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INSTRUCCIONES DE USO

DCD

3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral 2 'Rétulos’ de este Apéndice, salvo las que
figuran en los numerales 2.1, 2.4, 2.5,2.11y 2.12.
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3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no
deseados.

El Rad-97® Pulse CO-Oximeter® de Masimo y sus accesorios estan indicados para hospitales, centros de tipo
hospitalario, entornos moéviles y domésticos.

El Rad-97® Pulse CO-Oximeter® de Masimo y sus accesorios se pueden comunicar con sistemas en red para
la visualizacidn y la notificacidon de alarmas remotas complementarias (p. €j., en una estacion central).

El Rad-97® Pulse CO-Oximeter® de Masimo y sus accesorios estan disefiados para la monitorizacion continua
y no invasiva de la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp02), frecuencia cardiaca
(PR), saturacion de carboxihemoglobina (SpCO), saturacion de metahemoglobina (SpMet), concentracion de
hemoglobina total (SpHb) o frecuencia respiratoria (RRa). El Rad-97® Pulse CO-Oximeter® de Masimo y sus
accesorios estan disefiados para su uso en pacientes adultos, pediatricos y neonatos en condiciones de
movimiento o sin movimiento, y para pacientes con buena o mala perfusion. Ademas, el Rad-97® Pulse CO-
Oximeter® de Masimo y sus accesorios estan indicados para proporcionar datos de la monitorizacién
continua y no invasiva obtenidos del Rad-97® Pulse CO-Oximeter® y los accesorios de Masimo sobre la
saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp0O2) y la frecuencia cardiaca (PR), a los
dispositivos con parametros multiples para que se muestren en dichos dispositivos.

Contraindicaciones

No estan disefiados para su uso como monitor de apnea.

Informacidn, advertencias y precauciones de seguridad

PRECAUCION: El Rad-97 solo debe utilizarlo personal cualificado o bajo su supervisién. Lea el manual, las
instrucciones de uso de los accesorios, toda la informacidn relativa a las precauciones y las especificaciones
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antes de utilizarlo. Para obtener mas informacion, advertencias y precauciones de seguridad, consulte los
manuales del usuario de Patient SafetyNet y Kite.

Advertencias y precauciones de seguridad

ADVERTENCIA: No utilice el Rad-97 si tiene dafios o se sospecha que pueda tenerlos. Los dafios en la carcasa
del dispositivo pueden hacer que los circuitos eléctricos queden expuestos y causen dafios al paciente.

ADVERTENCIA: No ajuste, repare, abra, desmonte ni modifique el Rad-97. Los dafios causados al dispositivo
pueden provocar un deterioro en el rendimiento y/o lesiones al paciente.

ADVERTENCIA: No inicie ni utilice el Rad-97 a menos que se haya comprobado que su configuracion es
correcta. Una configuracidn incorrecta de este dispositivo puede afectar el rendimiento o provocar lesiones
al paciente.

ADVERTENCIA: No coloque el Rad-97 ni sus accesorios en una posicion desde la cual pudiera caer sobre el
paciente.

ADVERTENCIA: Utilice solo dispositivos Masimo autorizados con el Rad-97. Si se utilizan dispositivos no
autorizados con el Rad-97, podrian producirse dafios en el dispositivo y el paciente podria sufrir lesiones.

ADVERTENCIA: Todos los sensores y cables estan disefiados para su uso con dispositivos especificos.
Compruebe la compatibilidad del dispositivo, el cable y el sensor antes de usarlos; de lo contrario, el
rendimiento podria verse afectado o el paciente podria sufrir lesiones.

ADVERTENCIA: No utilice el Rad-97 en presencia de anestésicos inflamables u otras sustancias inflamables
en combinacién con aire, entornos enriquecidos con oxigeno u 6xido nitroso para evitar el riesgo de
explosion.

ADVERTENCIA: No utilice el Rad-97 durante una resonancia magnética (RM) o en un entorno de RM.

ADVERTENCIA: El Rad-97 puede utilizarse durante la desfibrilacién. No obstante, para reducir el riesgo de
descargas eléctricas, el usuario no debe tocar el Rad-97 durante la desfibrilacion.

ADVERTENCIA: No se deben usar equipos de comunicaciones de RF portatiles (lo que incluye periféricos,
como cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del Rad-97,
incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento de este equipo puede
disminuir.

ADVERTENCIA: Riesgo de descargas eléctricas. Para protegerse de posibles dafos o lesiones, siga estas
instrucciones:

- Evite colocar el dispositivo en superficies con derrames visibles de liquidos.
- No remoje ni sumerja el dispositivo en liquidos.

- No intente esterilizar el dispositivo.
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- Utilice las soluciones de limpieza solo como se indica en este manual del usuario.
- No intente limpiar el Rad-97 mientras monitoriza al paciente.

ADVERTENCIA: Para garantizar la seguridad, evite colocar cualquier objeto sobre el dispositivo mientras esté
en funcionamiento.

ADVERTENCIA: Como con cualquier equipo médico, coloque cuidadosamente los cables del paciente para
reducir la posibilidad de que el paciente pueda enredarse o estrangularse con estos.

PRECAUCION: No coloque el Rad-97 donde el paciente pueda cambiar los controles.

PRECAUCION: No coloque el Rad-97 en un sitio donde la entrada del dispositivo o el enchufe de
alimentacion de CA no puedan desconectarse con rapidez.

PRECAUCION: Utilice una toma de corriente con conexién a tierra para una correcta descarga a tierra del
equipo. Hace falta una toma de corriente de grado hospitalario.

PRECAUCION: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo debe conectarse a un
suministro eléctrico con puesta a tierra de proteccion. Bajo ninguna circunstancia retire el conductor de
puesta a tierra del enchufe de alimentacién.

PRECAUCION: Utilice solo el cable de alimentacién de CA proporcionado por Masimo. Si utiliza un cable de
alimentacion de CA diferente, el Rad-97 podria sufrir dafios. Compruebe el cable y la toma de alimentacion
para asegurarse de que estan intactos y sin dafios.

PRECAUCION: Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, todas las conexiones externas del
dispositivo a los conectores de salida de datos/llamada a enfermeria deben cumplir con las normativas IEC
60950-1, IEC 60601-1 o UL1069.

Nota: Si existe alguna duda acerca de la integridad del sistema conductor protector de toma de tierra, utilice
el Rad-97 con la bateria interna hasta que el conductor protector de la fuente de alimentacién de CA sea
totalmente funcional.

Nota: Desconecte el dispositivo del suministro de CA extrayendo el conector del cable de alimentacion de
CA de la entrada del dispositivo.

Nota: No monitorice a mas de un paciente a la vez en el Rad-97.

Nota: Utilice y almacene el Rad-97 segun las especificaciones. Consulte la seccidn Especificaciones en este
manual.

Kite
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ADVERTENCIA: No ajuste, repare, abra, desensamble ni modifique fisicamente el dispositivo host Kite. El
personal o el dispositivo podrian sufrir dafios. Devuelva el dispositivo host Kite para realizar el
mantenimiento.

Precauciones y advertencias de rendimiento

ADVERTENCIA: El Rad-97 no debe utilizarse como Unica base para tomar decisiones médicas. Debe utilizarse
junto con signos y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: Siempre asegurese de que los valores que incluyen limites de alarma y volumen de altavoz
de alarma sean adecuados para cada paciente, los protocolos del centro y el entorno antes de utilizar el
sistema. No deben utilizarse dispositivos en los que el altavoz de alarma no funcione o en los que el ajuste
de volumen del altavoz de la alarma no consiga distinguirse del ruido ambiental de las instalaciones.

ADVERTENCIA: El Rad-97 y sus accesorios no estan destinados a utilizarse como Unica base para tomar
decisiones de diagndstico o de tratamiento relacionadas con la sospecha de intoxicacion por monéxido de
carbono; esta disefiado para usarse junto con métodos adicionales de evaluacion de signos y sintomas
clinicos.

ADVERTENCIA: Si alguna medicion pareciera cuestionable, compruebe primero las constantes vitales del
paciente mediante otros métodos y, a continuacion, verifique que el Rad-97 funciona correctamente.

ADVERTENCIA: La variacidn en las mediciones de hemoglobina puede ser amplia y puede verse afectada por
el tipo de muestra, la posicion del cuerpo y otras condiciones fisioldgicas. Cualquier resultado que muestre
incoherencias con el estado clinico del paciente deberia repetirse o complementarse con datos adicionales.
Antes de tomar una decisidn clinica, se deben analizar muestras de sangre con instrumentos de laboratorio
para tener una comprension cabal del estado del paciente.

ADVERTENCIA: El Rad-97 no es un monitor de apnea.
ADVERTENCIA: El Rad-97 no debe utilizarse como sustituto de un analisis de arritmia con ECG.

ADVERTENCIA: El Rad-97 puede utilizarse durante la desfibrilacién. Esto puede afectar a la precisién o
disponibilidad de los parametros y las mediciones.

ADVERTENCIA: El Rad-97 puede utilizarse durante la electrocauterizacion. Esto puede afectar a la precisidon
o disponibilidad de los parametros y las mediciones.

ADVERTENCIA: Evite colocar el Rad-97 en una superficie que pueda camuflar la alarma. Esto puede impedir
que se detecten alarmas sonoras.

ADVERTENCIA: El Rad-97 puede no cargarse por completo en un entorno donde la temperatura ambiental
es elevada.

- Textura y colorante aplicados de forma externa, como laca de ufias, ufias acrilicas, purpurina, etc.
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- Humedad, marcas de nacimiento, decoloracion de la piel, ufias anémalas, dedos deformados u objetos
extrafios en la ruta de la luz.

- Niveles elevados de bilirrubina.

- Ciertas afecciones fisioldgicas que pueden cambiar considerablemente la curva de disociacion del oxigeno.
- Una afeccidn fisioldgica que puede afectar al tono vasomotor o cambios en el tono vasomotor.
ADVERTENCIA: Las lecturas imprecisas de la Sp0O2 pueden deberse a:

- Niveles elevados de COHb o MetHb.

- Anemia grave.

- Perfusidn arterial extremadamente baja.

- Movimiento inducido excesivo.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

ADVERTENCIA: Las lecturas de SpHb y SpOC imprecisas pueden deberse a:
- Perfusidn arterial baja.

- Artefacto inducido por el movimiento.

- Niveles bajos de saturacidn de oxigeno arterial.

- Niveles elevados de COHb o MetHb.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Anemia grave.
ADVERTENCIA: Las lecturas inexactas de SpCO pueden deberse a:
- Niveles de metahemoglobina elevados en un rango > 15 %.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Niveles de hemoglobina extremadamente elevados.
- Perfusidn arterial baja.

- Niveles bajos de saturacidn de oxigeno arterial, incluida la hipoxemia inducida por la altitud.
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- Artefacto inducido por el movimiento.
- Anemia grave.

ADVERTENCIA: Puede que no se ofrezcan las lecturas de SpCO si hay niveles bajos de saturacién de oxigeno
arterial o niveles elevados de metahemoglobina.

ADVERTENCIA: Las lecturas inexactas de SpMet pueden deberse a:
- Niveles de carboxihemoglobina elevados en un rango >3 %.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Niveles de hemoglobina extremadamente elevados.

- Perfusidn arterial baja.

- Niveles bajos de saturacion de oxigeno arterial, incluida la hipoxemia inducida por la altitud.

- Artefacto inducido por el movimiento.

- Ciertas afecciones fisioldgicas que pueden cambiar considerablemente la curva de disociacién del oxigeno.
- Anemia grave.

ADVERTENCIA: La imprecisidn en las mediciones de RRa puede deberse a:

- Aplicacion inadecuada del sensor o uso de un sensor incorrecto.

- Ritmos andmalos del pulso debido a afecciones fisioldgicas o inducidos por factores externos (p. ej.,
arritmias cardiacas, globo intradrtico, etc.).

- Artefacto de movimiento.

- Ruido ambiental excesivo.

ADVERTENCIA: Las lecturas inexactas de RRp pueden deberse a:
- Perfusidn arterial baja.

- Artefacto inducido por el movimiento.

- Anemia grave.

ADVERTENCIA: Las lecturas imprecisas de ORi pueden deberse a:
- Perfusidn arterial baja.

- Artefacto inducido por el movimiento.
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- Niveles elevados de COHb o MetHb.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Hipotensidn, vasoconstriccion grave, anemia grave o hipotermia.

ADVERTENCIA: ORi no esta pensado como sustitucion de la monitorizacién de SpO2, de PaO2 ni como Unico
indicador del estado del paciente.

ADVERTENCIA: La comunicacion inalambrica de alarmas con una estacién de monitorizacidon secundaria no
debe utilizarse como alarma principal.

PRECAUCION: Puede que ORi no indique cambios adicionales en los estados de oxigeno por encima de 200
mmHg de Pa02.

PRECAUCION: Si se utiliza el Rad-97 durante una irradiacién corporal total, mantenga el sensor fuera del
campo de radiacion. Si se expone el sensor a la radiacidn, la lectura podria ser imprecisa o el dispositivo
podria dar una lectura en cero durante todo el periodo de radiacidn activa.

PRECAUCION: Si los pacientes estan recibiendo terapia fotodinamica, pueden ser sensibles a las fuentes de
luz. La oximetria de pulso debe utilizarse Unicamente bajo estricta supervisidn clinica durante cortos
periodos de tiempo para reducir al minimo la interferencia en la terapia fotodinamica.

PRECAUCION: Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirtrgicas (especialmente aquellas con fuente
de luz xendn), lamparas de bilirrubina, luces fluorescentes, lamparas de calor de infrarrojos y luz solar
directa pueden interferir en el funcionamiento del sensor.

PRECAUCION: Para evitar interferencias de |a luz ambiental, aseglrese de que el sensor se aplique
correctamente y cubra el punto de ubicacién del sensor con material opaco, si hace falta. Si no se sigue esta
precaucion, en condiciones de luz ambiental alta pueden producirse mediciones imprecisas.

ADVERTENCIA: Aplique los sensores correctamente segun las instrucciones de uso del sensor. Los sensores
mal aplicados o que se han aflojado parcialmente pueden hacer que no se produzcan lecturas o que estas
sean incorrectas.

ADVERTENCIA: Seleccione un punto con buena perfusion para la monitorizacién; una perfusion muy baja en
el punto de monitorizacion puede hacer que no haya lecturas o que sean incorrectas.

ADVERTENCIA: No utilice el Rad-97 en pacientes a los que se hayan inyectado colorantes o sustancias que
contengan colorantes, el cambio en la pigmentacion habitual de la sangre puede hacer que no haya lecturas
0 que sean incorrectas.

ADVERTENCIA: Es posible que los parametros mostrados no sean exactos cuando se proporcione un
mensaje de SIQ baja. Los médicos deben tener en cuenta informacidn adicional que complemente los
valores para entender completamente el estado del paciente.
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ADVERTENCIA: Si los valores de SpO2 indican hipoxemia, se puede tomar una muestra de sangre en
laboratorio para confirmar el estado del paciente.

ADVERTENCIA: El Sp0O2 se calibra de forma empirica en voluntarios adultos sanos con niveles normales de
carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb).

ADVERTENCIA: Los siguientes factores pueden afectar las mediciones pletismograficas opticas (p. ej., Sp02,
SpHb, SpOC, SpMet, SpCO, RRp y ORi):

- Aplicacion inadecuada del sensor o uso de un sensor incorrecto.

- El esfigmomandmetro se ha colocado en el mismo brazo que el sensor.

- Colorantes intravasculares, como verde de indocianina o azul de metileno.

- Congestion venosa.

- Pulsaciones venosas andmalas (p. ej., insuficiencia tricuspidea, posicidon de Trendelenburg).

- Ritmos anémalos del pulso debido a afecciones fisiolégicas o inducidos por factores externos (p. €j.,
arritmias cardiacas, globo intraértico, etc.).

- Textura y colorante aplicados de forma externa, como laca de ufias, ufias acrilicas, purpurina, etc.

- Humedad, marcas de nacimiento, decoloracion de la piel, ufias andmalas, dedos deformados u objetos
extrafios en la ruta de la luz.

- Niveles elevados de bilirrubina.

- Ciertas afecciones fisioldgicas que pueden cambiar considerablemente la curva de disociacién del oxigeno.
- Una afeccion fisioldgica que puede afectar al tono vasomotor o cambios en el tono vasomotor.
ADVERTENCIA: Las lecturas imprecisas de la SpO2 pueden deberse a:

- Niveles elevados de COHb o MetHb.

- Anemia grave.

- Perfusidn arterial extremadamente baja.

- Movimiento inducido excesivo.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

ADVERTENCIA: Las lecturas de SpHb y SpOC imprecisas pueden deberse a:

- Perfusidn arterial baja.
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- Artefacto inducido por el movimiento.
- Niveles bajos de saturacidn de oxigeno arterial.
- Niveles elevados de COHb o MetHb.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Anemia grave.
ADVERTENCIA: Las lecturas inexactas de SpCO pueden deberse a:
- Niveles de metahemoglobina elevados en un rango > 15 %.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Niveles de hemoglobina extremadamente elevados.

- Perfusidn arterial baja.

- Niveles bajos de saturacidn de oxigeno arterial, incluida la hipoxemia inducida por la altitud.
- Artefacto inducido por el movimiento.

- Anemia grave.

ADVERTENCIA: Puede que no se ofrezcan las lecturas de SpCO si hay niveles bajos de saturacién de oxigeno
arterial o niveles elevados de metahemoglobina.

ADVERTENCIA: Las lecturas inexactas de SpMet pueden deberse a:
- Niveles de carboxihemoglobina elevados en un rango >3 %.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Niveles de hemoglobina extremadamente elevados.

- Perfusidn arterial baja.

- Niveles bajos de saturacidn de oxigeno arterial, incluida la hipoxemia inducida por la altitud.

- Artefacto inducido por el movimiento.

- Ciertas afecciones fisioldgicas que pueden cambiar considerablemente la curva de disociacidn del oxigeno.
- Anemia grave.
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ADVERTENCIA: La imprecisidn en las mediciones de RRa puede deberse a:
- Aplicacidn inadecuada del sensor o uso de un sensor incorrecto.

- Ritmos andmalos del pulso debido a afecciones fisioldgicas o inducidos por factores externos (p. €j.,
arritmias cardiacas, globo intradrtico, etc.).

- Artefacto de movimiento.

- Ruido ambiental excesivo.

ADVERTENCIA: Las lecturas inexactas de RRp pueden deberse a:
- Perfusidn arterial baja.

- Artefacto inducido por el movimiento.

- Anemia grave.

ADVERTENCIA: Las lecturas imprecisas de ORi pueden deberse a:
- Perfusidn arterial baja.

- Artefacto inducido por el movimiento.

- Niveles elevados de COHb o MetHb.

- Hemoglobinopatias (defectos cualitativos, que incluyen células falciformes) y trastornos de sintesis de
hemoglobina (defectos cuantitativos, como las talasemias).

- Hipotensidn, vasoconstriccion grave, anemia grave o hipotermia.

ADVERTENCIA: ORi no esta pensado como sustitucion de la monitorizacién de SpO2, de PaO2 ni como Unico
indicador del estado del paciente.

ADVERTENCIA: La comunicacion inaldmbrica de alarmas con una estacién de monitorizacidon secundaria no
debe utilizarse como alarma principal.

PRECAUCION: Puede que ORi no indique cambios adicionales en los estados de oxigeno por encima de 200
mmHg de Pa02.

PRECAUCION: Si se utiliza el Rad-97 durante una irradiacién corporal total, mantenga el sensor fuera del
campo de radiacidn. Si se expone el sensor a la radiacion, la lectura podria ser imprecisa o el dispositivo
podria dar una lectura en cero durante todo el periodo de radiacidn activa.

PRECAUCION: Si los pacientes estan recibiendo terapia fotodinamica, pueden ser sensibles a las fuentes de
luz. La oximetria de pulso debe utilizarse Unicamente bajo estricta supervisidn clinica durante cortos
periodos de tiempo para reducir al minimo la interferencia en la terapia fotodinamica.
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PRECAUCION: Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirtirgicas (especialmente aquellas con fuente
de luz xendn), lamparas de bilirrubina, luces fluorescentes, ldmparas de calor de infrarrojos y luz solar
directa pueden interferir en el funcionamiento del sensor.

PRECAUCION: Para evitar interferencias de |a luz ambiental, aseglrese de que el sensor se aplique
correctamente y cubra el punto de ubicacién del sensor con material opaco, si hace falta. Si no se sigue esta
precaucion, en condiciones de luz ambiental alta pueden producirse mediciones imprecisas.

PRECAUCION: Si el mensaje de perfusion baja se muestra con frecuencia, busque un punto de
monitorizacion con mejor perfusion. Mientras tanto, evalle al paciente y, si se le indica, compruebe el
estado de oxigenacién por otros medios.

PRECAUCION: Para reducir al minimo las interferencias de radio, no debe haber otros equipos eléctricos que
emitan transmisiones de frecuencia de radio cerca del Rad-97.

PRECAUCION: No coloque el Rad-97 cerca de un equipo eléctrico que pueda afectar el dispositivo y evitar
que funcione correctamente.

PRECAUCION: Si no se carga el Rad-97 justo después de una alarma de bateria baja, es posible que el
dispositivo se apague.

PRECAUCION: No conecte el producto a una toma de corriente controlada por un interruptor de pared o
regulador de intensidad.

PRECAUCION: Se debe configurar el dispositivo para que coincida con la frecuencia de la linea de energia de
su localidad de modo que se pueda cancelar el ruido que introducen los tubos fluorescentes y otras fuentes.

PRECAUCION: Para establecer y mantener una calidad de servicio minima del Rad-97, deberan cumplirse las
siguientes especificaciones de red antes y después de la instalacion:

- Conexidn de red por cable

Durante la prueba de ping, el resultado es bueno si:

a. al menos un 98 % de los paquetes tienen < 30 milisegundos de latencia, y
b. no hay mas del 2 % de pérdida de paquetes.

- Conexion de red inaldmbrica

Durante la prueba de ping, el resultado es bueno si:

a. al menos un 98 % de los paquetes tienen < 100 milisegundos de latencia;
b. no hay mas del 2 % de pérdida de paquetes, y

c. laintensidad de la sefial del punto de acceso principal es de, al menos, —67 dBm.

DANIEL A. GONZALEZ

IF-2026-82768811-APN-INPMZANMAT

GERENTE

BCO PRODUCTS SRL.

Pagina 12 de 30



INSTRUCCIONES DE USO

DCD

PRECAUCION: La calidad inalambrica de los servicios puede verse afectada por la presencia de otros
dispositivos que pueden crear interferencia de radiofrecuencia (IRF). Entre los dispositivos IRF a tener en
cuenta, figuran equipos de electrocauterizacion, teléfonos méviles, PC y tabletas inaldmbricas,
buscapersonas, RFID, IRM, sillas de ruedas eléctricas, etc. Cuando se utilizan en presencia de posibles
dispositivos IRF, deben ampliarse las distancias de separacién y buscar posibles sefales de interferencia
como pérdida de comunicacion o intensidad reducida de la sefial Wi-Fi.

PRECAUCION: Para asegurarse de que los limites de alarma son adecuados para el paciente que se esta
monitorizando, compruebe los limites cada vez que utilice el Rad-97.

PRECAUCION: Sustituya el cable o sensor cuando aparezca de forma continuada el mensaje de sustituir
sensor o de SIQ baja al monitorizar varios pacientes consecutivos, tras completar los pasos de resolucién de
problemas de SIQ baja indicados en la seccidn de resolucién de problemas.

Nota: Los cables y sensores incluyen tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de que se produzcan lecturas
poco precisas y pérdidas imprevistas de monitorizacién del paciente. Consulte en las instrucciones de uso
del cable o sensor el tiempo especificado de monitorizacion del paciente.

Nota: Las lecturas de SpHb pueden no ser precisas en pacientes con afecciones que pudieran provocar
edema en el punto de medicién (por ejemplo, nefropatia, embarazo, etc.).

Nota: Ciertas afecciones que provocan la pérdida de la sefial pulsatil pueden hacer que no haya lecturas de
Sp02, SpHb, SpOC, SpCO, SpMet, RRp y ORi.

Nota: El Rad-97 incluye un indicador de sefial Wi-Fi como indicacién de la comunicacién con Wi-Fi.

Nota: Las capacidades de alarma del Rad-97 se han disefiado para ser independientes de la funcidn de
comunicacion Wi-Fi con el fin de preservar las alarmas principales del Rad-97.

Nota: Cargue siempre el Rad-97 cuando no se esté utilizando para garantizar que la bateria del Rad-97
permanezca totalmente cargada.

Nota: Todas las baterias pierden capacidad con el tiempo; por ello, la cantidad de tiempo de funcionamiento
con la bateria baja depende de la edad del médulo de la bateria.

Nota: No se puede utilizar un probador funcional para evaluar la precisién del Rad-97.

Nota: Al monitorizar la respiracion acustica, Masimo recomienda una monitorizacién minima tanto de
oxigenacién (Sp0O2) como de respiracion (RRa).

Nota: Cuando se esté utilizando el ajuste de «Maximum Sensitivity» (Sensibilidad maxima), puede verse
afectado el rendimiento de la deteccion de «Sensor Off» (Desconexidn del sensor). Si el Rad-97 se ha
establecido en esta configuracion y el sensor se desprende del paciente, puede existir la posibilidad de que
se generen lecturas falsas debido al «ruido» ambiental, como luz, vibracidon y movimiento excesivo de aire.
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Kite

ADVERTENCIA: Kite no genera ni administra alarmas. Las alarmas del dispositivo conectado, usadas junto
con los signos y sintomas clinicos, son las fuentes primarias para determinar la existencia de una condicién
de alarma.

PRECAUCION: Kite no es una pantalla primaria de visualizacién. Las decisiones médicas deberan tomarse
usando los datos tomados de la pantalla primaria de visualizacién de un dispositivo, junto con los signos y
sintomas clinicos del paciente.

PRECAUCION: Kite esta destinado a operar a través de la red de las instalaciones. Un fallo no esperado o una
alteracién de los componentes de la red (lo que incluye, entre otros: desconexion o fallos en el
funcionamiento de un dispositivo/conmutador/enrutador/cable de Ethernet de la red) puede provocar la
pérdida de conectividad de Kite con otros sistemas del hospital. Cualquier alteraciéon o cambio a la red del
hospital se debera realizar con los conocimientos adecuados.

Patient SafetyNet

Nota: Patient SafetyNet muestra el estado de comunicacién inalambrica entre el Rad-97 y Patient SafetyNet.

Advertencias y precauciones de limpieza y mantenimiento

ADVERTENCIA: No trate de volver a manufacturar, reacondicionar o reciclar el Rad-97, ya que estos
procesos podrian dafiar los componentes eléctricos y provocar lesiones en el paciente.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, apague siempre el Rad-97 y desconecte fisicamente la
alimentacion de CA y todas las conexiones del paciente antes de la limpieza.

ADVERTENCIA: Para evitar las descargas eléctricas, no trate de sustituir ni retirar la bateria del Rad-97. Solo
personal cualificado puede realizar el mantenimiento del Rad-97.

ADVERTENCIA: No incinere la bateria del Rad-97. La bateria debe desecharse correctamente segun las leyes
y normativas locales.

PRECAUCION: Realice solo los procedimientos de mantenimiento descritos especificamente en el manual.
También puede devolver el Rad-97 para su mantenimiento.

PRECAUCION: No toque, presione, ni frote los paneles de visualizacién con compuestos de limpieza
abrasivos, instrumentos, cepillos o materiales de superficie rugosa, ni ponga los paneles en contacto con
nada que pudiera rayar la pantalla.

PRECAUCION: Para evitar dafios permanentes en el Rad-97, no utilice lejia sin diluir (5 %-5,25 % de
hipoclorito de sodio) ni ninguna otra solucidn de limpieza no recomendada.
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PRECAUCION: No utilice soluciones de acetona, derivados del petréleo, ni disolventes abrasivos para limpiar
el Rad-97. Estas sustancias dafian los materiales del dispositivo y pueden provocar que falle.

PRECAUCION: No sumerja el Rad-97 en ninguna solucién de limpieza ni trate de esterilizar en autoclave, ni
por radiacion, vapor, gas, oxido de etileno ni ningin otro método. Esto provocara serios dafios en el
dispositivo.

PRECAUCION: Para evitar dafios, no remoje ni sumerja el Rad-97 en soluciones liquidas.

PRECAUCION: Riesgo de descargas eléctricas. Realice pruebas periddicas para comprobar que las corrientes
de fuga de los circuitos aplicados en el cliente y el sistema se encuentran dentro de los limites aceptables, tal
y como se especifica en los estandares de seguridad aplicables. La suma de las corrientes de fuga debe
comprobarse y cumplir las normativas IEC 60601-1 y UL60601-1. La corriente de fuga del sistema debe
comprobarse al conectar el equipo externo al sistema. Cuando ocurre algo como una caida de un
componente desde una altura superior a 1 metro o mas, o un derrame de sangre u otros liquidos, hay que
volver a realizar la prueba antes de continuar con el uso. El personal podria sufrir lesiones.

Advertencias y precauciones de cumplimiento

ADVERTENCIA: Cualquier cambio o modificacién que Masimo no haya aprobado expresamente anulara la
garantia de este equipo y podria anular la facultad del usuario para operar el equipo.

ADVERTENCIA: Segun los requisitos internacionales de telecomunicaciones, la banda de frecuencia de 2,4
GHzy 5,15 a 5,25 GHz solo estd pensada para uso interior para reducir las probabilidades de interferencias
dafiinas en los sistemas moviles por satélite de canal comun.

ADVERTENCIA: Se advierte a los usuarios que los radares de alta potencia son los usuarios primarios
asignados (es decir, los usuarios prioritarios) de las bandas 5.25-5.35 GHz y 5.65-5.85 GHz, y que estos
radares podrian causar interferencia o dafio a los dispositivos LE-LAN.

PRECAUCION: Eliminacion del producto: Deseche el dispositivo y/o sus accesorios conforme a las leyes
locales.

PRECAUCION: El dispositivo contiene una bateria interna. Deseche la bateria segun los requisitos regionales
o del pais.

Nota: Utilice el Rad-97 de acuerdo con la seccidn de las Especificaciones ambientales del Manual del
usuario.

Nota: Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas y (2) este dispositivo
debe aceptar cualquier interferencia que reciba, incluidas las interferencias que puedan afectar el
funcionamiento del equipo.
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Nota: Se ha comprobado que este equipo cumple los limites para dispositivos digitales de clase B, de
acuerdo con el apartado 15 de las normas FCC. Estos limites se han disefiado para ofrecer una proteccion
razonable frente a las interferencias perjudiciales en residencias. El equipo genera, utiliza y puede emitir
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza segun las instrucciones, podria producir interferencias
dafiinas en las radiocomunicaciones. No obstante, no es posible garantizar que no vayan a producirse
interferencias en una instalacidn concreta. Si este aparato produce interferencias en la recepcion de radio o
television, lo que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que
intente corregirlas realizando una o varias de las siguientes acciones:

- Cambie la orientacién o la ubicacién de la antena receptora.
- Aumente la separacién entre el equipo y el receptor.

- Conecte el equipo a una toma de corriente que esté en un circuito distinto al que esté conectado el
receptor.

- Consulte con el distribuidor o con un técnico especializado en radio/television para obtener asistencia.

Nota: Se ha comprobado que este equipo cumple los limites para dispositivos médicos de clase B, de
acuerdo con la Directiva sobre productos sanitarios EN 60601-1-2: EN 2007, Directiva sobre productos
sanitarios 93/42/EEC. Estos limites se han disefiado para ofrecer una proteccion razonable frente a las
interferencias perjudiciales en todas las instalaciones, incluidas las domésticas.

Nota: Para mantener el cumplimiento con las reglas de la FCC, se deben usar cables blindados con este
equipo. Su utilizacién con equipos no aprobados o cables sin blindar podria provocar interferencias en la
recepcion de radio y TV. Se advierte al usuario que cualquier cambio o modificacidn realizado en el equipo
sin aprobacidn del fabricante podria anular el derecho del usuario a utilizarlo.

Nota: Para cumplir con los requisitos de exposicion a radiofrecuencia, este dispositivo y su antena deben
funcionar a una distancia de separacién de, al menos, 20 cm de las personas y no debe colocarse ni
funcionar junto con otra antena o transmisor.

3.3. La informacidn suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de obtener una combinacidn segura en los casos
en que un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.
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3.4. La informacidn que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado y puede
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del producto médico.
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PROOCTS SAL

Capitulo 3: Configuracion

Este capituls contiene informacidn acerca de la configuracion del Rad-97 antes de su uso.

Desembalaje e inspeccion

Para desembalar e inspeccionar el Rad-97:
1. Exfraiga el Rad-97 de |2 caja de envio y examinelo por si hubiera sefiales de dafios
producidos por el transports.

2. Comprusbe gue estin todos los materiales de la lista de embalaje. Guarde todos los
materiales de embalaje, la factura y el conoamiento de embarque. Pusden ser necesarios a
la hora de realizar una reclamacion al transportista.

3 Sifzlia akgo o =& ckservan dafios, pongase en contacto con &l Departamento del Servicio
Técnico de Masimo. Consulte Procedimiento de devolucian en la pagina 155.

Preparacion para el uso

Antes de configurar el Rad-37 para la menitorizacion, lleve a cabo los pasos
siguientes:
1. Confirme que tiene todos los componentes del sistema:
+ Dizpositivo Rad-97
* Cable de alimentacion de CA
* Cable del paciente
* Sensor
2. Lea Informacion, advertencias y precauciones de seguridad en la pagina 11.
3 Configure el Rad-97 segin las instrucciones que se proporcionan en el Manual del usuario.

Instrucciones de configuracion

Al configurar el Rad-87, siga estas instrucciones:

1. Coléquel en una superficie estable, dura, plana y s=ca junto al paciente.
Precaucion: Mo cologue & Rad-97 donde el pacients pusda cambiar los controles.

Nota: Si se coloca en posician vertical, rote el pie giratono de la baze del dispositive come
ce indica en Wistas lateral y superior en |a pagina 36 para darle estabilidad.

2. Mantenga un minimo de tres (3) centimetros (aproximadaments una [1] pulgada) de espacio
libore alrededor del Rad-37.

3 Asegirese de que &l altavoz no estd cubierio para evitar que se atenle &l sonido de la
alarma.

4 Cargue la bateria del Rad-97 por completo antes de su uso. Consulie Carga inicial de la
bateria en la pagina 38.

5. ElRad-97 no debe utlizarse 5i no s= cumplen las condiciones ambientales indicadas en la

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico.
No aplica, producto médico no implantable.

d ,J..‘*.
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3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v, si
corresponde, la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

No aplica. Ver punto 3.8

3.8. Cuando un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccidn, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante en cuanto a los requisitos esenciales de
seguridad y eficacia.

Servicio y mantenimiento

El siguiente capitulo contiene informacién sobre limpieza, funcionamiento de la bateria,
comprobacidn del rendimiento, servicio, reparacion y garantia.

Limpieza

El Rad-97 es un dispositivo reutilizable. El dispositivo se suministra sin esterilizar y estd pensado
para que se utilice asi.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, apague siempre el Rad-97 y desconecte
fisicamente la alimentacién de CA y todas las conexiones del paciente antes de la limpieza.

PRECAUCION: Para evitar dafios permanentes en el Rad-97, no utilice lejia sin diluir (5 % - 5,25 %
de hipoclorito de sodio) ni ninguna otra solucién de limpieza no recomendada.

Para limpiar la superficie del Rad-97:

- Frote las superficies exteriores dos veces o hasta que queden sin residuos visibles, con un pafio
suave humedecido con una de las soluciones de limpieza recomendadas.

Nota: Preste especial atencidn a las hendiduras, ranuras y las zonas de dificil acceso del
dispositivo.
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- Repita el paso de limpieza anterior con un paio limpio.

- Deje que el Rad-97 se seque por completo antes de utilizarlo de nuevo.

PRECAUCION: Para evitar que se produzcan dafios permanentes en el Rad-97, no utilice
cantidades excesivas de liquidos para limpiar el dispositivo.

Las superficies del Rad-97 se puede limpiar con los siguientes disolventes o productos de limpieza:
- Alcohol etilico al 70 %

- Glutaraldehido

- Hipoclorito de sodio al 10 %

- Solucidn de perdxido de hidrogeno (Oxivir TB)

- Cloruro de amonio

Comprobacién del rendimiento

Cuando el funcionamiento es normal, no es necesario realizar ajustes internos o recalibraciones.
Solo el personal cualificado debera realizar pruebas de seguridad y ajustes internos. Las
comprobaciones de seguridad deben realizarse a intervalos regulares o segun la normativa local y
gubernamental.

Para probar el rendimiento del Rad-97 después de las reparaciones o durante el mantenimiento
rutinario, siga el procedimiento descrito en este capitulo. Si el Rad-97 falla en cualquiera de las
pruebas descritas, interrumpa el uso y corrija el problema antes de devolver el dispositivo al
usuario.

Antes de realizar las pruebas que se indican a continuacidn, siga estos pasos:
- Conecte el Rad-97 a la alimentacion de CA y cargue completamente la bateria.

- Desconecte los cables del paciente o las sondas de la oximetria de pulso de la parte frontal del
Rad-97.

- Desconecte el cable de llamada a enfermera, el cable Ethernet o el cable USB de la parte
posterior del Rad-97.

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

DANIEL A. GONZALEZ
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antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).
Ver punto 3.3

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta.

No aplica, el producto médico no emite radiaciones.

3.11. Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacidn que permita al profesional de
salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
Ver punto 3.2

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico.

Politica de reparaciones

Masimo o un departamento de servicio autorizado deben realizar la reparacion y el servicio
técnico de la garantia. No utilice un equipo que esté fallando. Lleve el dispositivo a reparar.

Antes de devolverlo, limpie el equipo si estda contaminado o sucio de acuerdo con el
procedimiento de limpieza descrito en Limpieza. Asegurese de que el equipo esté totalmente seco
antes de empaquetarlo.

Para devolver el dispositivo para que se le dé servicio, consulte con el Distribuidor Autorizado.

Masimo garantiza al comprador original que el producto de hardware de la marca Masimo y
cualquier soporte de software incluido en el embalaje original esta libre de defectos de material y
fabricacidn siempre que se utilice seglin los manuales de usuario de Masimo, las especificaciones
técnicas y otras instrucciones publicadas por Masimo durante un periodo de 12 meses y cualquier
bateria durante seis (6) meses a partir de la fecha original de compra del Producto por parte del
comprador.

La Unica obligacidn de Masimo bajo esta garantia es reparar o sustituir, segun elija, cualquier
Producto o soporte de software defectuoso cubierto por la garantia.

Para solicitar una sustitucidn cubierta por la garantia, el Comprador debera ponerse en contacto
con Masimo y obtener un nimero de autorizacién de devolucién del producto para que Masimo
pueda hacer un seguimiento del mismo. Si Masimo determina que un Producto debe sustituirse
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bajo garantia, se sustituira y se cubrira el coste del envio. Todos los demds costes de envio deberd
pagarlos el comprador.

Exclusiones

La garantia no se aplica a ningln producto que no sea de la marca Masimo ni a ningun software,
aunque se haya embalado con el Producto, o Producto que: (a) no sea nuevo o no se hallara en su
embalaje original cuando se suministrd al comprador; (b) se haya modificado sin la autorizacion
por escrito de Masimo; (c) suministros, dispositivos o sistemas externos al Producto; (d) haya sido
desmontado, vuelto a montar o reparado por una persona no autorizada de Masimo; (e) se haya
utilizado con otros productos, como sensores nuevos o reprocesados, u otros accesorios que de
conformidad con Masimo no estén indicados para usarse con el Producto; (f) no se haya utilizado
o mantenido como se indica en el manual del usuario o en su etiquetado; (g) se haya reprocesado,
reacondicionado o reciclado; y (h) haya sufrido dafios a consecuencia de accidentes, abuso,
utilizacidn incorrecta, contacto con liquidos, incendios, terremotos u otras causas externas.

No se aplica ninguna garantia a ningun Producto proporcionado al Comprador por el que Masimo,
o su distribuidor autorizado, no haya recibido pago; y estos Productos se suministran TAL CUAL sin
garantia.

Limitacion de la Garantia

Salvo en la medida que la ley disponga lo contrario o que se haya modificado en el contrato de
compra, la garantia anterior es la garantia exclusiva que se aplica al Producto y a los soportes de
software, y Masimo no ofrece ninguna otra promesa, condiciones ni garantias en relacién con el
Producto. No se aplica ninguna otra garantia, expresa o implicita, entre otras, cualquier garantia
implicita de comercializacidn y adecuacién para un fin particular, calidad satisfactoria, o en cuanto
al uso de las competencias y cuidado razonables. Consulte en las condiciones de licencia los
términos y las condiciones que se aplican al Producto y al Software que acompafia al Producto.
Asimismo, Masimo no se hara responsable de ninguna pérdida fortuita, indirecta, especial o
emergente, dafios, ni gastos derivados del uso o la imposibilidad de usar alguno de los Productos o
el Software. Bajo ninguna circunstancia la responsabilidad de Masimo en relacién con el Producto
o el Software (bajo contrato, garantia, perjuicio, responsabilidad estricta o de otro modo)
excedera la cantidad que haya pagado el comprador por el Producto o el Software. Las
limitaciones anteriores no eximen de ninguna responsabilidad que no se pueda excluir legalmente
por contrato.

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a Influencias eléctricas externas,
a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras.

B
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ADVERTENCIA: No utilice el equipo durante una resonancia magnética (RM) o en un entorno de
RM.

Eléctricas

Requisitos de alimentacion de CA

Requisitos de De 100 2 240V de CA 47 3 63 Hz

alimentacion de CA

Consumo energéfico Bl VA

Cusibles UL, métrica (5 x 20 mm}), min. nominal 250 V de CA, 1 A, retardo de
= tiempo, capacidad de nterrupcidn min. 1500 A

Bateria

Tipo lon de litio

Capadidad Aprox. 4 horas [9]

Tiempo de carga | B horas [10]

Condiciones ambientales

Condiciones ambientales

Temperatura operativa De0°Ca35=C(deI2°Fad5°F)

Temperatura de almacenamientofransporte | De—20°C a 80 =C (de -4 =F a 140 °F) [11]

Humedad de funcionamiento Del 10 % al 95 %, sin condensacién

Humedad de almacenamientoltransporte Del 10 % al 90%, sin condensacidn

Presidn atmosférica de funcionamiento De 540 mbar a 1060 mbar (de 540 hPa a 1060 hPa)

Caracteristicas fisicas

Caracteristicas fisicas
Dimenziones | 229 cm = 10.2 em = 16,5 em
4 x4" =65
Peso Aprox. 0,91 kg. (2,0 libras).
o - |F-2026-82768811-APN-INPM#ANMAT
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Emisiones electromagnéticas

Emisiones electromagnéticas

El equipo médico eléctrico (ME) esta destinado a usarse en las condiciones electromagnéticas que se
especifican a continuacion. El cliente o el usuario del equipo ME debera asegurarse de que se utilice
en dichas condiciones.

E

Ent oot a6

Prueba de guia
El equipo ME utiliza energia de RF solo para su
Emisiones de RF Grupo 1 funcionamiento infernc. Por lo tanto, sus emisiones de RF
CISPR 11 Clase B son muy bajas y es poco probable gue ocasionen algin
tipe de interferencia en los equipos electronicos cercanos
Emisiones conducidas G 1 Apto para su uso en todo tipo de insfituciones, incluidos los
de RF C\:‘;:B entomos domésticos y aquellos directamente conectados
CISPR 11 la red piblica de suministro eléctrico de baja tension que
— - provee a edificios utiizados con fines domésticos.
Emisiones armonicas Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de
tensidn/emisiones de Cumol
destellos mple
IEC 61000-3-3
Inmunidad electromagnética

El equipo médico eléctrico (ME) esta destinado a usarse en las condiciones electromagnéticas que se
especifican a continuacion. El diente o el usuanio del equipo ME debera asegurarse de que se utilice

en dichas condiciones.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entomno electromagnético: guia

inmunidad IEC 60601 cumplimiento

Descarga +-8 kV por +-8 KV por Los suelos deben ser de madera, hormigan

electrostatica contacto contacto o baldosa ceramica. Silos pisos ectan

(ESD) - - - - cubiertos con un matenal sintético, la

IECE10004-2 | +-19kV poraire | +-15kV poraire | pumedad relativa debe ser por lo menos de
un 30 %.

Transitorios £2 k¥ para £2 k¥ para La calidad de la red eléctrica debe serla

eléctricos lineas eléctricas | lingas eléctricas | tipica de un entomno hospitalario o comercial.

r:r idosien +1kV para +1 kV para

ralagas lineas de lineas de

IEC 61000-4-4 entrada/zalida entradalzalida

Sobretension +1kVlinea(s)a |+1kV linealz)a | La calidad de la red sléctrica debe zer la
IECE10004-5 | linsaiz) linsals) tipica de un entomno hospitalario o comercial.
+2 kV linea(s) a | +2 kV linea(s) a
tierra tierra
RF conducida | 3 Vrms 3 Vrms Realizado sobre 0,15 2 80 MHz
IEC 61000-4-5 - —
B Vems B Vrms Realizado en las siguientes bandas de
frecuencia (industrial, cientifica y médica
[1SM, Industral, Scientific and Medical]): Las
bandas comprendidas entre 0,15 MHz y
B0 MHz son de 6765 MHz a 6795 MHz: de
13553 MHz a 13 567 MHz; de 26 957 MHz
a 27 283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.
Las bandas de radioaficionados entre
0,15 MHz v 80 MHz son de 1,8 MHz a
2.0MHz, de 3.5 MHz 3 4.0 MHz, de 5.3 MHz
a4 MHz, de 7 MHz a 7.3 MHz, de
10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a
14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de
210MHza 214 MHz, de 24 B9 MHz a
2499 MHz, de 280 MHz a 29.7 MHz y de
50,0 MHz a 54,0 MHz
Campo 30 A/m 30 Alm Los campos magnéticos de la frecuencia de
magnético de linea deben estar a niveles caracieristicos
frecuencia de una ubicacion tipica en un entomo
eléctrica hospitalario tipico.
(50060 Hz).
IEC 61000-4-8

[. i
DANIEL A. GONZALEZ
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Inmunidad electromagnética
Caidas de 0% U, 0% U, La calidad de |a red eléctrica debe ser la
voltaje en lineas | 0.5 ciclos, a0®, |05 cicles, a 0°, | tipica de un entomo hospitalanio o comercial.
de enfrada de | 45°, 90°, 135=, | 45= 90= 135=,
suministro 180=, 225, 180=, 225= 270"
eléctrico 270= y 315=; ¥ 315+
[EC 61000-4-11
D% UT 1eicloy| 0% UT, 1acloy
T0%UT Tl %UT
25130 ciclos a 0 | 25730 ciddos a (=
Interrupciones | 0 % UT, 0% UT,
de voliaje en 2507300 cicdos | 2507300 ciclos
lineaz de
entrada de
suministro
eléctrico
[EC 61000-4-11
RF iradiada 20Wim 20 Vim Realizado entre B0 MHz a 2.7 GHz
[EC 61000-4-3

Nota 1: A B0 MHz y 800 MHz, =& aplica el rango mayor de frecusncias.
Nota 2: Estas directrices pueden no aplicarse a todas las situaciones. La absorcion y el reflejo de
estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.

Laz intensidades de campo de transmisores fijos, como bases para teléfonos moviles o inaldmbricos y
radios moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AM y FM y emisian de TV no 22 pueden
predecir tedricaments con precision. Para evaluar el entomo electromagrético debido a fransmisores
de RF fijos, debe sopesarze realizar una revision electromagnética del centro. 5i la intensidad de
campo medida de la ubicacion en la que =& ufiliza el equipo eléctnco médico supera el nivel de
cumplimiento de RF aplicable anterior, el equipo eléctico médico debe observarse para comprobar
que el funcionamiento es nomal. Si 2 observa un funcionamiento anormal, pusde que =23 necesanio
tomar medidas adicionales, como reonentar o reubicar el equipo eléctrico medico.

T UT: Voltaje nominal del equipo

Especificaciones de prueba para la INMUNIDAD DEL PUERTO DE
ENCERRAMIENTO del equipo de comunicaciones inalambricas de

RF

Frecuencia | Banda | Servicio (a) Modulacion | Potencia | Distancia | Nivel de

de prueba (a) (b) maxima | (m) prueba de

(MHz) (MHz) W) inmunidad

(Vim}
180- Modulacidn
385 305 TETRA 400 depulso (k) |18 03 2
18 Hz

B /
s - |F-2026-82768811-APN-INPM#ANMAT
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Frecuencia |Banda | Servicio (a) Modulacion | Potencia | Distancia | Nivel de
de prueba (a) (b) maxima | (m) prueba de
(MHz) (MHz) W) inmunidad
(Vim)
FM (c)
- +5 kHz de
£50 Dy | SHRSADFRS | desvacion |2 03 2
onda senoidal
de 1 kHz
710 .
704- Modulacion
745 Banda LTE 13,17 |depulsa () |02 03 9
a7 M7 Ha
TR0
B10 GSMBODS0D, | 1o gutacion
B00- TETRA 800, iDEN )
aro 950 820, CDMA 850, -:1:Ig r_:lulsc b |2 03 28
530 Banda LTE S z
1720 GSM 1800;
1845 1700- EEH“’%Q?S % Moduacin
o depulsofb) |2 03 28
1990 | DECT:Banda MTH
1970 LTE1,3.4.35: :
LUMTS
Bluetooth, WLAN, Modulacian
2400- | 802.11 bighn, .
2450 2570 | RFID 2450, g?ﬂlw k) |2 03 28
Banda LTET .
h24() B
5400- Modulacion
5500 WLAN 80211 aln |depulso(b) |02 03 9
5800 :
21T Hz
5785
Nota: De ser necesano para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la
antena de transmision y el EQUIPO ELECTROMEDICO O SISTEMA ELECTROMEDICO pusde
reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida de conformidad con IEC 61000-4-3.
{a) En €l caso de algunos sericios, solo se incluyen las frecuencias ascendentes.
{b) Se modulara el agente transportista. Use una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del
50 %.
() Como akemativa a la modulacian de FM, pusde usarse una modulacion de pulso del 50 % a 18 Hz
pargue, aungue no representa la modulacion real, constituiria el peor de los casos.

\(V,W w0 oMo IF-2026-82768811-APN-INPMZANMAT
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Separaciones recomendadas

Distancia de separacion recomendada entre el equipe de comunicaciones de RF portatil y
mavil, y el equipo eléctrico médico

El equipo elécirico médico se ha disefiado para su uso en un entomo electromagnético en el que las
perturbaciones de radiofrecuencia iradiadas estan controladas. El cliente o usuario del equipo
eléctrico médico pusden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el equipe de comunicaciones de RF portatil y movil (transmisores) y el equipo
eléctrico médico tal y como se recomienda a continuacion, segin la potencia de salida maxima del
equips de comunicacionss.

Régimen de potencia de salida | Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
maxima del transmisor (W) (m)
De 150 kHz a 80 De 80 MHz a De 800 MHz a
MHz 800 MHz 25GHz
d=117"3grt(P) | d=018'Sqrt(P) d = 0,35*Sqrt (P)
0m 012 08 0,035
01 037 0,057 011
1 117 0,18 035
10 37 057 11
100 17 18 35

Para transmisores con un régimen de potencia de salida maxima no enumerada anteriorments, la
distancia d de separacion recomendada en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion
aplicable a |a frecuencia del transmisor, donde P es el régimen de potencia de salida méxima en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A B0 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mayor.

Nota 2: Estas directrices pueden no aplicarse a todas las situaciones. La absorcion y el reflejo de
estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.

3.14. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn de sustancias que se
puedan suministrar.

No aplica.

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
inhabitual especifico asociado a su eliminacion.

El producto debe descartarse de acuerdo con los procedimeintos y/o regulaciones locales o
protocolos del hospital.

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica, el producto no contiene medicamentos.

DANIEL A. GONZALEZ
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3.17. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicién.

Rango y resolucién de visualizacion

Medicion Rango de visualizacion | Resolucion

Sp02 (Saturacion de oxigeno funcional) De%a100 % 1%

PR (Frecuencia cardiaca) De 0 bpm a 240 bpm 1 bpm

Pi (indice de perfusion) De0,00a099 0,01
De10a%9 0.1
De10a20 1

PVi (indice de variabilidad pletismografica) Deda100 1

RRa (Frecuencia respiratona) De 0 rpm® & 120 rpm 1 rpm

SpHb (Hemoglobina)
g/d| De 0,0 gidl a 25,0 gfdl 0.1 gfdl

De 0,0 g/dl a 25,0 gfdl 0.5 g/dl

Og/dia 25 g 1,0 gfdl
mmali De 0,0 mmoll a 0,1 mmald

15,5 mmali

De 0,0 mmoll a 0,5 mmol!

15,5 mmali

De 0,0 mmoll a 16 mmold | 1,0 mmold

gll DeOgla250qgl 1 g
SpC0 (Carboxihemoglobina) De 0% a%99 % 1%
SpMet (Metahemoglobina) Ded0%a%9%39% 0,1%
SpOC (Contenido de oxigeno) De 0 mi/dl a 35 mid| 1,0 midl
ORi (Oxygen Reserve index — indice de reserva de De0,00a1,00 0,01
oxigeno)”

RRp (Frecuencia respiratona) 0 rpm a 120 rpm 1 rpm

* El parametro esta disponible en paises donde tenga autorizacion.

IF-2026-82768811-APN-INPMZANMAT
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Precision (ARMS*) [1]

Saturacion de oxigeno (Sp0:)
Sin movimients [2] Adultos, nifics, bebés LY
(Sp0z de 60 % a B0 %)

) p . Adultos, nifios, bebés 2%
Sin movimiento [3]
(Sp0zde T0 % 2 100 %) Neonaine 3%
Movimiento [4 . . LY
(SpOzde Fl:l[-?'-]: 2100 %) Todas las poblaciones de pacientes

sion bai . . 2%

E;%";g: ?Sﬂg%m %) Todas las poblacones de pacientes
Frecuencia cardiaca (PR)
Rango De 25 bpm a 240 bpm
Sin movimiento Todas las poblaciones de pacientes 3bpm
Maovimiento [] Todas las poblaciones de pacientes 3 bpm
Perfusion baja Todas las poblacones de pacientes 3bpm
Nivel de carboxihemoglobina (SpCO) [2]
Rango de 1% 240 % Adultos, nifics, bebés 3%
Nivel de metahemoglobina (SpMet) [2]
Rangode 1% a15% Todas las poblaciones de pacientes 1%
Hemoglobina total SpHb [T]
Rango de 8 gfdl a 17 9/dl | 4qukos nifioe 1 gfdl
Frecuencia respiratoria (RRa) [8]
Rango ded a 70 bpm™ | Adultos, nifics 1'bpm
Frecuencia respiratoria (RRp) [8]
Rangoded a 70 rpm Adultos, nifics 1rem

* La precision de Aruz es un calculo estadistico de |a diferencia entre laz mediciones del dispositivo y las
mediciones de referencia. En fomo a dos tercios de las mediciones del dispositivo enfraron dentro de +-
el valor de Amuz de las mediciones de referencia en un estudio controlado.

** Las respiraciones por minuto se muestran como rpm en |a pantalla del dispositvo.
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