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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-13558-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina 5.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Gestidon de Informacién Técnica,

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca GE
Healthcare, nombre descriptivo Oximetro de pulso y nombre técnico Oximetros,
de Pulsos de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 7 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-1407-242, con exclusidn d'e toda otra
leyenda ne contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N¢ 1-47-13558-13-8
DISPOSICION No

> 499 ? I}.u:.-/\

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naciona!
AR AT,



2014 - Afe de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

.///Z:H.J/?Hh 4 _%Af/
¢,§é§?6ﬁ1?{&: o :@’({?‘fmd

%}( CTeitIr @S P2 LED

AN AT
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N‘499 .

Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oximetros, de
Pulsos.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): GE Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacidn/es autorizada/s: Ha sido disefiado especificamente para realizar
mediciones puntuales de la saturacién de oxigeno en sangre arterial y de la
frecuencia de pulso Para uso en cuidados respiratorios, cuidados subcriticos en
instalaciones hospitalarias satélites, asistencia domiciliaria , servicios médicos de
urgencia prehospitalarios, fisioterapia, consulta del médico.

Modelo/s: Tuffsat™ Pulsioximetro.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) GE Healthcare Finland QY. 2) GE Healthcare Critikon
De México S. De R.L. De C.V., 3) GE Medical Systems Information Technologies.
Lugar/es de elaboracion: 1) Kuortaneenkatu 2, Helsinki, Finlandia FIN-00510, 2)
Calle Valle de! cedro 1551, Juarez, México 32575, 3) 465 Pan American Dr.,
Suite 11, El Paso, Texas 79907, Estados Unidos.
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13558/13-8

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimgn Y c@gia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°£ gg , Y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina
S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.

Codigo de identificacién y nombre técnicc UMDNS: 17-148 Oximetros, de
Pulsos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GE Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacién/es autorizada/s: Ha sido disefiado especificamente para realizar
mediciones puntuales de la saturacidn de oxigeno en sangre arterial y de la
frecuencia de pulso Para uso en cuidados respiratorios, cuidados subcriticos en
instalaciones hospitalarias satélites, asistencia domiciliaria , servicios médicos de
urgencia prehospitalarios, fisioterapia, consulta del médico.

Modelo/s: Tuffsat™ Pulsioximetro.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. \

Nombre del fabricante: 1) GE Healthcare Finland QY. 2) GE Healthcare Critikon
De México S. De R.L. De C.V., 3) GE Medical Systems Information Technologies.
Lugar/es de elaboracién: 1) Kuortaneenkatu 2, Helsinki, Finlandia FIN-00510, 2)
Calle valle del cedro 1551, Judrez, México 32575, 3) 465 Pan American Dr.,
Suite 11, El Paso, Texas 79907, Estados Unidos.
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Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM 1407-242, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... 1 I.JULZU]L ...... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su%iisién.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo [l1.B — Digposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Tuffsat™ Pulsioximetro

Las etiquetas detalladas a continuacion constituyen el rétulo del producto:

Fabricante Legal: GE Healthcare Finland OY. Kuortaneenkatu 2, Helsinki, Finlandia. FIN-00510.

Fabricante Contractual: GE Healthcare Critikon De México S. De R.L. De C.V. Calle Valie del
Cedro 1551, Juarez, México 32575.

GE Medical Systems Information Technologies 465 Pan American Dr., Suite 11 — El Paso -
Texas 79907 — Estados Unidos.

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A.: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina

Tuffsat™ Pulsioximetro Cantidad: 1

P

U3
E

XXX Fecha de Fabricacion: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.

5

b
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=

Director Técnico: ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-242
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion de los Simbolos Utilizados
No aptey peees ot vizoecion conlinun. 1 pulsiaximotro

4 Tulffat ne dispone de alarmas favdibles u vissades) Debe wtilizarse sdio
p02 pata reafizar mediciones pantasies de In Sp0z ¥ de ks fmcinnein dol
pulsoe.

ey Farnands? '
Domingo
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' ' Instrucciones de Uso

Tuffsat™ Pulsioximetro

1.- Fabricante Legal: GE Healthcare Finland OY. Kuortaneenkatu 2, Helsinki, Finlandia.
FIN-00510.

Fabricante Contractual: GE Healthcare Critikon De México S. De R.L. De C.V. Calle
Valle del Cedro 1551, Juarez, México 32575.

GE Medical Systems Information Technologies 465 Pan American Dr., Suite 11 — El
Fi’aso — Texas 79907 — Estados Unidos

1.1.- Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Echeverria 1262/1264, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

2.- Informacion e ldentificacion del Producto:

Tuffsat“" Pulsioximetro
G.E. HelathCare

TuffSat es un Pulsioximetro pequeno, portatil y duradero, alimentado con pilas. Se
suministra acompafado de los elementos siguientes:

. Cuatro pilas aicalinas AAde 1,5V.
+ Un maletin de neopreno con pinza.

El Pulsioximetro TuffSat puede imprimir los datos mediante la conexidn por infrarrojos con
una impresora opcional Hewlett-PackardR. En el Apendice titulado Caracteristicas y uso
de fa impresora hallara mas informacién sobre como encargar y utilizar esta impresora
con el Pulsioximetro TuffSat.

importante: Solo se pueden utilizar sensores OxyTipR+ con este monitor.

Valor pulsatil del indice de perfusion relativa (Pl r®)

El valor pulsatit Plr indica la poiencia de la sefial de puiso en el lugar donde esta
1 colocado el sensor: cuanto mayor sea €l valor de Plr , mas potente sera la setal del pulso.
‘8i la sefial de pulso es potente, mejora la validez de los datos de Sp0O2 y de frecuencia de

pulso.

"El valor de PIr es relativo y varia de un paciente a otro. El personal clinico puede utilizar
el valor de Plr para comparar la potencia de la sefial de pulso original en diferentes zonas
de un paciente con objeto de identificar qué parte del paciente es la mejor para colocar el
' sensor (la parte corporal donde la sefial de puiso es mas potente).

" Sistema de recogida de datos TruTrak®
i El sistema de recogida de datos TruTrak, patentado por Datex-Ohmeda, permite al
pulsmxmetro TuffSat calcuiar la SpO2 muchas veces por segundo gracias a un sistema
* avanzado de procesamiento de datos esta}dtstlcos Otros pulsioximetros calculan sélo el
| pico y el valle de cada forma de onda, mientras que el TuffSat mide la SpO2 de forma

‘ / guaﬂf’i]ommuo Feinandez
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continua. El sistema de recogida de datos TruTrak proporciona lecturas fiables en
momentos de baja perfusioén, de movimiento o de interferencias eléctricas.

Ei pulsioximetro TuffSat emplea un convertidor analdgico/digital (A/D) y técnicas de
.procesamiento de la sefial digital maximizada para generar datos destinados a ser

procesados por el sistema TruTrak+. El resultado es una oximetria muy fiable.

Caracteristicas y controles del Tuffsat™ Pulsioximetro:

% de saturacion de
oxigeno (Splz}

frecuencia del pulso en
fatidos pormiputy  ——ee 2

iconss de carga baja de
fas pilas e imprasién

2l Parpadea cuando la earga
de las pilas 25 baja.

D Apamee cuando la impresors
opcipnial Cormienza a imprimir.

Para mas detalles sobre laimpesion
de dates, consule el apéndice:
Caracteristicas y uso delaimpresesa. 4

———

Boton PI, —
Pilselo para mostrar ed valor pulsatil de

Conector del sensor

Conecte un sersorio cable de sensaor)
Datex-Ohmeda aplo para ser

wdizade con ef pulsdddmetro TuffSat

Barra de pletismografia

Loz sementos pampadean siguiendo
la frecuencia del pulso, El niimero

de segmentos parpadeantes indica
la intensidad del pulso.

Pulsader de retrofluminacion
Oprimialo para encenderla
ratreituminacidn. Oprimalo de
Nuevo pars apagara.

Puisadorde
encendidn/ apagade
Oprimalo para encendarel
pusioximedo, Oprmalode
rufve para apagaric.

Pl Vuelva a pulsarlo para quitarel valer
gde Ply de tz panealla.

Pantalla del valor pulsatil Plr

%-——— {rdica que el valor que apasece en pantallaes el de Pi,,

“— Yalar pulsétil de PI,. Este niimeso representa la perfusiés relativa
ifiuio sanguineo) en 13 posician del sensor,

ADVERTENCIA: Seguridad del pamente El Pu!smmmetro TuffSat no se ha
disefiado para la monitorizacién continua. No dispone de alarmas (audibles o
visuales) ni de parametros definibles por el lsuario.

C/_’_\/
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Vista superior

Importante: Este monitor solamente es compatible con sensores

Datex-Ohmeda.

3.- Condiciones de almacenamiento y conservacion:

Conector del sensor

Recepticulo para conectar un sensor Datex-Ohmeda {consulte en las
instrucciones la lista de sensores aptosh.

Puerto de transmision por infrarrojos {IR)

Puertc a través del cua! se Bansauten datos en iempo 28 ¢ datos de
tendencia desde el pulsivdmetro 2 la impresora opoienal.

OxyTip+ de

Transporte y

Parametro En funcionamiento almacenamiento
Temperatura -10...60°C -40...70°C
é' Humedad relativa, sin | 20% ... 95% 5% ... 95%
condensacion

Presion atmosférica

1060 ... 697 hPa

1060 ... 188 hPa

Elevacién aproximada

4.- Instrucciones de Uso:

-378 ... 3048 m

Comprobacién del buen funcionamiento

=378 m ... 12,2 km

Antes de monitorizar a un paciente, compruebe siempre que el Pulsioximetro funciona

correctamente.

ADVERTENCIA: Seguridad del paciente. No realice ninguna prueba ni tareas
de mantenimiento en el Pulsioximetro cuando esté utilizandolo para vigilar a

un paciente.

ADVERTENCIA: Fallo de funcionamiento.

]

« No utilice el Pulsioximetro si no funciona segun se describe en el manual o
si la validez de los datos es cuestionable. Consulte las secciones pertinentes
de este manual para identificar y corregir el fallo de funcionamiento.

+ Cualquier dispositivo puede tener fallos de funcionamiento; por

consiguiente, compruebe todo dato anémalo mediante una evaluacion formal
del paciente. {

(.

Ing. Edua_ru’o Domingo Femanday
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1. Compruebe que las cuatro pilas AA estan colocadas.

2. Accione el puisador de encendido/apagado para encender el Pulsioximetro. El numero
de la version del software aparece en la pantalla durante un instante. La version de
software 7.0 se muestra como 070, por ejemplo.

Durante el proceso de autodiagndstico realice las comprobaciones siguientes:
* La retroiluminacién funciona.

« Todos los elementos de la pantalla (incluidos los iconos de la impresora y de la bateria)
se iluminan durante breves instantes y luego se apagan.

* La retroiluminacion se mantiene hasta que aparecen guiones (—) para los valores de
Sp02 y frecuencia del pulso.

Nota: Si el icono de pilas descargadas parpadea continuamente, cambie las pilas.
3. Coloquese un sensor en el dedo y conecte el cable al Pulsioximetro.

4. Cuando aparezcan los valores de SpO2 y frecuencia del pulso, compruebe que el
segmento mas bajo de la barra de pletismografia sigue encendido, mientras uno o mas de
los restantes parpadean.

5. Desconecte el cable del sensor del Pulsioximetro. Compruebe que en lugar de los
valores de SpO2 y frecuencia del pulso aparecen guiones.

8. Pulse el botdn PIr y verifigue que la pantalla muestra el valor pulsatil de Plr. Vuelva a
pulsar el botén Pir para que la pantalla muestre el valor de SpQO2 y la frecuencia de pulso.

7. Conecte de nuevo el cable del sensor al Pulsioximetro. Cuando aparezcan los valores
de Sp02 y frecuencia del pulso, retire el sensor del dedo y compruebe que aparecen de
nuevo guiones.

Si el Pulsioximetro no funciona segln se ha descrito, consulte la seccion Resolucion de
averias.

Uso del Pulsioximetro
ADVERTENCIA: Seguridad del paciente.

« Este dispositivo no se ha disefiado para utilizarse en instalaciones de
diagndstico por resonancia magnética (RM).

» Para prevenir lesiones en los pacientes o dafos en el equipo, utilice sélo
sensores Datex-Ohmeda aptos para este Pulsioximetro. En las instrucciones que
acompaian a dichos sensores encontrara completa informaciéon sobre su uso
correcto y seguro.

' {
ADVERTENCIA: Validez de los datos. Para"' evitar lecturas erroneas, no utilice un
manguito de esfigmomanometria inflado’ ni ningln dispositivo de medicién de

C —~
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- presion arterial en el mismo miembro en el que esta colocado el sehser-
Pulsioximetro.

1. Coloque el sensor al paciente y conectelo al Pulsioximetro. Siga las instrucciones del
sensor que esta utilizando.

2. Oprima el pulsador de encendido/apagado para encender el Pulsioximetro. Tras
completar un breve autodiagndstico, el Pulsioximetro detecta los valores de Sp0O2 vy
frecuencia del pulso, y comienza la monitorizacion.

3. Compruebe que la sefial es suficientemente intensa y que los datos concuerdan con su
evaluacion clinica del paciente. Véase la seccidn titulada Validez de los datos e intensidad
de la sefal mas adelante.

Si el Pulsioximetro no funciona segin se ha descrito, consulte la seccién titulada
Resolucién de averias.

ADVERTENCIA: Seguridad del paciente.

It

« Desconecte el sensor si la pantalla indica un error o si el Pulsioximetro parece
funcionar anormaimente.

i

» Ciertos estados del paciente (tales como enrojecimiento, formacion de ampollas,
decoloracion cutanea, necrosis cutanea isquémica y erosion cutanea) pueden
justificar el cambio frecuente de lugar o el empleo de un estilo diferente de sensor.

* Deseche de inmediato todo sensor dafiado. No [o repare nunca ni utilice
sensores reparados por otras personas.

» Cuando las pilas se descargan por completo, el Pulsioximetro se apaga. No
suena ninguna alarma.

ADVERTENCIA: Validez de los datos. Las lecturas imprecisas pueden ser
provocadas por las siguientes causas, entre otras: interferencias de sustancias,
exceso de luz ambiente, interferencias eléctricas, exceso de movimiento, baja
perfusion, sefial débil, colocacion incorrecta del sensor, ajuste deficiente del sensor
y movimiento del sensor en el paciente.

ADVERTENCIA: Fallo de funcionamiento. Cualquier dispositivo puede tener fallos
de funcionamiento; por consiguiente, compruebe todo dato anémalo mediante una
evaluacion formal del paciente.

Validez de los datos e intensidad de la seial

Los datos de SpO2 y frecuencia del pulso se calculan de forma continua como media
"movil" de 12 segundos. Ambos valores se muestran en pantalla cuando se empieza a
monitorizar a un paciente. Sin embargo, pueden retrasarse ligeramente en pacientes con
frecuencias de pulso bajas. ’

Si la frecuencia del pulso que aparece en pantalla difiere significativamente de la palpada,
puede que algun artefacto de movimiento u otfo ruido estén afectando a la exactitud de

ariana Micucel
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los datos. Un acceso de tos u otra perturbacién de las presiones hemodinamicas pugde
también alterar la frecuencia del pulso.

La estabilidad de las lecturas de la Sp0O2 es un buen indicador de la validez de la senal.
Los movimientos en el punto de aplicacion del sensor, una sefial débil, la colocacién
incorrecta del sensor, o las interferencias eléctricas pueden afectar a la estabilidad de la
lectura.

Para asegurarse de que la sefial sea valida:
"+ Coloque el sensor correctamente al paciente (consulte las instrucciones del sensor).

+ Limite los movimientos en el punto de aplicacién del sensor o elija una ubicacién menos
mavil.

+ Siempre que sea posible, elimine las fuentes de interferencias eléctricas, como los
equipos de electrocirugia y otros dispositivos eléctricos/electrénicos.

Barra de pletismografia (indicador de frecuencia e intensidad del pulso)

La barra pletismogréfica {una columna con siete segmentos) representan la forma de la
onda pletismografica. Durante la monitorizacion, el segmento inferior esta siempre
encendido y los demas segmentos pulsan (parpadean).

+ La frecuencia a la que los segmentos pulsan representa la frecuencia del pulso.

» El segmento pulsatil mas alto representa la intensidad del pulso—a medida que
ésta aumenta lo hace también el nimero de segmentos pulsatiles.

Si la intensidad del pulso es baja (s6lo pulsan los cuatro segmentos inferiores de la harra
-de pletismografia), realice las comprobaciones siguientes;

« Mala alineacién de los componentes opticos del sensor

Asegurese de que la fuente luminosa y el detector del sensor estan situados
exactamente enfrente el uno del otro, y que el detector queda completamente
cubierto por la piel del paciente. Si la zona elegida es gruesa, ¢lija una zona en la
que la distancia entre la fuente luminosa y el detector sea menor,

* Baja perfusién
Traslade el sensor o aplique un masaje suave en la zona para aumentar la

+ Uias artificiales o exceso de laca de ufias
Elija otro lugar para colocar el sensor ¢ retire las ufias artificiales o la laca.

Coémo almacena los datos el Pulsioximetro TuffSat:

El Pulsioximetro TuffSat archiva automaticamente los datos de tendencia de la SpO2 y la
frecuencia del pulso, empezando a los 15 segyndos de haber iniciado la monitorizacién
del paciente, y luego cada 2 minutos. Puede almacenar hasta 32 datos (aproximadamente
64 minutos de monitorizacién). Cuando se syperan los 32 datos de tendencia archivados,
los nuevos se almacenan a expensas de los/mas antiguos, que se borran.

C— f—‘-v
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El Pulsioximetro puede almacenar datos de tendencia de hasta 32 pacientes, siempre y
cuando se mantenga encendido al pasar de un paciente a otro.

Identifica al nuevo paciente y afiade nuevos datos de monitorizacién a los ya
almacenados cuando se procede de la forma siguiente:

+ Se retira el sensor (se detiene la moenitorizacién) durante un minimo de 15
segundos, y

+ Se empieza a monitorizar al nuevo paciente dentro los & minutos siguientes.

Importante: El Pulsioximetro TuffSat sdlo almacena datos mientras esta
encendido.

5.- Precauciones, Advertencias, Seguridad, Compatibilidad, Responsabilidades:

Lea atenfamente esta seccidn antes de utilizar el Pulsioximetro para vigilar a sus
pacientes.

Riesgo de electrocucion e inflamabilidad:
Advertencia: Apague el Pulsioximetro antes de limpiarlo o reparario.
Riesgo de incendio/explosion:

Advertencia: No utilice el monitor en presencia de mezclas anestésicas
inflamables.

Advertencia: Utilice sélo pilas AA para el Pulsioximetro.
Fallo de funcionamiento:

Advertencia: Cualquier dispositive puede tener fallos de funcionamiento; por
consiguiente, compruebe todo dato andmalo mediante una evaluacion formal del
paciente.

Advertencia: No utilice el Pulsioximetro si no funciona segun se describe en el
manual o si la validez de los datos es cuestionable. Consulte las secciones
pertinentes de este manual para identificar y corregir el falio de funcionamiento.

Validez de los datos:

Advertencia: Para evitar lecturas errdneas, no utilice un manguito de
esfigmomanometria inflado ni ningan dispositivo de medicidn de presion arterial en
el mismo miembro en el que esta colocado el sensor del Pulsioximetro.
Advertencia: Las lecturas imprecisas pd/eden ser provocadas por las siguientes
causas, entre ofras: interferencias dé sustancias, exceso de [uz ambiente,
interferencias eléctricas, exceso de/movimiento, baja perfusion, sefial debil,
colocacion incorrecta del sensor, ajiiste deficiente del sensor y movimiento del
sensor en el paciente. '
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Advertencia: No manipule pilas calientes o con fugas.

Seguridad del usuario:

Advertencia: Como medida de proteccion contra lesiones y dafios al equipo
provocados por pilas con fugas, retire las pilas cuando prevea no utilizar el
Pulsioximetro durante algun tiempo.

Seguridad del paciente (Pulsioximetro):

Advertencia: El Pulsioximetro TuffSat no se ha disefiado para la monitorizacion
continua. No dispone de alarmas (audibles ¢ visuales) ni de parametros definibles
por el usuario.

Advertencia: No realice ninguna prueba ni tareas de mantenimiento en el
Pulsioximetro cuando esté utilizandolo para vigilar a un paciente.

; Advertencia: Cuando las pilas se descargan por completo, ei Pulsioximetro se
apaga. No suena ninguna alarma.

Advertencia: El uso previsio para el Pulsioximetro consiste sélo en medir la
saturacion de oxigeno en sangre arterial (Sp02), la frecuencia del pulso y el valor
pulsatil Relative Perfusion Index (PIr ). Un Pulsioximetro no mide la respiracion y
nunca debe utilizarse como sustituto de un monitor de apnea.

1
Advertencia: Este dispositivo no se ha disefiado para utilizarse en instalaciones de
diagndstico por resonancia magnética.

Seguridad del paciente (sensores):

Advertencia: Desconecte el sensor si la pantalla indica un error o si el
Pulsioximetro parece funcionar anormalmente.

Advertencia: Ciertos estados del paciente (tales como enrojecimiento, formacion
de ampolias, decoloracion cuténea, necrosis cutanea isquémica y erosién cutanea)
pueden justificar el cambio frecuente de lugar o el empleo de un estilo diferente de
Sensor.

[
Advertencia: Deseche de inmediato todo sensor dafado. No lo repare nunca ni
utilice sensores reparados por otras personas. )

Advertencia: Para prevenir lesiones en los pacientes o dafios en el equipo, utilice
solo sensores Datex-Ohmeda aptos para este Pulsioximetro. En las instrucciones
gue acompafian a dichos sensores encontrara completa informacion sobre su uso
correcto y seguro.

/!
5.- Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
6.- Autorizado por la ANMAT PM 1407-242
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7.- Mantenimiento, resolucién de averias y reparaciones:

Mantenimiento del Pulsioximetro:

ADVERTENCIA: Riesgo de electrocucién e inflamabilidad. Apague el Pulsioximetro antes
de limpiarlo o repararlo.

ADVERTENCIA: Seguridad del paciente y seguridad del usuario. Como medida de
proteccién contra lesiones y dafios al equipo provocados por pilas con fugas, retire las
pilas cuando prevea no utilizar el Pulsioximetro durante algan tiempo.

Sustitucion de las pilas del Pulsioximetro:

ADVERTENCIA: Riesgo de incendio/explosion. Utilice sélo pilas AA para el Pulsioximetro.
ADVERTENCIA: Seguridad del usuario. No manipule pilas calientes o con fugas.

1. Apague ¢l Pulsioximetro.

2. Utilice un destornillador de hoja plana o una moneda para aflojar el tornillo que fija la
tapa del compartimento de las pilas a la parte posterior del Pulsioximetro. Retire la tapa.

3. Sustituya fas pilas descargadas por cuatro pilas AA de 1,5 V nuevas (o recargadas).
Alinee el signo + de cada pila con el mismo signo del compartimento de las pilas.

4. Coloque las bisagras de la tapa del compartimento de las pilas en las ranuras
correspondientes de la parte posterior. Cierre la tapa y apriete el tornillo.

Deseche las pilas usadas segun las instrucciones del fabricante o las normas locales.
Limpieza del Pulsioximetro.

PRECAUCION: Al limpiar el Pulsioximetro, siga estas indicaciones:

* No esterilice el Pulsioximetro en autoclave, por presion o con gas.

« Utilice con prudencia una solucién limpiadora. No sumerja el Pulsioximetro en liquido.

La solucién limpiadora sobrante puede penetrar en el interior del aparato y dafiar sus

componentes internos.

« Al limpiar el vidrio de fa pantalla, no utilice limpiadores abrasivos u otros materiales que
podrian dafarlo.

+ No utilice soluciones derivadas del petréleo o que contengan acetona, freon o
disolventes agresivos. Estas sustancias pueden dafiar el Pulsioximetro y afectar su
funcionamiento.

Sustancias limpiadoras:

Solucion detergente suave Hipoclorito de soqic{ al 0,5 % (lejia) i
.Alcohol isopropilico al 70 % Gemicidas cuaternarios (Virex®) :
al 1,6 % (Sporicidin®) Glutaraldehido al 3,4 % (Cidex® Plus)

.
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1. Apague ei Pulsioximetro.
2. Limpie el vidrio de la pantalia con un algodén empapado en una sustancia limpiadora.

3. Limpie la superficie del Pulsioximetro con un pafio suave empapado en una sustancia
limpiadora. Impida que el liquido penetre en el conector dei sensor.

Sensores:
Para limpiar la sonda reutilizable, siga instrucciones de la misma.

PRECAUCION: Los sensores desechables estan disefiados para utilizarse en un solo
paciente.

Reparaciones:

Siga los procedimientos descritos en esta seccién para comprobar si el Pulsioximetro esta
dafado y sustituir los componentes averiados o defectuosos.

ADVERTENCIA: Riesgo de electrocucion e inflamabilidad. Apague el Pulsioximetro antes
de {impiarlo o repararlo.

PRECAUCION: Mantenimiento y reparaciones.

« El usuario solo puede realizar las operaciones de mantenimiento descritas
especificamente en este manual. Para las reparaciones, acuda al personal técnico
cualificado y con la preparacion adecuada.

« Los componentes electronicos internos pueden causar dafos por descarga
electrostatica.

Para evitar dicha descarga al desmontar el Pulsioximetro, observe las precauciones y siga
los procedimientos habituales para el manejo de componentes sensibles a la electricidad
estatica.

Instrumentos y equipos:

« Destornillador Phillips (n° 1)
« Destornillador pequefio de hoja plana

Desmontaje del Pulsioximetro:

Importante: Al desmontar el Pulsioximetro, coloque cuidadosamente a un lado cada
componente que piensa reinstalar cuando monte de nuevo el aparato.

Examine el interior del Pulsioximetro por si estuwera dafado o contuviera residuos.
Compruebe la integridad de todos sus componentes Elimine los residuos y sustituya los
componentes visiblemente averiados.

Nota: Todos los componentes se muestran en el Despiece esquematico del Pulsioximetro,
mas adelante en este capitulo.

Ing. Eduzrdo Domingo Fernandaz
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1. Apague el Pulsioximetro y desconecte el sensor.

2. Dele la vuelta y, en la parte posterior‘, afloje el tornillo que fija la tapa del compartimento
de las pilas. Retire la tapa y las pilas.

3. Retire 1os 3 tornilios que fijan la carcasa posterior a la anterior.

4. Para separar la carcasa posterior del cerco protector, tire con suavidad del conector del
sensor y de las ranuras del compartimente de las pilas. Cuando el cerco situado entre el
conector y la carcasa posterior este fiojo, levantelo con cuidado y retire el conector y la
carcasa posterior del mismo.

5. Sujete la placa de circuitos por sus bordes y muévala despacio de un lado a otro
mientras quita la carcasa posterior de los contactos de las pilas. No doble ni aplique
presion en los contactos de las pilas.

6. Tome el cable del conector del sensor por la parte en la que se conecta con la placa de
circuitos y tire con suavidad para desconectarlo de ésta.

7. Extraiga el cerco de las ranuras de dicha carcasa. Durante esta maniobra, no aplique
presién sobre el vidrio de la pantalla {(desde el interior o el exterior).

8. Separe la tapa de pulsadores de las pequefias espigas que lo fijan dentro de la carcasa
anterior.

Sustitucién de componentes:

Puede sustituir cualquiera de los componentes de la lista siguiente por uno nuevo cuando
monte el Pulsioximetro:

« Carcasa anterior (con el vidrio de la pantalia instalado, la guarnicion de! vidrio y la
ventana de IR)

* Tapa de pulsadores

+ Cerco protector

» Conector del sensor

« Placa de circuitos

« Carcasa posterior (con la etiqueta en blanco)

*» Tapa del compartimento de las pilas

Montaje del Pulsioximetro:

1. Sitie la tapa de pulsadores sobre las pequefas espigas de la carcasa anterior y
presione para fijarla en posicion.

2. Alinee el agujero del cerco protector con la ventana de IR de la carcasa anterior. Rodee
toda la carcasa con el cerco, alineando las ranuras, y déjelo colocado en esa posicion.

3. Conecte el cabie del conector del sensor 73 placa de circuitos:

e el cable cerca de su conector y alinge éste con el conector de la placa de circuitos.

N
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+ Con cuidado (pero con firmeza) introduzca el cable en el conector de la
circuitos hasta que quede firmemente unido.

4. Coloque la placa de circuitos en la carcasa anterior. Doble con cuidado el cable hasta
colocar el conector dei sensor en la ranura correspondiente de la carcasa. Ajuste el cerco
protector alrededor del conector y aseglrese de que esté bien apretado.

5. Alinee las muescas de la carcasa posterior con el cerco protector. Asegurese de que
los dos contactos de la placa de circuitos destinados a las pilas encajan en las dos
ranuras del compartimento de éstas. Presione sobre ella, recorriendo toda la periferia de
la unidad.

6. Una vez que haya presionado firmemente la carcasa posterior sobre la anterior,
coloque los 3 tornillos que fijan ambas.

Nota: Siinstala una carcasa posterior nueva, retire ia etiqueta antigua de ésta o escriba la
informacion de la misma en la etiqueta en blanco. Pegue la etiqueta en la nueva carcasa.

7. Coloque las pilas y la tapa del compartimento:
« Alinee el signo + de cada pila con el mismo signo en el interior del compartimento.

« Coloque las bisagras de la tapa del compartimento en las ranuras correspondientes de la
carcasa posterior, cierre la tapa y apriete el tornillo que fija ésta a la unidad.

8. Complete el procedimiento descritc en la seccion Comprobacion del buen
funcionamiento.
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8.- Requisitos generales de seguridad:

'El Puisioximetro cumple los requisitos de la norma EN 60601-1 Parte 1. Requisitos
generales para la seguridad de los equipos eléctricos de uso médico.

,‘R Componente aplicado tipo BF.

Tipo de proteccién frente a descargas eléctricas: Equipo con alimentacion interna
Grado de proteccion frente a la entrada de liquidos (EN 60529). Ordinario (IPX0)
Modo de funcionamiento sin exceder los limites de temperatura: Continuo

El Pulsioximetro cumple también las normas siguientes {dado que hacen referencia a un
dispositivo que no tiene alarmas y que no esta destinado a una monitorizacion continua):

EN 60601-1-1 Equipos eléctricos para uso médico; Parte 1: Requisitos generales
de seguridad — 1. Norma adicional: Requisitos de seguridad para los sistemas
eléctricos para uso médico
EN 865 Pulsioximetros — Requisitos particulares.

Compatibilidades:
Importante:‘Sélo se pueden utilizar sensores OxyTip®+ con este monitor,

Compatibilidad electromagnética (CEM):

El Pulsioximetro TuffSat cumple los requisitos de la norma EN 60601-1-2; Compatibilidad
electromagnéetica — Requisitos y pruebas.

Emisiones: EN 55011 Grupo |, Clase B

Las pruebas a las que se sometié al Pulsioximetro se realizaron a temperatura ambiente y
con el aparato funcionando con pilas alcalinas.

Efectos electromagnéticos:

Las interferencias electromagnéticas, incluidas las procedentes de equipos
portatiles y méviles de radiofrecuencia (RF) pueden afectar a este monitor. Los
indicios de que el Pulsioximetro estd sufriendo interferencias electromagnéticas
son los siguientes: ‘

+ Variaciones en la pantalla (la barra de pletismografia no se corresponde con las
sefiales fisiolégicas). ;

» Elevaciones o descensos sthitos en el indicador de la intensidad del pulso que no-
se correlacionan con la situacion fisiclogica del paciente.

C_ TN
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» Aparicion de guiones en la pantalla, que no se resuelven siguiendo las
instrucciones del presente manual cuando esta presente una sefial fisioldgica
valida.

Esta interferencia puede ser intermitente y es importante una correlacion precisa entre el
efecto y su posible origen. Si se utiliza dentro del entorno electromagnético para el que
fue disefiado, el monitor no deberia sufrir interferencias.

Comprobaciones de seguridad del software:

Los controles del software disefiado por Datex-Ohmeda comprenden la realizacién de un
analisis de riesgos segun los métodos indicados en la norma EN 1441 para dispositivos
médicos — Analisis de riesgos.

E! Pulsioximetro TuffSat utiliza un reloj vigilante y lleva a cabo acciones de autovigilancia
(comprobacion de pila, comprobacion de datos de entrada por limites, etc.) y
autodiagndstico al encenderse (comprobaciones de las pantallas y verificacion de la
calibracion). El software vigila continuamente el sensor y, si detecta un fallo, interrumpe la
alimentacion eléctrica al mismo.

9.- Calibracion

Los pulsioximetros Datex-Ohmeda utilizan dos intervalos de longitud de onda, entre 650
.. 670 nm, y entre 930 ... 950 nm, ambos con una potencia media inferior a 1 mW. Se
utilizan estas longitudes de onda para calcular la presencia de oxihemoglobina (O2Hb) y
hemoglobina reducida (HHb).

Un CO-oximetro utiliza por lo general luz de cuatro ¢ mas longitudes de onda y calcula la
hemoglobina reducida (HHb), la oxihemoglobina (O2Hb}, la carboxihemoglobina (COHb} y
la metahemoglobina (MetHb).

Por consiguiente, las lecturas de la pulsioximetria y de la CO-oximetria diferiran en las
situaciones en las que la COHb o la MetHb estan elevadas. Cuando la COHb esta
elevada, todos los pulsioximetros miden cifras falsamente altas de SpO2.

Suposiciones

Para calcular la Sp0O2 se supone que el porcentaje de carboxihemoglobina (COHDb) es
1,6% y el de metahemoglobina (MetMb), 0,4%, y que no existen otros pigmentos. Estos
valores se basan en el Datex-Ohmeda Pulse Oximeter Empirical Calibration Study
(Estudio sobre la calibracion empirica del puisioximetro Datex- Ohmeda). Las variaciones
apreciables con respecto a estos valores influiran en la exactitud de la medida de la
SpO2.

Métodos

En la actualidad, los fabricantes de pulsioximetros utilizan dos métodos distintos de
calibracién: fraccionario y funcional.

Importante: Ei pulsioximetro TuffSat utiliza elétodo de calibracion funcional.
El usugrio no puede cambiar el método de dalibracién a fraccionario.

C_/’\/
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La saturacion funcional se representa matematicamente como el porcentaje
hemoglobina capaz de transportar oxigeno y que io transporta.

OHb OHb

0100 = s ) 1 100
\ Hbreral - COHb - MetHb ) 0gHb+HHb )

sp097 funcional = {

La calibracién funcional se obtiene multiplicando la SpO2 por un valor de 1,02.
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