incluirlo segun configuracion: Aries.
Accesorios tipicos:
e Cable interfaz de gasto cardiaco.
e Catéter de termodilucion.
e Sensor térmico compatible.
e Jeringa de inyeccidn para solucidn fria.
e Kit de medicion de termodilucién.
o indice Biespectral (BIS)
Modelos que pueden incluirlo segun configuracién: Aries.
Accesorios tipicos:
e Sensor BIS frontal adhesivo.
e Cable interfaz BIS.
e Modulo de procesamiento BIS.
o Gases Anestésicos (AG)
Modelos que pueden incluirlo segln configuracion: Aries; Gemini.
Accesorios tipicos:
e Linea de muestreo de gases.
e Filtro de gases.
e Adaptador de via aérea.
e Modulo analizador de gases.
e Sensor especifico para mezcla anestésica.
b) Combinaciones permitidas con otros productos
i) Otros productos que no son dispositivos (periféricos):
e Dispositivo de almacenamiento externo por USB (p. ej., pendrive): previsto para actualizacion de
software.
o Aplica a: Venus/Aries/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo y Aquarius (USB x2).
Pantalla secundaria (visualizacidn auxiliar):
o Conector de pantalla para monitor VGA externo, mostrando el mismo contenido que la
pantalla principal.
o Aplica a: Venus/Aries/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo.
ii) Otros dispositivos médicos / sistemas clinicos:
e Sistema de monitorizacion central / servidor HL7 / servidor en nube (segln configuracion): el menu
permite conectarse a estacidon central local, servidor HL7 o nube y requiere parametrizaciéon de
IP/puertos seguin corresponda.

~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT

Pagina4 de 37 Pag. 4



MONITOR PACIENTE
/H:ctmmedicina MARCA NORTHERN PM 2943-13

Anexo — Apéndice IV

e Salida/entrada de sefial (DB9): puede conectarse a PC para emision de datos o a dispositivo
compatible (segun configuracion).
o Aplica a: Venus/Aries/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo y Aquarius.
c) Conectividad a red y criterios de identificacion en red (cuando aplica)
Para conexidn a estacion central/HL7/nube se requiere configurar la red (tipo de red cableada/inalambrica, IP
del monitor, mascara, gateway, SSID/contrasefia cuando aplique) y luego seleccionar el destino en
“Configuracién de estacion central”.
e) Reglas de seguridad al combinar equipos
e Equipotencialidad: cuando se utilicen otros dispositivos junto con el monitor, conectar terminales
equipotenciales para eliminar diferencias de potencial y asegurar la seguridad.
e Cumplimiento IEC: todo dispositivo conectado debe cumplir normas IEC aplicables y el conjunto debe
cumplir IEC 60601-1; controlar corriente de fuga total cuando existan multiples conexiones.
e Conexion eléctrica segura: no conectar el monitor a otros dispositivos mediante tomas multiples o
extensiones; mantener instalacién conforme a requisitos de seguridad.

3.4. Verificacidn de instalacion y funcionamiento seguro. Mantenimiento y calibraciéon

3.4.1 Instalacion — Requisitos esenciales
a) Requisitos del sitio (ambiente)

e Instalar el monitor sobre superficie estable, con ventilacién adecuada y sin obstruir rejillas/entradas
de aire.

e Mantener el equipo dentro de los limites ambientales especificados por el fabricante (operacién /
transporte / almacenamiento). En caso de discrepancias entre documentos, aplicar el criterio mas
restrictivo.

e Evitar golpes, vibraciones intensas y exposicion a lluvia/nieve durante transporte.

b) Requisitos eléctricos (conexion segura)

e Para uso clinico, conectar a red eléctrica hospitalaria adecuada.

e No utilizar zapatillas portatiles (multiples tomas) ni extensiones para la conexién del monitor.

e Sise conectan equipos adicionales a puertos de E/S, el responsable de la conexién debe asegurar que
el sistema completo cumpla IEC 60601-1, y que la fuga total no supere los limites permitidos.

e En caso de duda sobre integridad del conductor de tierra, la ficha técnica indica operar con bateria

interna.
Tabla — Alimentacion (aplicacion: Aries/Venus/Gemini/Taurus/Aquarius/Pisces/Virgo)
Parametro Especificacion
Entrada CA 100-240 V~; 50/60 Hz ; 1.0-0.5 A
Fusible T1.6A/ 250V
Bateria interna (si aplica) lones de litio; 11.1 V / 14.8 V; 4800 mAh o 2600 mAh
Autonomia max. ~4-5 h (4800 mAh) / ~2-3 h (2600 mAh)
Tiempo de carga ~5—6 h en estado encendido

Tension minima de suministro = 10.5V
c) Instalaciéon / desembalaje e inspeccion inicial

e Inspeccionar la caja antes de abrir; si hay dafio, contactar al transportista.

e Desembalar correctamente; retirar monitor/accesorios y verificar integridad mecanica e inspeccion
visual (conforme lista de empaque).

e Conservar caja/material de embalaje para envios/almacenaje en un futuro.

d) Puesta en marcha basica (energizacién y arranque)

e Conectar el monitor a alimentacién CA conforme especificaciones; luego encender y continuar con la
conexion de sensores segun necesidad clinica (ECG/SpO,/NIBP/TEMP/RESP y otros si aplica).
(Estructura operativa indicada en el manual del operador del equipo.)

e) Componentes principales
e Pantalla (LCD) y zona de visualizacidn (parametros/ondas/mensajes).

} e Indicador luminoso de alarma, indicador de alimentacion, altal\f9-72026-64740429-APN-I NPM#ANMAT
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e Perillas/mandos (p.ej. perilla giratoria y/o navegacién).
e Conectores/puertos segun configuracion (AC, RJ45, terminal equipotencialidad, VGA, llamada de
enfermera, etc.).
Vista Frontal:

. Logotipo de la empresa

. Indicador de alarma

. Pantalla

Boton de encendido/apagado

. LED indicador de encendido

. LED de carga de bateria

. Pausar/reactivar ALARMAS

. Congelar/descongelar ondas

5 . Iniciar PANI

Q O — 1 10. Volver a la pantalla principal
i

9

CENOUAWNR

= 11. Perilla de ajuste (rotatoria)
Modelos (Venus/Aries/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo)

. Logotipo de la empresa

. Indicador de alarma

. Pantalla

Boton de encendido/apagado
. LED indicador de encendido

. LED de carga de bateria

. Pausar/reactivar ALARMAS

. Congelar/descongelar ondas

4 — — 11 . Iniciar PANI
B —4 10. Volver a la pantalla principal

11. Perilla de ajuste (rotatoria)

RNV A WNR

Modelo Aquarius
Vista Lateral

. ECG—Interfaz de cable de ECG

. SpO2—Interfaz de cable de Sp0O2

. T1—Interfaz de sonda de temperatura
. T2—Interfaz de sonda de temperatura
. NIBP—Interfaz de manguito NIBP

. Empufiadura mévil

. Ranura para tarjeta SD

. Salida del ventilador

. Tapa de la bateria

1. Temp—Interfaz de sonda de temperatura

2. ECG—Interfaz de cable de ECG

3. SpO2—Interfaz de cable de SpO2 podria
conectarse a Masimo o Northern Sp0O2.

4. NIBP—Interfaz de manguito NIBP

5. Impresora o placa de impresora: Podria
instalar una impresora (opcional).

s B

A S
//é/_:a—-._—_d
v/

Modelo Aquarius

/ . |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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} originales o aprobados.

Vista Posterior

1. Orificios para altavoces
2. Interfaz de salida auxiliar (llamada a
enfermera, no realizada)
3. Interfaces USB (2):
4. Interfaz de red
5. Interfaz de entrada y salida de sefial: interfaz
DB9 estandar, que puede conectarse al PC
6. Interfaz de pantalla: Conectado a un monitor
VGA color estandar para visualizacion
7. Terminal equipotencial
8. Gancho de sujecion del cable de
alimentacién
9. Gancho
10. Fusible
2345 6 78 11. Enchufe de CA
Modelos Venus/Aries/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo

1. Terminal equipotencial

2. Toma para adaptador de CA

3. Interfaces USB (2): Conecte un dispositivo de
almacenamiento externo para actualizar el
software del monitor.

4. Interfaz de red

5. Interfaz de entrada y salida de sefial: interfaz
DB9 estandar, que puede conectarse al PC

para emitir datos o conectarse con un
dispositivo compatible.

o Nl 6. Ventilacion

> i@L I 7. Orificios para altavoces

e T
©
HOl
m
=[]

M
€ MO

Modelo Aquarius

3.4.2 Verificaciones previas al uso (cada jornada o antes de cada sesion)
a) Verificacion de modelo/configuracién
e Confirmar modelo (Aries/Venus/Gemini/Taurus/Aquarius/Pisces/Virgo) y tamafio de pantalla
asociado (impacta dimensiones/peso/instalacion).
e Confirmar parametros disponibles segun configuracién (médulos opcionales: CO,, AG, IBP, C.O., BIS
“si aplica segln configuracidn”). (La verificacion de mddulos es obligatoria previo a uso clinico, dado

que el desempefio depende de la configuracion instalada.)
Tabla — Identificacion por tamarfio de pantalla (especificacion fisica y resolucion)

Tamaiio pantalla Modelo(s) Dimensiones (LxANxP)  Resolucion
18.5" Aries 470x328x193 mm 1366x768
15.6" Gemini / Venus 398x302x185 mm 1366x768
12.1" Taurus / Virgo / Pisces = 310x285x166 mm 800x600
8.4" Aquarius 175%275%x175 mm 600x800

b) Checklist funcional y de seguridad (recomendado por fabricante)

e (Cada 6 a 12 meses o luego de reparacion, personal técnico calificado debe realizar examen completo
con verificaciones de seguridad funcional; incluye: ambiente/energia correctos; sin dafio mecanico;
fuente de alimentacidén sin desgaste; uso de accesorios especificados; alarmas OK; bateria OK;
funciones de monitoreo OK; impedancia de tierra y corriente de fuga conforme.

e Si se observa mal funcionamiento, no usar para monitorizar pacientes y contactar mantenimiento
profesional/servicio.

3.4.3 Controles periddicos recomendados (mantenimiento preventivo)
a) Reglas generales de mantenimiento
e La seguridad, confiabilidad y desempefio quedan condicionados a que montaje/ampliacién/reparacion
sea realizada por personal calificado y aprobado por Northern, usando repuestos/accesorios

. |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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e Los controles que requieran desmontaje deben ser realizados por personal de servicio calificado.
b) Programa de mantenimiento (frecuencias minimas)
(Aplicable a la familia, conforme plan del fabricante.)
e Comprobacion de seguridad IEC 60601-1: al menos cada 2 afios, y también luego de reemplazar
fuente de alimentacion o si el monitor se cae.
e Verificar funciones de monitoreo/medicion: al menos cada 2 afios o cuando se sospeche inexactitud.
e NIBP: prueba de fuga de aire y calibracion al menos cada 2 aiios (o segiin norma del hospital).

3.4.4 Calibraciones (segiin mddulo y configuracion)
a) NIBP (PANI / NIBP)
e El fabricante indica que los usuarios no pueden calibrar NIBP; si se requiere calibracién, contactar al
servicio.
e El sensor de presidon del manguito debe revisarse y calibrarse al menos cada 2 afios por personal
profesional calificado.
b) ECG (calibracion)
e Sila sefial ECG es imprecisa (p. ej., amplitud aumenta/disminuye), se indica calibracion; requiere
instrumentos (simulador ECG, cable ECG, calibre).
e Procedimiento de acceso: Menu - Menu principal > Mantenimiento usuario (requiere contraseiia)
- Mantenimiento de médulos - ECG - Calibrar.
c) Pantalla tactil (calibracion)
e Se accede desde Menu - Menu principal & Mantenimiento usuario (contrasefia) - Calibracién
pantalla tactil.

3.4.5 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion (componentes accesibles)
Regla obligatoria previa a mantenimiento/pruebas: el equipo debe limpiarse y desinfectarse antes de
realizar pruebas o tareas de mantenimiento.
Nota importante: En la documentacion recibida, el detalle exhaustivo de limpieza/desinfeccion aparece
explicito para accesorios como el manguito NIBP (Aquarius), incluyendo procedimiento de limpieza y
desinfeccion con solucidn tipo lejia 1:10.
e Limpieza NIBP: agente limpiador enzimatico/agua destilada/solucién solvente 10%; pafio suave y
cepillo suave, evitando ingreso de liquidos a valvulas.
e Desinfeccidén NIBP: solucidn tipo lejia 1:10, dejar 5 min; retirar, enjuagar con agua destilada y secar al
aire.

3.4.6 Mantenimiento restringido (solo servicio autorizado)
e Las tareas del plan de mantenimiento indicado por el fabricante “sélo deben ser realizadas por
profesionales autorizados”; si se requiere mantenimiento, contactar al servicio.
e Los controles que requieran desmontaje deben ser realizados por personal calificado.

Puntos adicionales a considerar

1. Plan formal de mantenimiento en la institucidn (obligatorio desde seguridad): ausencia de plan puede
derivar en fallas y riesgos.

2. Registro documental de verificaciones eléctricas/seguridad y resultados.

3. Red/Ciberseguridad (si el monitor se integra a red o CMS/SMC): la configuracion esta bajo mend de
mantenimiento y debe controlarse por politica institucional; ademas, no conectar a sistemas no
provistos por el fabricante.

4. Bateria (seguridad): no desarmar ni exponer a fuego/cortocircuito.

~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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3.4.7 Puesta en marcha del monitor
A) Alimentacion del monitor
1) Conexidn a red eléctrica (CA) (aplica a: Aries, Venus, Gemini, Taurus, Pisces, Virgo; Aquarius segun
version/configuracion)
e Verifique que el tomacorriente sea hospitalario y que la instalacién eléctrica cumpla normativa
institucional.
e Conecte el cable de alimentaciéon al enchufe de CA del panel trasero del monitor y luego al
tomacorriente.
e No utilice zapatillas (tomas multiples) ni extensiones para la alimentacion del monitor.
2) Alimentacidn por adaptador de CA / carga de bateria (aplica a: Aquarius)
e Conecte el monitor al adaptador de CA (ej.: 16,8 V / 1 A) para alimentar y cargar bateria, segun la
documentacion del fabricante.
3) Bateria (si aplica) (aplica a: todos los modelos segun configuracion)
e Utilice la bateria interna para traslados/contingencia y controle el estado de bateria en pantalla.
e En Aquarius, el indicador de bateria permite reconocer si esta cargando, ausente, o si el equipo esta
operando a bateria (parpadeante).
4) Equipotencialidad / puesta a tierra (si aplica) (aplica a: Aries, Venus, Gemini, Taurus, Pisces, Virgo y
Aquarius)
e Sise utilizan otros dispositivos junto con el monitor, conecte el terminal equipotencial del monitor con
el de los otros equipos para eliminar diferencias de potencial y garantizar seguridad.
Regla de seguridad de sistema: si se conectan equipos adicionales por interfaces (p. ej., 1/0), el responsable
debe asegurar que el sistema completo cumpla IEC 60601-1, incluyendo evaluaciéon de corrientes de fuga
totales.

B) Encendido del monitor

(aplica a: Aries, Venus, Gemini, Taurus, Aquarius, Pisces, Virgo)
1. Verifique que el equipo esté correctamente alimentado (CA o adaptador/bateria).
2. Presione el boton de encendido para iniciar.
3. Confirme que el equipo completa el arranque y que se muestra la pantalla principal.

C) Iniciacién / inicio del monitoreo (flujo operativo recomendado)
(aplica a: todos los modelos; médulos opcionales “segtin configuracién”)
1) Preparacién y seleccion de paciente
e Ingrese/valide datos del paciente (cuando la configuracién lo contemple) mediante teclado en
pantalla, lanzadera y/o pantalla tactil.
2) Conexién de sensores y médulos
e Conecte solo los sensores/mdédulos requeridos para el caso clinico y verifique que estén firmemente
acoplados a su interfaz correspondiente:
o Aries/Venus/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo: ECG, SpO,, TEMP (T1/T2), NIBP.
o Aquarius: TEMP, ECG, SpO, (compatible Masimo o Northern), NIBP y EtCO, (si aplica).
3) Verificacion de sefial y activacidn de parametros
e Verifique calidad de sefial (p. ej., forma de onda ECG, pleth SpO,, lectura NIBP) y confirme que cada
parametro aparece en pantalla.
e La interfaz estandar presenta parametros/ondas y estado del sistema (incluye, entre otros, bateria y
estado de red).
4) Configuracién de alarmas y limites
e Ajuste limites de alarma segun protocolo del servicio antes de iniciar vigilancia continua.
e Use teclas rapidas/menus para acceso directo a configuracion de alarmas y funciones habituales.
5) Inicio de mediciones especificas
e NIBP: iniciar/detener medicidn desde tecla rapida/menu (segin configuracion).

e IBP: uso de funciones especificas (p. €j., “cero” IBP) cuans:lo ell'ﬁ%%%ﬁ%mﬂiﬁ-%PN-lNPM#ANMAT
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D) Apagado del monitor
(aplica a: todos los modelos)
1. Finalice la monitorizacién y desconecte sensores del paciente segln practica clinica.
2. Mantenga presionado el botén de encendido y confirme apagado si el sistema lo solicita.
3. Si el equipo queda conectado a CA/adaptador, desconecte cuando corresponda segln politica
institucional.

E) Modo de espera / Standby
(aplica a: todos los modelos)
e Utilice la funcion Standby/Espera para suspender temporalmente la monitorizacién manteniendo el
equipo disponible para reanudacién rapida.
e El manual describe el acceso mediante tecla/tecla rapida “[Espera] / botdn standby”.

F) Monitorizacion de red
1) Conexion fisica (aplica a: Aries, Venus, Gemini, Taurus, Pisces, Virgo y Aquarius)
e Conecte el cable de red al puerto “Interfaz de red” del panel trasero.
2) Estado de red en pantalla
e El monitor muestra el estado de red como parte del drea de estado/alerta informativa (junto con
bateria, congelacidn, etc.).

G) Visualizacion de la pantalla y operacion del usuario (criterio comun)
(aplica a: todos los modelos)
e La operacién clinica se realiza mediante pantalla tactil, “teclas inteligentes” y, segun versién,
lanzadera/rueda para navegacion y confirmacion de mends.
e Cada parametro puede abrir su menu de ajuste seleccionando su area de parametro o area de forma
de onda (acceso directo).

H) Interfaces relevantes durante la puesta en marcha (para identificacion rapida)
Panel trasero (Aries/Venus/Gemini/Taurus/Pisces/Virgo):
e USB (x2) para dispositivo de almacenamiento externo (actualizacién de software).
e Red (RJ45).
e DB9 (E/S sefial; conexion a PC para emision de datos o dispositivo compatible).
e VGA (monitor externo para visualizacion auxiliar).
e Terminal equipotencial.
e “Salida auxiliar (llamada a enfermera)” indicada como no realizada.
Panel trasero (Aquarius):
e Terminal equipotencial, USB (x2), red, DB9.

Visualizacién de la pantalla (pantalla de usuario)

Pantalla principal e interaccion

El monitor adopta una pantalla LCD TFT de alta resolucién y colorido, que puede mostrar claramente varios
parametros fisiolégicos del paciente y formas de onda y otra informacidn, y puede proporcionar informacion
del paciente, informacidn de alarma, reloj, estado del monitor y otra informacion puntual.

La pantalla de la interfaz estandar se divide en cuatro zonas: Zona de informacién, Zona de parametros, Zona
de forma de onda, Zona de consejos de informacion y Zona de teclas rapidas inteligentes.

@

Aries/ Venus/GeinTsices/ irgj Ii 2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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1. Introduccion al area de informacion

El drea de informaciéon muestra, de izquierda a derecha, informacidn del paciente, iconos de estado de alarma,
informacién de alarma fisiolégica e informacién de alarma técnica.

2. Introduccion a la zona de pardmetros

Consta de cada pequeia zona de parametros, que muestra el valor medido del pardmetro correspondiente a
cada mdédulo de pardmetros y los valores limite alto y bajo de alarma actuales.

Cada pardmetro se muestra en una posicion fija, de arriba abajo y de izquierda a derecha, respectivamente:

m Area de parametros ECG

m Area de parametros TEMP

m SPO2 zona de pardmetros y zona de parametros PR

m Area de pardmetros RESP

m Area de parametros NIBP

3. Introduccién al drea de forma de onda

Se muestran principalmente formas de onda de parametros fisioldgicos, con el nombre de la forma de onda
en la esquina superior izquierda de cada forma de onda.

4. Zona de alerta informativa

Muestra la hora actual, la informacién de congelacidn, el estado de la bateria, el estado de la red, etc.

5. Introduccién de smart hot key zone

El drea de teclas de acceso rdpido inteligentes muestra las teclas de acceso rapido inteligentes que se utilizan
principalmente para realizar algunas operaciones

60 -°
36.0

98 .60

Aquarius
La pantalla de la interfaz estandar se divide en cuatro areas:
1 Area de informacién
2 Pardmetro y area de onda
3 Lista PANI (NIBP)
4 Area de teclas de acceso rapido inteligentes.

3.5. Riesgos relacionados con implantacion

NO APLICA. El equipo y sus accesorios reutilizables no son un producto médico implantable. Por lo tanto, no
existen riesgos asociados a implantacidon como etapa de uso prevista.

3.6. Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos especificos

Los monitores paciente NORTHERN estan disefiados y ensayados conforme a los requisitos de compatibilidad
electromagnética aplicables a equipos electromédicos (IEC 60601-1-2). No obstante, durante determinadas
investigaciones o tratamientos que involucren fuentes de energia electromagnética (p. ej., electrocirugia,
equipos de radiofrecuencia, transmisores inaldmbricos, resonancia magnética, redes inaldmbricas
hospitalarias, etc.), pueden presentarse fendmenos de interferencia electromagnética (EMI/EMC).
La interferencia puede manifestarse como:

e Distorsion o inestabilidad de formas de onda (ECG, Pleth, IBP).

e Variaciones erraticas o transitorias de valores numeéricos.
e Pérdida momentanea de sefial. p ‘IF-2026-64740429—APN-INPM#ANMAT
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e Alarmas fisioldgicas o técnicas no concordantes con el estado clinico.

e Congelamiento o respuesta lenta de la interfaz (casos extremos).
Asimismo, aunque las emisiones del monitor son bajas y cumplen normativa, una configuracién inadecuada
(uso de accesorios no especificados, cableado incorrecto, conexion a sistemas no conformes IEC, apilamiento
con otros equipos) puede degradar la inmunidad electromagnética del sistema.

a) Interferencia por equipos de radiofrecuencia (RF)
Aplica a todos los modelos NORTHERN
Los equipos portatiles o méviles de comunicaciones RF (teléfonos celulares, radios portatiles, routers Wi-Fi,
repetidores, dispositivos Bluetooth, hornos microondas, transmisores médicos inalambricos, etc.) pueden
afectar el funcionamiento del monitor.
Riesgos observables:
e Ruido superpuesto en ECG.
e Artefactos en SpO,.
e Variaciones abruptas en NIBP.
e Activacion indebida de alarmas.
Medidas preventivas:
e No utilizar teléfonos celulares ni transmisores RF en proximidad inmediata al monitor o a su cableado
de paciente.
e Mantener distancias de separacion recomendadas segun tablas EMC del manual técnico.
e Sise detecta interferencia:
1. Alejar la fuente RF.
2. Reubicar el monitor.
3. Verificar recuperaciéon completa de sefial antes de continuar la monitorizacion.
En entornos con alta densidad de equipos inalambricos (UTI, quiréfanos hibridos), la instalacién debe
evaluarse considerando separacion fisica y distribucion de cableado.

b) Riesgo asociado a conectividad inalambrica / red (cuando aplique)
Aplica a modelos que integren red LAN o médulos inalambricos segtin configuracion
Los monitores NORTHERN disponen de interfaz de red (RJ45) y pueden integrarse a sistemas centrales,
servidores o nube segln configuracion.
Riesgos potenciales:
e Interferencia electromagnética generada por routers o puntos de acceso cercanos.
e Congestion de red que afecte transmisidn de datos (no afecta medicién primaria local).
e Interaccidén con cables de red mal apantallados.
Medidas de control:
e Utilizar cableado de red conforme a especificaciones hospitalarias.
e Evitar que cables de red se dispongan paralelos a cables de electrocirugia.
e Mantener separacidn adecuada entre antenas Wi-Fi y el monitor/cables del paciente.
e Verificar estado de red en pantalla antes de iniciar procedimientos dependientes de monitorizacién
central.
La pérdida de conectividad de red no interrumpe la medicion local del paciente, pero puede afectar
visualizacién remota.

c) Procedimientos con electrocirugia y terapias generadoras de EMI
Aplica a todos los modelos
Las unidades de electrocirugia (UEC), ablacion por radiofrecuencia, diatermia y otros dispositivos que generan
campos electromagnéticos intensos pueden inducir interferencias en los sistemas de monitorizacion.
Posibles efectos:
e Saturacién temporal de sefial ECG.
e Falsas detecciones de arritmia.
e Artefactos en IBP o SpO.. IF-2026-64740429-APN-INPM#ZANMAT
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e Alarmas técnicas transitorias.
Medidas recomendadas:
e Evitar colocar cables ECG, extensiones y cables de alimentacidn paralelos al cable activo del electro-
bisturi.
e Mantener el cable de electrocirugia lo mas alejado posible del monitor y del cableado del paciente.
e Verificar que el electrodo de retorno esté correctamente colocado.
e Validar clinicamente cualquier lectura anémala durante la activacién del bisturi.
e Si la interferencia persiste, suspender la interpretacion del parametro afectado hasta finalizar la
activacién de la UEC.
En procedimientos quirurgicos, priorizar siempre la evaluacion clinica directa del paciente ante datos
inconsistentes.

d) Transmisores RF fijos (antenas, repetidores, estaciones base)
Las perturbaciones provenientes de transmisores RF fijos (antenas externas, repetidores hospitalarios,
infraestructura de telecomunicaciones) no pueden predecirse completamente.
Si se observa comportamiento anormal:
e Reorientar o reubicar el monitor.
e Incrementar distancia respecto de la fuente emisora.
e Confirmar recuperacién de desempefio antes de continuar uso clinico.

e) Medidas generales para reducir interferencia reciproca
(Aplica a toda la familia NORTHERN)
e No utilizar el monitor adyacente o apilado con otros equipos electromédicos; si fuera inevitable,
verificar funcionamiento normal durante la operacion.
e Utilizar exclusivamente accesorios, sensores, cables y médulos especificados por el fabricante.
e No modificar cables ni utilizar adaptadores no aprobados.
e Conectar el terminal equipotencial cuando se utilicen multiples dispositivos en conjunto.
e Asegurar que cualquier sistema combinado cumpla IEC 60601-1.
e Evitar el uso de extensiones o tomas multiples no hospitalarias.
e Inspeccionar periddicamente cables por desgaste o dafio de aislamiento.

f) Nota operativa de seguridad clinica
Si durante un tratamiento se detectan:

e Valores fisioldgicos incoherentes con el estado clinico.

e Alarmas no concordantes.

o Distorsidn de ondas sin correlato clinico.
Debe asumirse inicialmente posible interferencia electromagnética.
Procedimiento recomendado:

1. Verificar conexiones y estado de cables.

2. Alejar posibles fuentes RF.

3. Confirmar normalizacién del monitor.

4. Corroborar el estado del paciente por métodos clinicos alternativos si es necesario.
La decision clinica nunca debe basarse exclusivamente en una lectura potencialmente afectada por
interferencia.

3.7. Rotura de envase protector de esterilidad y reesterilizacion

Los monitores paciente NORTHERN no se suministran como productos estériles. Sin embargo, pueden utilizar
accesorios y consumibles que:

e Se suministren en envase protector.

e Sean de un solo uso.

e Puedan estar estériles o destinados a mantener condiciones higiénicas controladas (segun fabricante
del accesorio). ~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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Por lo tanto, deben adoptarse controles previos al uso para garantizar seguridad clinica y evitar contaminacién
o infeccién cruzada.

3.7.1 Verificacion del envase protector (antes del uso)
1) Inspeccion previa al uso
Antes de utilizar cualquier accesorio o consumible asociado al monitor (ECG, SpO,, NIBP, IBP, CO,, C.0., BIS,
AG segun configuracion):
e Verificar integridad del envoltorio/paquete.
e Confirmar ausencia de perforaciones, humedad, deformaciones o apertura accidental.
e Controlar fecha de vencimiento (cuando corresponda).
e Confirmar correspondencia con el modelo y parametro a utilizar.
Si se detecta cualquier signo de dafio o deterioro del accesorio o su envase, no utilizar.
Aplica especialmente a:
e Electrodos ECG desechables.
e Sensores SpO, descartables.
e Manguitos NIBP de uso Unico (si aplica).
e Lineas de muestreo CO..
e Filtros de agua para CO,.
e Transductores IBP desechables.
e Kits de gasto cardiaco (C.O.).
e Sensores BIS.
e Lineas o trampas de gases anestésicos (AG).

2) Verificacidén durante recepcion / almacenamiento
Si durante la recepcién del equipo o de sus accesorios se detecta:
e Dafio en la caja externa.
e Golpes o humedad.
e Signos de mala manipulacién en transporte.
Se debera:
e Documentar el hallazgo.
e Informar al proveedor/transportista.
e Verificar especialmente los paquetes individuales de accesorios desechables.
e Evaluar posible contaminacién durante almacenamiento/transporte.
El monitor no debe utilizarse hasta descartar compromiso de los componentes criticos.

3) Apertura del envase

Para evitar contaminacién:
e No abrir paquetes de accesorios desechables hasta el momento inmediato de uso.
e Manipular con técnica adecuada (segun protocolo institucional).
e Evitar contacto innecesario con superficies no estériles.

3.7.2 Conducta ante rotura del envase estéril o envase protector
1) Accesorio con envase estéril o protector dafiado
Si un accesorio que requiera envase protector presenta:

Rotura del sellado.
Perforacion.
Humedad.
Deformacién.

Se debe:

NO utilizar el accesorio.
Segregar como “NO CONFORME”.
Registrar el incidente segun sistema de calidad institucional

. |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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e Gestionar reemplazo por canal comercial o técnico autorizado.

2) Accesorio con signos de deterioro (aungue no sea estéril)
Si el accesorio presenta:
e Deformacion.
e Fisuras.
Material degradado.
Conectores dafiados.
Cambio de coloracidn sospechosa.
No debe utilizarse y deberd gestionarse su reemplazo.
Este criterio aplica a todos los modelos NORTHERN y a todos los mddulos opcionales “segun configuracion”.

3.7.3 Reesterilizacion
1) Accesorios desechables
No se permite la reutilizacidon de accesorios desechables.
En consecuencia:
e No corresponde reesterilizacion.
e No debe intentarse “recuperar” el uso mediante métodos térmicos, quimicos o improvisados.
e El uso repetido puede provocar:
Degradacién del desempefio.
Lecturas inexactas.
Infeccién cruzada.
Contaminacién del paciente.

O O O O

2) Accesorios reutilizables
Los accesorios reutilizables (por ejemplo, cables ECG, sensores SpO, reutilizables, manguitos NIBP
reutilizables, cables IBP, etc.):
e Deben limpiarse y desinfectarse conforme a instrucciones especificas del accesorio.
e No deben esterilizarse salvo que el fabricante lo indique explicitamente.
e No deben someterse a métodos de esterilizacion no autorizados (autoclave, éxido de etileno, plasma,
etc.) si no estan validados.
La institucion debe contar con procedimiento formal de reprocesamiento de accesorios reutilizables.

3.7.4 Disposicion final / descarte
Los accesorios desechables o segregados por dafio de envase deberan gestionarse conforme:
e Normativa local de residuos hospitalarios.
e Procedimiento interno de gestién de residuos biomédicos.
e Clasificacion segln riesgo bioldgico o no bioldgico.
Ejemplos tipicos de descarte:
e Electrodos desechables.
e Sensores Sp0O, adhesivos.
e Lineas de muestreo CO,.
e Filtros o trampas contaminadas.
e Transductores IBP descartables.

Consideracion final de seguridad
El monitor NORTHERN como equipo no estérii no requiere reprocesamiento estéril.
Sin embargo, la seguridad del paciente depende de:

e Integridad de los accesorios.

e Correcta manipulacion.

e Uso conforme a vida util y especificaciones del fabricante.

e No reutilizacién de consumibles descartables.

~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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3.8. Reutilizacidn: procedimientos de limpieza/desinfeccidn y limitaciones

Los monitores NORTHERN no son dispositivos estériles. La unidad principal y los accesorios reutilizables
pueden reutilizarse exclusivamente luego de un adecuado procedimiento de limpieza y desinfeccion
conforme:

e Instrucciones del fabricante.

e Procedimiento institucional de control de infecciones.

e Normativa hospitalaria aplicable.
No deben utilizarse métodos no validados o improvisados.

3.8.1 Consideraciones generales de reutilizacion
Aplica a todos los modelos: Aries; Venus; Gemini; Taurus; Aquarius; Pisces; Virgo.

e La unidad principal puede reutilizarse tras limpieza y desinfeccién externa.

e Los accesorios reutilizables (cables ECG, sensores SpO, reutilizables, manguitos NIBP reutilizables,
cables IBP, etc.) deben reprocesarse individualmente.

e Los accesorios descartables no deben reutilizarse.

e El reprocesamiento debe realizarse entre pacientes cuando el protocolo institucional lo requiera.

3.8.2 Reprocesamiento del monitor (unidad principal y médulos)
a) Preparacioén previa

Finalizar el uso con el paciente.

Apagar el monitor.

Desconectar alimentacién CA/adaptador y bateria (si es posible).

Retirar todos los accesorios conectados (cables, sensores, manguitos, lineas de CO,, etc.) para
tratarlos por separado.

5. Verificar que el equipo no esté caliente antes de comenzar la limpieza.

Eal A

b) Limpieza del monitor (previa a desinfeccién)
Procedimiento general:

e Utilizar pafio suave sin pelusa.
e Humedecer ligeramente con:
o Agualimpia, o
o Detergente neutro, o
o Solucién alcohdlica conforme manual.
e Limpiar Unicamente superficies externas del gabinete y pantalla.
e Evitar interfaces, conectores, pines y ranuras.
e No usar solventes fuertes (acetona, xileno, amoniaco concentrado).
e No utilizar materiales abrasivos.
e Secar completamente con pafio limpio.
e Dejar el equipo en ambiente ventilado hasta secado total.
Prohibiciones:

e No sumergir el monitor en liquidos.

e No rociar liquidos directamente sobre el equipo.

e No permitir ingreso de liquidos al interior del gabinete.
e No aplicar vapor ni métodos térmicos.

~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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c) Desinfeccion del monitor

La desinfeccion debe realizarse Unicamente después de la limpieza.

Desinfectantes compatibles (segun practica habitual hospitalaria y alineado a documentacidn técnica del
fabricante):

Alcohol isopropilico 70%.

Alcohol etilico 70-75%.

Perdxido de hidrégeno 3%.
Hipoclorito de sodio diluido 0,5%.

Aplicacién:

Humedecer paiio con desinfectante.

No aplicar directamente sobre pantalla o conectores.

Respetar tiempo de contacto segun fabricante del desinfectante.
Secar completamente.

3.8.3 Reprocesamiento de accesorios

a) Accesorios reutilizables

Aplica a:

Cables ECG.

Sensores SpO; reutilizables.
Manguitos NIBP reutilizables.
Cables IBP.

Cables C.O.

Cables y mdédulos BIS.

Cables y conectores AG.
Cables de temperatura.

Procedimiento general:

P wnNe

5.

Desconectar del monitor.

Inspeccionar visualmente (fisuras, dafio de aislamiento, pines doblados).
Limpiar con pafio suave humedecido en agua o detergente neutro.
Secar completamente.

Desinfectar cuando corresponda segun protocolo hospitalario.

Limitaciones criticas:

No sumergir conectores o pines.
No permitir ingreso de liquido en:
o Conectores multipin.
o Conectores SpO,.
o Conector NIBP.
o Tubo de aire del manguito NIBP.
Evitar que liquidos ingresen al transductor IBP.
No aplicar esterilizacién por 6xido de etileno, vapor, plasma o formaldehido salvo indicacién expresa
del fabricante del accesorio.
La desinfeccion excesiva puede deteriorar cables y afectar desempefio eléctrico.

En caso de ingreso accidental de liquido en conectores:

Secar completamente.
No reutilizar hasta verificar funcionamiento.
Si persiste duda, retirar de servicio. p IF-2026-64740429-APN-INPM#ZANMAT
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b) Desinfectantes permitidos (accesorios reutilizables)

Cuando el fabricante del accesorio no indique otra cosa, pueden utilizarse:

Alcohol isopropilico 70%.
Alcohol etilico 70-75%.

Peréxido de hidrégeno 3%.

Glutaraldehido 2% (segun protocolo institucional y compatibilidad del material).
No utilizar concentraciones superiores sin validacion de compatibilidad de materiales.

c) Accesorios descartables / estériles

Aplica a:

Electrodos ECG descartables.
Sensores SpO, adhesivos.
Lineas de muestreo CO,.

Filtros de agua CO..
Transductores IBP descartables.
Kits de gasto cardiaco.
Sensores BIS desechables.

Condiciones:

Uso en un solo paciente.

No reutilizar.

No reesterilizar.

No abrir el envase hasta el momento de uso.
No utilizar si el envase esta danado.

La reutilizacion puede provocar:

Contaminacién cruzada.
Infeccién.

Pérdida de precision.
Fallas de medicion.

3.8.4 Esterilizacion — Restricciones

El monitor NORTHERN (unidad principal) no esta disefiado para esterilizacion.

No someter a autoclave, éxido de etileno, plasma o métodos térmicos.

No esterilizar mddulos electrénicos.

Los accesorios solo podran esterilizarse si el fabricante del accesorio lo indica expresamente.
Cualquier procedimiento no autorizado puede:

Dafiar componentes electrdnicos.
Alterar aislamiento eléctrico.
Generar riesgo eléctrico.

Anular la garantia.

Consideracion final de control de infecciones

La reutilizacién segura depende de:

Cumplimiento del programa institucional de control de infecciones.

Capacitacién del personal.

Registro de reprocesamiento cuando aplique. ) |F-2026-64740429-APN-INPM#ZANMAT
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e Retiro inmediato de accesorios deteriorados.

3.9. Tratamientos o procedimientos adicionales antes de utilizar el producto

Los monitores paciente NORTHERN no requieren tratamientos especiales previos a su puesta en servicio (por
ejemplo, esterilizacidn de la unidad principal). No obstante, antes del primer uso, luego de almacenamiento o
transporte, y previo a cada uso clinico, deben cumplirse los siguientes procedimientos de verificacion y
preparacién, conforme a los manuales del fabricante y a las buenas practicas institucionales.

3.9.1 Recepcion, desembalaje y verificacion del estado
Aplica a todos los modelos: Aries; Venus; Gemini; Taurus; Aquarius; Pisces; Virgo.
a) Inspeccion del embalaje

e Inspeccionar la caja externa antes de abrir.
e Si existen signos de dafio (golpes, perforaciones, humedad, deformacién), documentar el hallazgo y
contactar al transportista/proveedor.
e Considerar que el equipo pudo haber sufrido dafio interno durante el transporte.
b) Desembalaje

e Retirar el monitor y accesorios cuidadosamente.

e Conservar materiales de embalaje para futuros traslados o almacenamiento.
e Verificar el contenido contra la lista de empaque del fabricante.

e Confirmar que no existan dafios mecanicos visibles en:

o Gabinete.

o Pantalla.

o Conectores.

o Puertos.

o Cable de alimentacién.

Adaptador de CA (cuando aplique).
c) Verificacion de accesorios y consumibles

o

e Confirmar integridad de paquetes de accesorios desechables.

e Verificar fecha de vencimiento cuando corresponda.

e Siel envase esta dafiado, no utilizar con el paciente.

e Evaluar posible contaminacién durante almacenamiento/transporte.
d) Ubicacién del equipo

e Colocar el monitor sobre superficie plana, horizontal y estable.

e Asegurar espacio libre para ventilacién.

e No obstruir rejillas o entradas de aire.

e Evitar proximidad a fuentes de calor, vibraciones o humedad excesiva.

3.9.2 Preparacion previa del monitor y accesorios (antes de iniciar mediciones)
a) Inspeccion fisica del equipo
Antes de cada jornada o primer uso:

e Verificar integridad del cable de alimentacion.
e Comprobar que no haya aislamiento deteriorado.
e Inspeccionar conectores por:

o Pines doblados.

o Oxido. ~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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o Suciedad.

o Conexiones flojas.
Confirmar que los médulos instalados correspondan a la configuracion esperada (ECG, SpO,, NIBP, TEMP y
opcionales: CO,, IBP, C.0., BIS, AG segtin modelo/configuracion).

b) Verificacion de accesorios

e Utilizar inicamente accesorios especificados por el fabricante.
e Confirmar compatibilidad entre accesorio y modelo.
e Accesorios desechables:

o Uso unico.

o No abrir el envase hasta el momento de uso.

o No reutilizar.

3.9.3 Alimentacidn eléctrica y bateria
a) Conexion a red eléctrica

e Conectar el equipo a red AC hospitalaria adecuada.

e No utilizar extensiones o tomas multiples no hospitalarias.

e Verificar que el indicador de alimentacidn se active correctamente.
b) Uso de bateria

1) Caracteristicas generales de la bateria
Los monitores NORTHERN pueden incorporar bateria interna recargable de iones de litio, destinada a:

e Uso en traslados intrahospitalarios.
e Continuidad de monitorizacién ante interrupcion de la red eléctrica.
e Situaciones de contingencia.

Especificaciones tipicas (segiin documentacion técnica de la familia):

e Tipo: lones de litio.
e Tensidn nominal: 11.1V 0 14.8 V (segln versién).
e Capacidad tipica: 2600 mAh o 4800 mAh (segun configuracion).
e Autonomia aproximada:
o ~2-3 horas (2600 mAh).
o ~4-5 horas (4800 mAh).
e Tiempo de carga aproximado: 5-6 horas en estado encendido (puede variar si el equipo esta en uso).
(Aplica a todos los modelos, segun configuracion instalada de bateria.)

2) Primera utilizacién / bateria nueva
Aplica a todos los modelos.
Antes del primer uso clinico:

e Realizar una carga completa inicial.
e Conectar el equipo a red AC o adaptador correspondiente.
e Permitir que la bateria alcance el 100% de carga antes de utilizar en modo auténomo.
Esto favorece la estabilizacion del sistema de gestion de bateria y mejora la precision del indicador de carga.

3) Indicadores de estado de bateria
Aplica a todos los modelos (con diferencias de visualizacion segln pantalla/configuracién).
El monitor muestra el estado de bateria en pantalla o mediante 1.ED idfie2086e64740429-APN-INPM#ANMAT
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Posibles estados:

e Conectado a CAy cargando.

e Bateria completamente cargada.

e Operando con bateria.

e Nivel bajo de bateria.

e Bateria ausente o no reconocida (segin modelo).
En el modelo Aquarius, el indicador puede mostrar estados diferenciados (parpadeo durante descarga,
indicacion especifica de carga o ausencia de bateria).

Si aparece alarma de bateria baja:

e Conectar inmediatamente a red AC.
e No iniciar procedimientos prolongados sin alimentacidn estable.

4) Uso clinico en modo bateria
Aplica a todos los modelos.
Recomendaciones:

e Verificar nivel de carga antes de traslado.

e Evitar iniciar monitorizacion critica si el nivel de bateria es insuficiente.

e Considerar que la autonomia puede disminuir si:
o Se utilizan multiples médulos opcionales (CO,, IBP, C.0., BIS, AG).
o Elbrillo de pantalla esta elevado.
o Se encuentra activa impresién o grabacidn continua.
o Se utiliza red inaldambrica (si aplica).

La duracion real puede variar segun configuracion y condiciones de uso.

5) Carga de bateria
Aries; Venus; Gemini; Taurus; Pisces; Virgo

e Carga automatica al conectar el cable de alimentacidn CA.
e No requiere extraccién de bateria para carga.
Aquarius

e Utiliza adaptador de CA especifico (e]. 16,8 V).

e Puede incluir estacidn de carga segun version.

e Lacarga se realiza al conectar el adaptador correspondiente.
Durante la carga:

e No cubrir el equipo.
e Permitir ventilacién adecuada.
e No utilizar fuentes no originales.

6) Precauciones de seguridad
Aplica a todos los modelos.

e No abrir, desarmar ni perforar la bateria.

e No exponer a fuego, calor excesivo o humedad.

¢ No provocar cortocircuitos.

e No utilizar baterias no especificadas por el fabricante.

e Sise detecta:
p |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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o Hinchazén,
o Sobrecalentamiento,
o Olorinusual,
o Fuga de electrolito,
Retirar el equipo de servicio y contactar mantenimiento autorizado.

7) Sustitucion de bateria
La sustitucion debe realizarla:

e Personal técnico autorizado.
e Con repuestos originales o aprobados por el fabricante.
No estd permitida la sustitucion por personal no calificado.

8) Almacenamiento prolongado
Aplica a todos los modelos.
Si el equipo no se utilizard por periodo prolongado:

e Cargar la bateria parcialmente (~40-60% recomendado).

e Almacenar en ambiente seco y dentro de limites ambientales especificados.

e Realizar recarga periddica para evitar descarga profunda.
La descarga total prolongada puede daiiar irreversiblemente la bateria.

9) Conducta ante falla de bateria
Si el equipo:

¢ No mantiene carga.
e Se apaga inesperadamente en modo bateria.
e Presenta alarmas repetidas de bateria.

e Conectarse a red AC inmediatamente.
e Evaluarse por servicio técnico.

e No utilizar en modo auténomo hasta confirmar funcionamiento seguro.

Consideracion final

El sistema de bateria permite continuidad operativa, pero no reemplaza la alimentacion estable hospitalaria

para uso prolongado en areas criticas.

En procedimientos de alto riesgo o monitorizacién prolongada, se recomienda mantener conexién a red AC.

3.9.4 Encendido y autocomprobacion
Aplica a todos los modelos NORTHERN.

e Encender el equipo mediante el botdn correspondiente.
e Verificar que el monitor complete la secuencia de inicio.
e Confirmar que:

o Se encienden indicadores luminosos.

o Se emite tono de inicio (cuando aplique).

o Se visualiza pantalla inicial/logo.

o Se carga la pantalla principal sin errores.

Pégina 22 de 37
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El equipo realiza una autocomprobacién automatica al encender.
Si se presentan mensajes de error, alarmas técnicas persistentes o pantalla andmala:

e No utilizar el equipo con el paciente.
e Notificar al servicio técnico o mantenimiento.

3.9.5 Controles adicionales en situaciones especiales
a) Luego de mantenimiento o reparacion

e Confirmar que el equipo fue limpiado y desinfectado antes de devolverlo a uso clinico.
e Verificar funcionamiento completo antes de conectar al paciente.
b) Luego de almacenamiento prolongado

e Permitir estabilizacion a temperatura ambiente si estuvo expuesto a temperaturas extremas.
e Verificar integridad fisica.
e Realizar prueba de encendido.
e Confirmar funcionamiento de alarmas y pardmetros basicos.
c) Antes del primer uso diario

Se recomienda:

e Inspeccidn visual rdpida.

e Prueba de encendido.

e Verificacién de alarmas.

e Comprobacién de que los parametros principales se visualicen correctamente.

3.9.6 Criterio de no utilizacion
En todos los modelos NORTHERN:
No utilizar el equipo con el paciente si se detecta:

e Dafio fisico visible.
e Cable de alimentacién defectuoso.
e Conectores deteriorados.
e Accesorios desechables con envase dafiado.
e Fallo en autocomprobacion.
e Alarmas técnicas persistentes.
e Pantalla con funcionamiento anémalo.
e Dudas sobre integridad eléctrica.
En estos casos, retirar de servicio y derivar a mantenimiento técnico autorizado.

Consideracion final de seguridad

El monitor NORTHERN no requiere procedimientos previos de esterilizacion ni acondicionamientos especiales
antes de su puesta en servicio.

Sin embargo, la seguridad del paciente depende de:

e Correcta verificacion previa.

e Integridad de accesorios.

e Cumplimiento del protocolo institucional.

e Confirmacién de autocomprobacidn exitosa antes de cada uso clinico.

~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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3.10. Radiaciones emitidas con fines médicos: naturaleza, tipo, intensidad y distribucion

Los monitores de paciente NORTHERN no emiten radiacion ionizante (rayos X, gamma u otras radiaciones
terapéuticas).

Las Unicas radiaciones asociadas al funcionamiento del equipo corresponden a:

e Radiacion éptica no ionizante utilizada para medicion fisioldgica (SpO,).
e Radiacion infrarroja utilizada internamente en mddulos de medicion por absorcion (CO, y gases
anestésicos, cuando aplique).
e Energia de radiofrecuencia (RF) vinculada al funcionamiento electrénico y/o comunicaciones de red
(no destinada a uso clinico directo).
No existe emision terapéutica ni irradiacion corporal intencional.

a) Oximetria de pulso (Sp0,) — Radiacion dptica no ionizante
Aplica a todos los modelos que incorporen médulo SpO, (incluido en la familia NORTHERN).
Naturaleza / tipo

e Luzrojavisible (~660 nm).

e Luzinfrarroja cercana (NIR, ~880—940 nm segun tecnologia).

e Emitida por diodos LED integrados en el sensor SpO,.

e Detectada por fotodiodo para calculo de saturacién por método fotopletismografico.
Intensidad

e Potencia 6ptica baja.
e Nivel tipico < 15 mW en el sensor.
e (Clasificada como radiacidn no ionizante de baja energia.
Distribucion
e Localizada exclusivamente en el sitio de colocacién del sensor:
o Dedo.
o Pie (neonatal).
o Loébulo auricular.
e No existe irradiacidn a distancia ni dispersién significativa fuera del area del sensor.
Consideraciones de seguridad

e No representa riesgo bioldgico en condiciones normales de uso.
e Laexposicidon es intermitente y dependiente de la sefial pulsatil.
e Evitar uso prolongado en el mismo sitio sin inspeccion (riesgo mecanico por compresion, no por
radiacion).
b) Capnografia (CO,) — Radiacién infrarroja por absorcién
Aplica a modelos con médulo CO, instalado (seguin configuracion): Aries; Gemini; Venus; Aquarius (seguin
versién); Taurus/Pisces/Virgo (si configurados).
Naturaleza / tipo

e Radiacidn infrarroja (IR) generada internamente en el mdédulo.
e Tecnologia de absorcién IR para medicién de concentracion de CO,.
e Utiliza fuente IR, filtros dpticos y detector para medir atenuacion espectral.

Intensidad
¢ No se especifica como exposicidn externa. p IF-2026-64740429-APN-INPM#ZANMAT
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e Radiacion confinada dentro de la celda de medicién del médulo.
e No existe irradiacion directa al paciente.

Distribucion
e Confinada a la cdmara 6ptica del médulo CO,.

e El paciente solo estd conectado mediante linea de muestreo de gas.
e Laradiacién no abandona el médulo como energia dirigida al cuerpo.

c) Gases anestésicos (AG) — Radiacion infrarroja por absorcion espectral
Aplica a modelos que incorporen médulo AG (seguin configuracion): Aries; Gemini; Venus.
Naturaleza / tipo

e Radiacién infrarroja en bandas especificas del espectro medio.

e Medicién basada en absorcion selectiva por cada gas anestésico.

e Procesamiento interno para calculo de concentracion.
Intensidad y distribucién

e Radiacién contenida en la celda éptica del médulo.
e No se emite radiacidn terapéutica ni energética al paciente.
e No existe exposicién corporal directa.

d) Radiacidon asociada a Presion Invasiva (IBP), Gasto Cardiaco (C.0.), BIS
Aplica a modelos con médulos opcionales correspondientes.
Estos parametros:

e No generan radiacién.
e Funcionan mediante:
o Sensores eléctricos (IBP).
o Medicién térmica (C.0., termodilucion).
o Procesamiento de sefial eléctrica (BIS).
e No existe emisidn dptica ni ionizante asociada.

e) Emisiones de radiofrecuencia (RF) — Compatibilidad electromagnética y comunicaciones
Aplica a todos los modelos NORTHERN.
Naturaleza / tipo

e Energia RF generada como consecuencia del funcionamiento electrdnico interno.
e Emisiones relacionadas con:
o Circuitos digitales.
o Fuente conmutada.
o Interfaces de red (RJ45).
o Comunicacidn inaldambrica (si habilitada segln version).
Clasificacion EMC

Los monitores estan disefiados conforme IEC 60601-1-2 y clasificados como equipo médico de uso profesional

hospitalario.

e Emisiones RF dentro de limites permitidos.
e Inmunidad a RF radiada y conducida conforme requisitos normativos.
Comunicaciones inalambricas (cuando aplique)

Algunas configuraciones pueden integrar conectividad LAN y/o WLANI@QBQGI-%ﬁiPmZQQ—APN-I NPMA#ANMAT
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En estos casos:

La emisidn RF corresponde a bandas tipicas hospitalarias (ej. 2.4 GHz y/o 5 GHz).
La energia RF no tiene finalidad médica.

La radiacion se distribuye en el entorno inmediato del monitor.

Deben respetarse distancias de separacion para evitar interferencia.

f) Ausencia de radiacion ionizante o terapéutica

En toda la familia NORTHERN:

No se generan rayos X.

No se generan rayos gamma.

No se genera radiacién ultravioleta terapéutica.

No se generan campos electromagnéticos con finalidad terapéutica.

El monitor es exclusivamente un dispositivo de medicion y visualizacion.

Consideracion final de seguridad

Las radiaciones asociadas al funcionamiento de los monitores NORTHERN:

Son no ionizantes.

Son de baja potencia.

Estdn confinadas al punto de medicidn o al interior del médulo.
No constituyen irradiacién corporal terapéutica.

No requieren blindaje especial ni proteccion radiolégica.

El riesgo clinico no estd asociado a radiacion, sino a posibles interferencias electromagnéticas (desarrolladas
en el punto 3.6).

3.11.

Informaciéon para que el profesional informe al paciente: contraindicaciones y

precauciones

El profesional debe informar al paciente que la monitorizacidon se realiza mediante sensores y
accesorios colocados sobre el cuerpo (ECG, SpO,, NIBP, TEMP, RESP y otros mddulos opcionales segun
configuracion: CO,, IBP, C.0., BIS, AG).

Debe explicarse que:

El correcto funcionamiento depende de la colocacién adecuada de sensores.

El equipo es de monitorizacion diagndstica, no terapéutico.

La interpretacidn clinica siempre la realiza el profesional tratante.

A) Contraindicaciones

No se han identificado contraindicaciones absolutas para el uso del monitor como unidad principal.

Sin embargo, determinadas técnicas de medicion pueden requerir precauciones en pacientes
especificos (ver apartado B).

B) Precauciones que el profesional debe informar al paciente

1) Medicién de presion arterial no invasiva (NIBP / PANI)

Aplica a todos los modelos NORTHERN (Aries; Venus; Gemini; Taurus; Aquarius; Pisces; Virgo).

El profesional debe informar que: . IF-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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e Durante la medicidn el paciente debe permanecer quieto y no hablar.
e El manguito debe colocarse al nivel del corazén.
e Debe utilizarse manguito del tamafio adecuado.
e Eltubo no debe estar doblado ni comprimido.
e El manguito no debe ajustarse excesivamente.
e El paciente debe informar inmediatamente si presenta:
e Dolorintenso.
e Frialdad.
e Hormigueo.
e Cambio de coloracién.
e Alteracién de sensibilidad en la extremidad.
Riesgos potenciales si se realizan mediciones repetidas o prolongadas:

e Isquemia local.
e Neuropatia transitoria.
e Parpura o hematoma.
El profesional debe suspender la medicion ante cualquier anormalidad.

2) Condiciones clinicas que requieren especial precaucion con NIBP
Aplica cuando se utilice NIBP (todos los modelos).
Extremar precaucidn en pacientes con:

e Trastornos de coagulacién.
e Estados de hipercoagulabilidad.
e Enfermedad trombética.
e Anemia falciforme.
e Septicemia.
e Fragilidad vascular.
e Linfedema.
e Extremidades con accesos vasculares.
El profesional debe ajustar frecuencia y duracién de mediciones.

3) Oximetria de pulso (Sp0,)

Aplica a todos los modelos NORTHERN (incluye Aquarius con opcion Masimo/Northern segun
configuracion).

Informar que:

e Elsensor emite luz roja e infrarroja de baja intensidad.
e Puede haber lecturas inexactas en casos de:
o Movimientos.
o Hipoperfusion.
o Esmalte de uiias oscuro.
o Illuminacién intensa.
o Anemia severa.
e Elsensor no debe colocarse sobre extremidades con:
o Edema severo.
o Lesiones cutdneas.
o Compresién vascular significativa.

En uso prolongado, el profesional debe rotar el sitio de co/ocac]‘ilg'iv2026_ 64740429-APN-INPM#ANMAT
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4) Monitorizacion ECG y RESP
Aplica a todos los modelos NORTHERN.
Informar que:

Se colocan electrodos adhesivos sobre la piel.

Puede presentarse irritacion cutdnea leve.

El paciente debe avisar si experimenta ardor o reaccidn alérgica.

En pacientes con marcapasos:

Informar al profesional.

Puede requerirse configuracion especifica del monitor para evitar interpretaciones errdneas
(deteccién de marcapasos).

5) Presidn invasiva (IBP)

Aplica cuando el médulo IBP esté instalado (Aries; Gemini; Venus; Taurus; Pisces; Virgo segtin
configuracion; Aquarius si configurado).

El profesional debe explicar que:

El monitoreo se realiza mediante transductor conectado a un acceso vascular.
Requiere técnica aséptica.

No debe manipularse el sistema por el paciente.

No constituye procedimiento terapéutico del monitor sino medicidn de presion.

6) Gasto Cardiaco (C.0.)
Aplica cuando el médulo esté instalado (Aries; Gemini; Venus seguin configuracion).
El paciente debe saber que:

El procedimiento puede requerir catéter especifico.

Es realizado bajo supervision médica.

El monitor solo procesa y muestra los valores medidos.

7) Capnografia (CO,)

Aplica cuando el médulo esté instalado (Aries; Gemini; Venus; Aquarius seguln configuracion).

Informar que:

La medicién se realiza por andlisis de gases respiratorios.

No existe irradiacion directa.

La linea de muestreo debe permanecer conectada correctamente.

8) Gases anestésicos (AG)

Aplica cuando el médulo esté instalado (Aries; Gemini; Venus segun configuracion).
Informar que:

El monitor analiza concentracidn de gases.
No administra gases.
No genera radiacidn terapéutica.

~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT

2 "~ Pigina28de37 Pag. 28



MONITOR PACIENTE
/H:ctrumedicina MARCA NORTHERN PM 2943-13

Anexo — Apéndice IV

9) Interferencias electromagnéticas
Aplica a todos los modelos.
Informar que:

e Dispositivos electrénicos cercanos (celulares, radios, routers Wi-Fi) pueden afectar
momentaneamente la lectura.

e Durante procedimientos con electrocirugia pueden aparecer artefactos transitorios.

e El profesional validara clinicamente cualquier lectura anémala.

10) Seguridad eléctrica y entorno de uso
Aplica a todos los modelos.
El monitor:

e No debe utilizarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire, oxigeno u éxido
nitroso.

e Debe utilizarse en entorno hospitalario adecuado.
e No debe manipularse por el paciente.

Consideracion final para informacion al paciente
El profesional debe aclarar que:

e El monitor es una herramienta de apoyo diagndstico.
e No sustituye la evaluacion clinica directa.
e Cualquier sintoma debe ser comunicado inmediatamente al equipo médico.

3.12. Precauciones ante cambios del funcionamiento del producto médico

Los monitores NORTHERN incorporan sistemas de autocomprobacién, alarmas visuales y audibles, e
indicaciones en pantalla que permiten detectar cambios del funcionamiento o anomalias en la medicion.

Un cambio de funcionamiento puede deberse a:

e Condicidn clinica real del paciente.

e Desconexion o mala colocacion de accesorios.
e Interferencia electromagnética.

e Fallo interno del sistema o modulo.

e Configuracion inapropiada.

3.12.1 Identificacion del cambio de funcionamiento
Aplica a todos los modelos.
El monitor indicara cambios mediante:

e Sefal acustica (tono de alarma).
e Luzindicadora de alarma.
e Mensajes técnicos en pantalla.
e Destello o cambio de color de parametros.
e Congelacién o desaparicion de forma de onda.
e Mensaje de error de mdédulo.
Tipos de alarmas

a) Alarmas fisioldgicas
e Asociadas a valores fuera de limites configurados. , IF-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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e Reflejan condicidn clinica del paciente.
e Ej.: frecuencia cardiaca alta/baja, SpO, baja, presion arterial fuera de rango.
b) Alarmas técnicas

e Asociadas a funcionamiento del equipo o accesorios.
e No necesariamente reflejan condicidn clinica.
e Ej.: sensor desconectado, médulo no detectado, error de autocomprobacion.

3.12.2 Conducta inmediata obligatoria ante cambio de funcionamiento
Aplica a todos los modelos.

Verificar inmediatamente el estado clinico del paciente.
Evaluar si el cambio corresponde a condicion fisioldgica real.
Leer el mensaje de alarma completo.
Identificar si se trata de:
o Alarma fisioldgica.
o Alarma técnica.
5. Actuar segun la causa identificada.
6. Confirmar restablecimiento de sefal estable y alarmas normales antes de continuar.
Nunca ignorar una alarma sin evaluar previamente al paciente.

e

3.12.3 Precauciones especificas ante alarmas técnicas
Aplica a todos los modelos.
Las alarmas técnicas pueden clasificarse como:

e No eliminables.

e Eliminables parcialmente (se puede silenciar sonido).

e Completamente eliminables (desaparecen al corregir causa).
Conducta ante alarmas técnicas criticas

Si la alarma técnica es:

e Persistente.
¢ No eliminable.
e Asociada a error interno (ej. fallo de mdédulo, error de autocomprobacién).

e Retirarse el equipo de uso clinico.

e Contactar servicio técnico autorizado.

e No utilizar con pacientes hasta verificacién técnica.
3.12.4 Configuracidn segura para evitar cambios por ajustes inapropiados
Aplica a todos los modelos.
a) Ajuste de limites de alarma

e Los limites deben configurarse segun edad, condicidn clinica y protocolo institucional.
e No deben establecerse limites extremos que inutilicen el sistema de alarmas.
e El profesional debe revisar limites antes de iniciar monitoreo.

b) Pausa de alarmas

Aplica a todos los modelos (funcién disponible en interfaz).
e La pausa suspende temporalmente el sonido. y IF-2026-64740429-APN-INPMZANMAT
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e Lasindicaciones visuales continlan mostrandose.
e Finalizado el periodo de pausa, si la condicién persiste, la alarma se reactiva automaticamente.
La pausa no debe utilizarse como método permanente para desactivar alarmas.

3.12.5 Funciones que requieren precaucion adicional (seguin configuracion)
a) Desconexion de red / CMS (cuando aplique)
Aplica a modelos configurados con red LAN.

e Puede generarse alarma técnica ante desconexidn de sistema central.
e No afecta medicion local del paciente.
e Requiere verificacion de conexion fisica y red.

b) Médulos opcionales (segun configuracion)

e CO; (Aries; Gemini; Venus; Aquarius segun version).
e IBP (Aries; Gemini; Venus; Taurus; Pisces; Virgo segun configuracion).
e C.O. (Aries; Gemini; Venus segln configuracidn).
e AG (Aries; Gemini; Venus segun configuracion).
e BIS (Aries segun configuracién).
La desconexidn o falla de estos médulos generara alarma técnica especifica del parametro afectado.

3.12.6 Ejemplos de alarmas técnicas y acciones recomendadas

Tabla - Ejemplos de alarmas técnicas y acciones (NORTHERN)

Prioridad

Mensaje de alarma el Eliminacion Causa probable Accion recomendada
Error de comunicacién Media No eliminable si = Falla de médulo (ECG, SpO,, IBP, = Reiniciar equipo; si persiste, retirar de uso y
modulo persiste CO,, etc.) contactar servicio
Error de . L . . No usar con paciente; derivar a servicio
L, Media/Alta No eliminable Falla interna del sistema -
autocomprobacion técnico
. Eliminable al . .
ECG desconectado Media B Cable o electrodo suelto Verificar electrodos y conexiones
. L Sensor retirado o mal
Sensor SpO, desconectado Media Eliminable Reconectar sensor
conectado
L . . Manguito mal colocado, . . . L
NIBP error de medicion Media Eliminable o Reposicionar manguito; repetir medicion
movimiento
co desconectado  (si ) L Linea de muestreo - L )
2 ( Media Eliminable Verificar conexién y filtro
aplica) desconectada
IBP fuera de rango (si ) . Transductor no calibrado / cero . -
. go | Media Eliminable . / Realizar “cero” IBP; verificar transductor
aplica) incorrecto
. . . Eliminable al . . s
Bateria baja Media Nivel bajo de carga Conectar a red eléctrica
conectar AC

3.12.7 Criterio de retiro inmediato de uso
Aplica a todos los modelos.
Retirar inmediatamente el monitor si:

e No completa autocomprobacion.
e Presenta reinicios espontaneos.
e Se apaga inesperadamente.

e Presenta olor a quemado o sobrecalentamiento. p | E-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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e La pantalla no responde.
e Persisten alarmas técnicas criticas.

Consideracion final
El cambio de funcionamiento no siempre implica falla técnica; puede reflejar condicidn clinica real.
La prioridad siempre es:

1. Evaluacién del paciente.
2. ldentificacién de causa.
3. Restablecimiento seguro del monitoreo.
El uso continuo ante alarmas técnicas no resueltas puede comprometer la seguridad del paciente.

3.13. Precauciones frente a condiciones ambientales razonablemente previsibles

3.13.1 Uso previsto y control ambiental (aplica a todos los modelos)

Los monitores NORTHERN estdn destinados a la monitorizacion, visualizacién, almacenamiento y generacién
de alarmas de parametros fisioldégicos en entornos hospitalarios y clinicos, bajo supervision de personal
entrenado.

El equipo debe utilizarse estrictamente dentro de los rangos ambientales especificados por el fabricante. El
uso fuera de estos limites puede provocar:

e Deriva o error en mediciones.

e Condensacion internay dafio electrénico.

e Falla de sensores dpticos (SpO;) o mddulos IR (CO,/AG si aplica).
e Reinicios inesperados.

e Degradacion del desempefio EMC.

Precauciones generales ambientales (todos los modelos)
Temperatura y humedad

e No operar fuera del rango especificado.
e Evitar cambios bruscos de temperatura.
e Tras traslado desde ambiente frio, permitir estabilizacion térmica antes de energizar.
e Evitar condensacién interna.
Presion atmosférica / altitud

e Operar dentro del rango declarado.
e Especial atencién en mdédulos CO, y AG, donde la presidn puede influir en exactitud.
Ventilacién

e No cubrir rejillas de ventilacién.

e Mantener circulacién de aire adecuada.

e No colocar cerca de radiadores o fuentes de calor.
Liquidos

e No exponer a salpicaduras.

e No sumergir.

e Evitar ingreso de liquidos en conectores.
Golpes y vibraciones

e Evitar caidas.
e Transporte con proteccion.
e Impactos pueden afectar calibracion de IBP (si aplica).

~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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Atmosferas explosivas

e No utilizar en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u éxido nitroso.
RM/MRI

e No utilizar el monitor ni el sensor SpO, dentro de salas de resonancia magnética.
e Riesgo de calentamiento por corrientes inducidas.

3.13.2 Compatibilidad electromagnética (EMC)
(i) Reglas generales EMC (todos los modelos)

e Equipos RF portatiles o mdviles pueden afectar el rendimiento.

e No usar el monitor adyacente o apilado con otros equipos.

e Utilizar inicamente cables y accesorios especificados.

e Mantener separacién respecto de transmisores RF.
Particularidades:

e Modelos con Wi-Fi (segin configuracidn Aries; Gemini; Venus; Aquarius): mantener 220 cm respecto
de antenas activas.

e Enentornos con transmisores potentes, aumentar distancia de separacion.
Tabla 1 - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético — orientacion
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Utiliza RF solo para funcién interna; emisiones bajas
Emision RF CISPR 11 Clase A Apto para uso hospitalario
Emisiones armonicas IEC 61000-3-2 Clase A Cumple
Fluctuaciones de voltaje IEC 61000-3-3 Cumple Conforme

Aplica a todos los modelos.

Tabla 2 — Inmunidad electromagnética

Prueba Nivel IEC 60601 Nivel de cumplimiento Recomendacion ‘
RF conducida IEC 61000-4-6 = 3 Vrms (150 kHz—80 MHz) 3Vrms Mantener separacion de transmisores RF
RF radiada IEC 61000-4-3 3V/m (80 MHz-2.7 GHz) 3V/m Posible interferencia cerca de transmisores

Ecuaciones de separacion recomendadas
150 kHz a 80 MHz: d = 1.2 VP

80 MHz a 800 MHz: d = 1.2 VP

800 MHz @ 2.7 GHz: d = 2.3 VP

Donde:

P = potencia del transmisor en watts

d = distancia en metros

Tabla 3 - Distancias de separacién recomendadas

Potencia transmisor (W) 150kHz—80MHz (m) 80MHz—800MHz (m) 800MHz-2.7GHz (m)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.20 1.20 2.30
10 3.80 3.80 7.30
100 12.00 12.00 23.00

3.13.4 Gestion de radio (Wi-Fi) — cuando aplique
Aplica solo a modelos configurados con médulo inaldmbrico.

Parametro RF Frecuencia de operacion Modulacion Potencia de transmision

Wi-Fi IEEE 802.11 a/b/g/n 2.4 GHzy 5 GHz DSSS / OFDM <20 dBm promedio
Va IF-2026-64740429-APN-INPM#ZANMAT
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Precauciones:

e Mantener 220 cm de separacion.
e No colocar antenas directamente apoyadas sobre el monitor.
e Verificar red segura y configuracion institucional.

3.13.5 Consideraciones especiales por médulos

CO, / AG (Aries; Gemini; Venus segun configuracién)
e Sensibles a cambios de presion atmosférica.
e Evitar operacién fuera de rango declarado.

AG (Aries; Gemini seguin configuracion)
e Sensibles a cambios de presion atmosférica.

e Evitar operacién fuera de rango declarado.
IBP (modelos con médulo IBP)

e Vibraciones o golpes pueden afectar cero/calibracion.
SpO; (todos los modelos con médulo)

e Sensible a luz ambiental intensa directa.
e Evitar exposicion directa a fuentes IR externas.

3.14. Informacidén sobre medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
NO APLICA. El equipo y sus accesorios no estd destinado a administrar medicamentos ni sustancias al paciente.

3.15. Precauciones ante riesgos especificos asociados a la eliminacion
3.15.1 Disposicion final del equipo y accesorios (fin de vida util)
Al finalizar la vida util del monitor o cuando el equipo sea retirado definitivamente de servicio:

e El equipo debe eliminarse conforme a la normativa local aplicable a productos médicos
eléctricos/electrénicos.
e En ausencia de normativa especifica, debe gestionarse segin el procedimiento institucional de
residuos hospitalarios.
e No debe descartarse como residuo domiciliario comun.
e Serecomienda documentar el retiro de servicio en el sistema de mantenimiento/ingenieria clinica.
Aplica a todos los modelos.

3.15.2 Riesgo biolégico: descontaminacién previa a retiro o eliminacién
Antes de enviar el equipo a disposicion final, reparacién externa o baja patrimonial:

1. Tratar el monitor y accesorios como potencialmente contaminados.

2. Aplicar limpieza y desinfeccién conforme al protocolo institucional.

3. Documentar la descontaminacidn cuando el equipo sea enviado a servicio técnico externo.
Aplica a todos los modelos.

Accesorios descartables

e Electrodos ECG desechables.
e Sensores SpO, descartables.
e Lineas de muestreo CO,.

e Filtros y trampas de agua.

e Consumibles de AG (si aplica).
e Catéteres de C.O. (si aplica).

f ~ |F-2026-64740429-APN-INPM#ANMAT
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No deben reutilizarse.
Deben eliminarse como residuos patogénicos conforme normativa hospitalaria.

Tabla — Desinfectantes recomendados (segiin manual y aceptacion hospitalaria)

Nombre Tipo
Alcohol isopropilico 70% Liquido
Alcohol etilico 75% Liquido

Hipoclorito de sodio 0.5-10% | Liquido
Perdxido de hidrégeno 3% Liquido
Glutaraldehido 2% Liquido

Nota de seguridad quimica:
No mezclar desinfectantes (ej.: hipoclorito + amoniaco).
Gestionar residuos liquidos conforme normativa ambiental.

3.15.3 Riesgo eléctrico y RAEE / WEEE
Los monitores NORTHERN constituyen equipos eléctricos y electrénicos.

e Siel equipo presenta simbolo WEEE/RAEE, debe gestionarse mediante circuito autorizado de residuos
eléctricos y electrénicos.
e Debe evitarse su desmontaje informal.
e Componentes electrénicos internos pueden contener materiales que requieren tratamiento
especializado.
Aplica a todos los modelos.

3.15.4 Riesgos especificos asociados a baterias
Todos los modelos de la familia incorporan bateria interna recargable.

Riesgos
e Incendio.
e Explosion.

e Fuga quimica.
e Cortocircuito.
Precauciones obligatorias

o No desarmar la bateria.

e No perforar.

No arrojar al fuego.

¢ No provocar cortocircuito.

e No exponer a temperaturas elevadas.
Las baterias agotadas o dafadas deben:

e Ser reemplazadas Unicamente por repuestos especificados por el fabricante.
e Ser gestionadas como residuo especial seglin normativa local.
e No descartarse junto con residuos comunes.

3.15.5 Riesgos especificos por médulos opcionales

CO; (cuando aplique segtin configuracion: Aries; Gemini; Venus)
e Pueden contener componentes dpticos y electrénicos sensibles.
e Las lineas de muestreo y trampas deben descartarse como residuo patogénico.
e No abrir el médulo déptico internamente.

AG (cuando aplique segun configuracion: Aries; Gemini)

e Pueden contener componentes dpticos y electrénicos sensibles.
e Las lineas de muestreo y trampas deben descartarse come redidug02o-bM0829-APN-INPM#ZANMAT
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e No abrir el médulo dptico internamente.
IBP (cuando aplique seguin configuracion: Aries; Gemini; Venus)

e Transductores invasivos son descartables.
e No reutilizar.
e Eliminar como residuo bioldgico.
Gasto Cardiaco (C.0.) (si aplica segtin configuracidn: Aries)

e Catéteresy jeringas térmicas: uso Unico.
e Eliminar como residuo patogénico.
BIS (si aplica segun configuracion: Aries)
e Sensores descartables.
e No reutilizar.
e Eliminar seglin normativa hospitalaria.

3.15.6 Riesgo ambiental por embalajes y materiales

e Conservar embalajes originales si el equipo sera trasladado.
e Materiales de cartdn/plastico pueden reciclarse segun normativa local.
e Consumibles y embalajes contaminados deben tratarse como residuo sanitario.

3.15.7 Consideraciones administrativas y trazabilidad
Se recomienda:

e Registrar fecha de baja del equipo.

e Identificar nimero de serie.

e Documentar método de eliminacion.
e Conservar registro segun sistema de calidad institucional.

3.16. Medicamentos incluidos como parte integrante del producto médico
NO APLICA. El equipo y sus accesorios no incorpora medicamentos como parte integrante.

3.17. Grado de precision atribuido a productos médicos de medicidon

Tabla 3.17-1 — Pardmetros bdsicos (aplican a todos los modelos)

Exactitud / Precision

atribuida Modelos aplicables

Parametro Rango / Resolucién

Aries; Gemini; Venus;
Taurus; Aquarius; Pisces;
Virgo
Aries; Gemini; Venus;

Frecuencia cardiaca Adulto: 10-300 bpm Pediatrico/Neonatal: 10— +1% o +1 bpm (lo que sea
(HR) 350 bpm Resolucién: 1 bpm mayor)

(-0.80 a +0.80 mV): £0.02 mV

ECG ST -2.00 a +2.00 mV Resolucién: 0.01 mV Taurus; Aquarius; Pisces;
0 +10% (lo que sea mayor) -
Virgo
Aries; Gemini; Venus;
Qr 200-700 ms Resolucion: 1 ms +30 ms Taurus; Aquarius; Pisces;
Virgo
Frecuencia Aries; Gemini; Venus;
12 2% de la lect | ! ! !
RESP respiratoria 0.6—150 rpm Resolucion: 1 rpm rpm 0 £2% de la lectura (lo Taurus; Aquarius; Pisces;

(impedancia) que sea mayor) Virgo
70-100%: 2% a +3% (segun
SpO; (oximetria) 0-100% Resolucion: 1% sensor) 0-69%: no

especificado

Todos los modelos con
maédulo SpO,

Todos los modelos con

Pulso derivado de SpO; (PR) 20-300 bpm Resolucién: 1 bpm +3 bpm $p0
2
Adulto: 30-270 mmHg Pediatrico: 30-235 Aries; Gemini; Venus;
PANI / NIBP mmHg Neonatal: 30-135 mmHg Resolucion: 1 +3 mmHg Taurus; Aquarius; Pisces;
mmHg Virgo
PR derivada de NIBP 40-240 bpm Resolucién: 1 bpm +3 bpm Todos IOSNTBOPdeIOS con
v o Lo o Aries; Gemini; Venus;
./( Temperatura (TEMP) 0.0-50.0 °C Resolucién: 0.1 °C P | F'ZO%Z&-?ng'AHNuLNRM#sA’MMAT
/ —_—
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Virgo

Tabla 3.17-2 — Pardmetros invasivos y avanzados (segtin configuracion)

Parametro Rango / Resolucién Exactitud atribuida Aries Gemini Venus Taurus Aquarius Pisces Virgo

= . + +209,
|BP 50 a 300 mmHg Resol: 1 +2 mmHg 0 2% (lo que (OPC) (OPC) (OPC) _ _ _ _
mmHg sea mayor)

. <5%: 2 mmHg >5%: _ _ _

Cco, 0-99 mmHg Resol: 1 mmHg +10% lectura (OPC) (OPC) (OPC) (OPC)
awRR (por CO,) 0-150 rpm +2 rpm (OPC) (OPC) (OPC) — (OPC) — —
AG (Gases P _ _ _ _ _

anestésicos) ISO/ENF/SEV/HAL/DES/N,O | #(0.15-0.2% + % lectura) | OPC) | (OPC)

C.0. 0.1-20 L/min Resol: 0.1 +5% 0 +0.1 L/min (OPC) — — — — — —
TB / T (C.0.) 23-43°C/-1-27°C $0.1°C (OPC) — — — — — —
BIS 0-100 indice +1 unidad tipica (OPC) — — — — - —
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