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BUENOS AIRES, 2 4 0cT 2014 !

I
VISTO el Expediente N° 1-47-13239/13-6 del Registro!de esta

L4 . - ] l! 7 ]
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y i

i

CONSIDERANDO!: !

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N°© PM-2142-155, denominado: Sistema de compresion secuencial,
marca TYCO HEALTHCARE/KENDALL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los a!cancels de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que ie compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-2142-155, correspondiente al producto médico denc;minado:
Sistema de compresién secuencial, marca TYCO HEALTHCARE/K‘ENDALL,
propiedad de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., obtenido a trav:és de la
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Disposicion ANMAT N° 6606 de fecha 05 de noviembre de 2008 y sus
rectificatorias y modificatorias, segln lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO© PM-2142-155, denominado: Sistema de compresion secuencial,
marca TYCO HEALTHCARE/KENDALL.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N¢ PM-2142-155,
ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de
Informacidon Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. "
Expediente N¢ 1-47-13239/13-6.
DISPOSICION N©

FG ?&13

nistrador Na
clon
ANMA . al
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disrjosicién
N°7 ] ...... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N°© PM-2142-155 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: i
Nombre genérico aprobado: Sistema de compresion secuencial. 1
Marca: TYCO HEALTHCARE/KENDALL.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6606/08.
Tramitado por expediente N° 1-47-14195/08-6.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA.
A MODIFICAR
Vigencia del | 05 de noviembre de 2013. 05 de noviembre de 2018.
Certificado ‘
Marca Tyco Healthcare / Kendall. Kendall — Covidien.
Modelos Kendall SCD Express/ Kendall Sistema de compresion Kendall
SCD Response. SCD Express y accesorios
Botas de compresion, (fabricantes 1y 2):
Manguitos para el pie. 95255E Controlador Kendall
Juego de tubos. SCD Express extendido,
Extensiones de tubos. gancho para la cama.

95255 Sistema de compresion
secuencial Kendall SCD
Express, deteccion de
retlenado vascular,

95250ES Sistema de
compresidn secuencial Kendall
SCD Express, deteccién de
rellenado vascular. !
95250E Sistema de
compresion secuencial Kendall
SCD Express, deteccidén de
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rellenadc vascular.

9525E Sistema de compresion
secuencial Kendall SCD
Express, deteccién de
rellenado vascular, .

9525 Sistema de compresién
secuencial Kendall SCD
Express, deteccion de.
rellenado vascular.

Sistema de compresidh
secuencial Kendall SCD 700
(fabricantes 1y 2):

295257 Sistema de
compresién secuencial Kendall
SCD 700.

295255 Sistema de :
compresién secuencial Kendall
SCD 700. :
295250 Sistema de
compresion secuencial Kendall
SCD 700. _

29525 Sistema de compresion
secuencial Kendall SCD 700.
Accesorios para el sistema de
compresion Kendall SCD
(fabricantes 3 y 4): .
5378A Conjunto de tubos para
controlador Kendall SCD para
sistemas de compresion 5325,
con mangas flexibles 13" (4
m).

5395A Conjunto de
extensiones de tubos para
controlador Kendall SCD para
sistemas de compresion,
Sequel, con mangas flexibles,:
3'(91.4 cm).

6328 Conjunto de tubos para
contirolador Kendall SCD para
sistemas de compresién
secuencial, Sequel, con
rmangas flexibles, 13" (4 m).
9508 Conjunto de tubos para

controlador Kendall SCD para

|

|
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sistemas de compresiéon 5325,
secuencial, Sequel, con
mangas Express comfort, 13"
(4 m). - ’
9995 Conjunto de extensiones
de tubos para controlador
Kendall SCD para sistemas de
compresion secuencial, Sequel
5320/5325, Express, c¢on
mangas Comfort, 3’ (91.4 cm).
9595 Conjunto de extensiones
de tubos para controlador
Kendall SCD para sistemas de
compresion secuencial, series
Express, 700, con mangas
Comfort, 4’ (1.2m).

9918 Conjunto de tubos para
controlador Kendall SCD para
sistemas de compresion
secuencial, Express, con
mangas Comfort, 13" (4m).
9528 Conjunto de extensiones
de tubos para controlador .
Kendall SCD para sistemas de
compresion secuencial, series
Express, 700, con mangas
Comfort Express, 7’ (2.1m).
Mangas de compresion Kendali
SCD Express (fabricantes 3, 5
y 6):

5898 Manguito para pie
Kendall SCD Express, grande.
5897 Manguito para pie
Kendall SCD Express, normal.
9545T Mangas desmontables
Kendall SCD Express, hasta el
muslo, chico.

73041 Mangas desmontables
Kendall SCD Express, hasta el
muslo, chico.

9530T Mangas desmontables
Kendall SCD Express, hasta el
muslo, medianas.
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9780T Mangas desmontables
Kendall SCD Express, hasta el
muslo, grandes.

73043 Mangas desmontables
Kendall SCD Express, hasta el
musio, grandes. 3
73042 Mangas desmontables
Kendall SCD Express, hasta el
muslo, medianas.

9545 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo,
chicas.

73011 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo,
chicas.

9736 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo,
medianas. ,

9530 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo,
medianas.

73012 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo,
medianas.

73013 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo,
grandes. |

9780 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo,
grandes.

9790 Mangas Kendall SCD
Express, hasta el muslo, extra
grandes.

73033 Manguitos para pie
Kendall SCD Express, hasta el
muslo, grandes.

73032 Manguitos para pie
Kendall SCD Express, hasta el
muslo, normales.

9789 Mangas Kendall SCD
Express, hasta la rodilla,
grandes.

73023 Mangas Kendall SCD
Express, hasta la rodilla,
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grandes.
73022 Mangas Kendall SCD
Express, hasta la rodilla,
medianas.
9529 Mangas Kendall SCD
Express, hasta la rodilla,
medianas. ‘
Mangas de compresion;suave
Kendall SCD (fabricantes 3 y
5): ;
5330-M/L Mangas de
compresién suave Kendall
SCD, hasta el muslo,
medianas.
5480-L/L Mangas de
compresion suave Kendall
SCD, hasta el muslo, grandes.
5490 Mangas de compresion
suave Kendall SCD, hasta la
rodilla, extra grandes.
72040 Mangas de compresion
suave Kendall SCD, hasta la
rodilla, medianas.
5329 Mangas de compresion
suave Kendall SCD, hasta la
rodilla, medianas.
72041 Mangas de compresion
suave Kendall SCD, hasta la
rodilla, grandes.
5489-XL/L Mangas de
compresion suave Kendall
SCD, hasta la rodilla, grandes.
5345-S/L Mangas de
compresion suave Kendall
?/ﬁ SCD, hasta el muslo, chicas.
72044 Mangas de compresion
suave Kendall SCD, hasta el
muslo, chicas.
5330-M/R Mangas de
- ' compresion suave Kendall
SCD, hasta el muslo,
medianas.
5336 Mangas de compresion
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suave Kendall SCD, hasta el
muslo, medianas. :

72045 Mangas de compresion
suave Kendall SCD, hasta el
muslo, medianas. !

72046 Mangas de compresién
suave Kendall SCD, hasta el
muslo, grandes. '
Mangas de comfort y
compresién secuencial Kendall
SCD (fabricantes 3 y 5):
74021 Mangas de confort y
compresién secuencial SCD,
hasta la rodilla, chicas Kendall.
74022 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta la rodilla, medianas
Kendall. ,
74023 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta la rodilla, grandes
Kendall.

74010 Mangas de confort y
compresién secuencial SCD,
hasta el muslo, extra chicas
Kendall.

74011 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta el muslo, chicas Kendall.
74012 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta el muslo, medianas
Kendall.

74013 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta el muslo, grandes
Kendall.

74041 Mangas desmontables .
de confort y compresion
secuencial SCD, hasta el
muslo, chicas Kendall.

74042 Mangas desmontables
de confort y compresion
secuencial SCD, hasta el

|

8 | l
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muslo, medianas Kendall.
74043 Mangas desmontables
de confort y compresién
secuencial SCD, hasta el
muslo, grandes Kendall.
20529 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta la rodilla, medianas
Kendall. ,

20789 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta la rodilla, grandes
Kendail.

20545 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta el muslo, chicas Kendall.
20530 Mangas de confort y
compresion secuencial SCD,
hasta el muslo, medianas
Kendall.

20780 Mangas de confort v
compresion secuencial SCD,
hasta el muslo, grandes
Kendall. |
20545T Mangas desmontables
de confort y compresian
secuencial SCD, chicas Kendall.
20530T Mangas desmontables
de confort y compresion
secuencial SCD, medianas
Kendall. ‘
20780T Mangas desmontables
de confort y compresion
secuencial SCD, grandes
Kendall.

Fabricantes

Covidien llc, antes registrado
como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group P, 15

Hampshire Street. Mansfield. MA

02048, USA.

Covidien Medical Products
(Shanghai) Manufacturing LLC.

1) Covidien lic. 15 Hampshire
Street, Mansfield, MA 02048,

Estados Unidos.

2) Covidien Medical Products

Manufacturing, LLC. 10 Bldg,

No. 789 Puxing Rd, Shanghai,
China.

3) Covidien lic, formerly
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10 Bldg, No 789 Puxing Rd, Kendall, a division of Tyco
Shanghai, China. Healthcare Group LP. 15
Hampshire Street, Mansfield,
Covidien, anteriormente MA 02048, Estados Unidos.
registrado como Kendall 4) Covidien, formerly Kendall-
Kenmex, Calle 9 Sur No., 125 Kenmex. Calle 9 Sur No. 125,
Ciudad Industrial, Tijuana, Ciudad Industrial, Tijuana,
México, CP 22500. México, CP 22500.
5} Covidien lic, formerly
Covidien, anteriormente Kendall, a division of Tyco
registrado como Kendall, a Healthcare Group LP. 1448
division of Tyco Healthcare Blue Ridge Blvd., Seneca, SC
Group LP. 1448 Blue Ridge Blvd, | 29672, Estados Unidos.
Seneca, SC 29672, USA. 6) Covidien Manufacturing
Solutions, S.A. Edificio B20,
Calle #2 Zona Franca Coyol,
Alajuela, Costa Rica. .
Rotulos Proyecto de rétulos aprobado Nuevo proyecto de rotulos de

segun Disposicién N° 6606/08.

fojas 257 a 260.

Instrucciones

de Uso

Proyecto de instrucciones de uso
aprobado segUn Disposicién N°
6606/08.

Nuevo proyecto de
instrucciones de uso de fojas
261 a 268.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-2142-155, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los
dias..... 2406T2014
Expediente N© 1-47-13239/13-6
DISPOSICION No 7 4
Dr./ ERICO KASKI
_Subadministrador Nacionat !
- AN.M AT,

10 | ‘



ANEXOQ II - PROYECTO DE ROTULOS

Kendall - Covidien

Sistema de compresion secuencial
SCD Express — SCD700

Modelo
Namero de serie
Fecha de elahoracion !

Mantener seco
Conservar alejado de la luz solar
Limite de temperatura {-20 a 55)°C

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR:  COVIDIEN ARGENTINA SA
o Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien llc
15Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados Untdos

Covidien Medical Products Manufacturing LLC
10 Bldg. No. 789 Puxing Rd., Shanghai, China

Director Técnico: Farm, Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 2142-155

CONDICION DE YVENTA...........
Famm. REXANA A ALBRECHT
recto
M.N. 13330 /- W P 18802
| CO\fidi'BT; vArgan ina S.A.
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ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULOS . g SN

Kendall - Covidien

Sistema de compresion secuencial
Conjunto de tubos / Extensiones de tubos

Modelo
Nimero de lote

Ver instrucciones de uso

;

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien llc, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP
15Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien, formerly Kendall-Kenmex
Calle 9 Sur Nd. 125, Ciudad Industrial, Tijuana, México, CP 22500

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 2142-155




ANEXO II - PROYECTO DE ROTULOS

Kendall - Covidien

Sistema de compresion secuencial
Mangas de compresion

Modelo
Nimero de lote
Fecha de vencimiento

ESTERIL (Oxido de etileno)
Producto de un solo uso

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina

Telétono: 54 11 5297-7200
FABRICADO POR: Covidien ll¢, formerly Kendall, una division of Tyco Healtheare Group LP.
15Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien ll¢, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP,
1448 Blue Ridge Blvd., Seneca, SC 29672, Estados Unidos

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 2142-155

ALBREGHT
Farm. B 2 tﬁ%&@“w

MN, 13406 - M.P. 18803
erada

. I
El presente rotulo aplica para los cddigos: 5336 y 9736 Covd

y



ANEXO Il - PROYECTO'DE ROTULOS

*

Kendall - Covidien

- Sistema de compresion secuencial
Mangas de compresion

Modelo
Namero de lote
Fecha de vencimiento

NO ESTERIL

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR:  COVIDIEN ARGENTINA SA |
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200 t

FABRICADO POR: Covidien lic, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP.
15Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien lle, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP. 1448 Blue
Ridge Blvd., Seneca, SC 29672, Estados Unidos

Covidien Manufacturing Solutions, SA.¥
Edificio B20, Calle #2 Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica

Director Téenico: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM 2142-155

| *Solo para cédigos: 73011, 73012, 73013, 73022, 73023, 9533, 9545, 9780, 9789, 9529, 5897,
5898, 73032, 73033, 73041, 73042, 73043, 9529, 9530T, 95435, 9780T, y 9790

¥



ANEXC 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

KENDALL - COVIDIEN /; L
Sistema de compresion secuencial

Kendall — Covidien

NO ESTERIL

Mantener seco

Sistema de compresion secuencial

ESTERIL (Oxido de etileno)
Producto de un solo uso

Conservar alejado de la luz solar
Limite de temperatura {-20 a 55)°C

IMPORTADO POR:

FABRICADO POR:

COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200

Covidien lic
15Hampshire Street Mansficld, MA 02048, Estados Unidos

Covidien Medical Products Manufacturing LLC
10 Bldg. No. 789 Puxing Rd., Shanghai, China

Covidien llc, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP
15Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien, formerty Kendall-Kenmex
Calle 9 Sur No. 125, Ciudad Industrial, Tijuana, México, CP 22500

Covidien lle, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP.
1448 Blue Ridge Blvd., Seneca, SC 29672, Estados Unidos

Covidien Manufacturing Solutions, SA.
Edificio B20, Calle #2 Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 2142-155

ALBRECHT

i écnica
" le:gggs AP 18303
o Apod ada
eavEien AY

Paginalde g



ANEXO H - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

KENDALL — COVIDIEN
Sistema de compresion secuenciaf

DESCRIPCION

El sistema de compresion secuencial Kendall SCD Express / SCD 700 consta del controlador, los conjuntos
de tubos (proporcionados con el controlador) y las fundas para uso en un inico paciente (no incluidas con este
confrolador). Las fundas tanto de pierna como fundas de pie, comprimen las extremidades para mejorar el
movimiento sanguineo venoso.

E! sistema de compresién Kendall SCD Express / SCD 700 se ha disefiado para funcionar normalmente con
alimentacién de CA o de una bateria de CC sin interrupciones. Posee tres LED indicadores del estado de la
baterfa para representar el nivel de carga de Ja misma.

Al encenderlo, el compresor se pone en marcha y se realiza un ciclo por las valvulas para verificar el tipo de
funda seleccionadoe por el usuario. Una vez finalizada la seleccion y verificacion de la funda, se inicia un ciclo
de inflado, liberando aire por ¢l conjunto de védlvulas, montadas en una llave de paso miitiple. Un transductoer
monitoriza la presién en las fundas. La lectura del transductor ayuda al controlador a la hora de ajustar la
velocidad del motor de la bomba para administrar la presion correcta a las fundas en el tiempo correspondiente,
Una vez que ¢ ciclo de compresidn ha alcanzado la presion fijada, el controlador mide el tiempo que necesitan
las extremidades para llenarse de sangre y espera dicho periodo de tiempo antes de iniciar el siguiente ciclo de

compresion
I

COMPATIBILIDAD .

El sistema de compresién Serie Kendall SCD 700 se ha disefiado para su uso con cédigos de reposicidén de |

fundas Kendall SCD:

Fundas de confort y de compresién secuencial 73023 Hasta la rodilla Grande

Kendalt SCD

74010 Hasta el muslo Extrapequefia Fundas desprendibles de confort y de compresidn

740171 Hasta el muslo Peguefia secuencial Kendall SCD

74012 Hasta el muslo Mediana 74041 Hasta el muslo Pequefia

74013 Hasta el muslo Grande - 74042 Hasta el muslo Mediana

74021 Hasta Ja rodilla Pequefia 74043 Hasta ¢l muslo Grande

74022 Hasta la rodilla Mediana i

74023 Hasta la rodilla Grande Funda de pie Express

5897 Mediana

Fundas Express 5898 Grande

9529 Hasta la rodilla Mediana 73032 Mediana

9530 Hasta el muslo Mediana 73033 Grande

9545 Hasta ¢l muslo Pequefia

9736 Hasta el musle Mediana (estéril) Fundas desprendibles Express

9780 Hasta el muslo Grande 9530T Hasta el muslo Mediana

9789 Hasta la rodilla Grande 9545T Hasta el muslo Pequefia

9790 Hasta la rodilla Extra Grande 9780T Hasta el muslo Grande

73011 Hasta el muslo Pequefia 73041 Hasta el muslo Pequefia

73012 Hasta el muslo Mediana 73043 Hasta el muslto Grande

73013 Hasta el muslo Grande 73042 Hasta el muslo Mediana

73022 Hasta la rodilla Mediana

El sistema de compresion secuencial SCD Express Kendall estd disefiado para su use con Codigos de
reposicion de prendas Kendall SCD:

Botas de compresion secuencial de confort Kendall 74023 Hasta la rodilla, grande

SCD

74010 Hasta el muslo, extrapequefia Botas de compresion secuencial desprendibles de
74011 Hasta e! muslo, pequefia confort Kendall SCD

74012 Hasta el muslo, mediana 74041 Hasta el muslo, pequefia

74013 Hasta el muslo, grande 74042 Hasta ¢l muslo, mediana

74021 Hasta la rodilla, pequefia
74022 Hasta la rodilla, mediana

74043 Hasta el muslo, grande
Manguito de pie Express

Farm, ROXANA AND
Diractora
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5897 Regular 73011 Hasta el muslo, pequefia T
5898 Grande 73012 Hasta el muslo, mediana

73032 Regular 73013 Hasta ¢l muslo, grande

73033 Grande 73022 Hasta la rodilla, mediana

73023 Hasta larodilla, grande
Botas Express

9529 Hasta la rodilla, mediana Botas desprendibles Express
9530 Hasta el muslo, mediana 2530T Hasta el muslo, mediana
9545 Hasta el muslo, pequeria 9545T Hasta el muslo, pequefia
9736 Hasta el muslo, mediana (estéril) 9780T Hasta el muslo, grande
9780 Hasta el muslo, grande 73041 Hasta el muslo, pequefia
9789 Hasta la rodilla, grande 73043 Hasta el muslo, grande
9790 Hasta la rodilla, extragrande 73042 Hasta el muslo, mediana
INDICACIONES

El Sistema de compresién secuencial Kendall SCD Express / SCD 700 se diseiié con el fin de aplicar
compresion neumética intermitente para aumentar el caudal de sangre venosa cn pacientes que corren riesgo a
fin de intentar prevenir la trombosis enana profunda el embolia pulmonar. El sistema consiste en el
controlador, los juegos de tubo (suministrados con el contrelador) y prendas para un selo paciente (se compran
por separado de este controlador). Las prendas (tanto para la pierna como para el pie), comprimen las
extremidades para mejorar el movimiento de la sangre venosa. Después de la compresion, el controlador mide
el tiempo que tarda en llenarse de sangre la extremidad y espera ese periodo antes de comenzar la siguiente
compresion.

Compresién De Pierna ’ |
El empleo del Sistema de compresidn secuencial Kendall SCD Express / SCD 700 con botas est4 indicado

para: ) .. i
1. Profilaxis de trombosis de vena profunda y embolia pulmonar, l

Compresion De Pie
El empleo del Sistema de compresién secuencial Kendalt SCD Express / SCD 700 con botas cstd indicado
para:

1. Mejorar la ¢irculacion. 5. Dolor del pie a causa de traumatismo o cirugia

2. Profilaxis contra la trombosis de las venas profundas 6. Ulceras de las piernas

3. Edema - agudo 7. Estasis venosa / insuficiencia venosa

4. Edema — crénico

CONTRAINDICACIONES
Compresion De Pierna
El Sistemna de compresion secuencial puede no estar recomendado para usar con la bota en pacientes que:
1. Padezcan cualquier afeccién local de 1a pierna cn la cual la bota podria interferir como, por ejemplo: (a)
dermatitis, (b) ligacién de venas [posquirirgica inmediata], (c} gangrena o (d) injerto de piel reciente,
2. Arterioesclerosis aguda ¢ alguna otra enfermedad vascular isquémica.
3. Edema masivo de las piernas o edema pulmonar a causa de insuficiencia cardiaca congestiva.
4., Caso extremo de deformidad de la piena.
5. Sospecha de trombosis venosa profunda preexistente.

Compresion De Pie
El Sistema de compresién secuencial puede no estar recomendado para usar con el manguito para compresion
del pie en pacientes que padezcan:

1, Afecciones en las cuales €l aumento de caudal al corazon podria ser perjudicial.

2. Insuficiencia cardiaca congestiva

3. Trombosis de las venas profundas preexistente, tromboflebitis o embolia pulmonar
Usar con precaucion en el pie infectado o insensible.
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ADVERTENCIAS'Y PRECAUCIONES
1. La legislacién federal de EE. UU. limita ]a venta de este dispositivo a médicos o por orden de estos.
2. Los pacientes con diabetes o enfermedad vascular requieren una evaluacion frecuente de la piel.
3. Riesgo de explosion. No es adecuado para utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire o con oxigeno u o6xido nitroso.
4. No se permite ningiin tipo de modificacion en este equipo. Es aceptable realizar servicio de mantenimiento y
reparaciones en los componentes identificados en este documento como apto para mantenimiento.
3. Aunque se recomienda la capacitacién en el use dei dispositive, ne se requieren conocimientos especiales.
6. ADVERTENCIA: No.haga funcionar el controlador si el cable de alimentacion se encuentra dafiado.
7. ADVERTENCIA: No intente reparar o reemplazar los conectores rotos de las mangueras, ya que puede
ocwrrir un inflado peligroso de las botas de compresion.
8. ADVERTENCIA; Para evitar e! riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a un
suministro eléctrico con conexion a tierra de proteccion.
9. ADVERTENCIA: No ubique ¢l controlador de manera que sea dificil desconectar el cable de alimentacidn
del tomacorriente de CA.

Advertencias De La Bateria

1.a bateria del Sistema de compresién secuencial contiene celdas de ion de litio y se debe usar correctamente
para no cotrer peligro v para producir el 6ptimo rendimiento.

+ Almacenar inicamente entre —~20° C y 60° C,

* No deje caer la bateria, ni la golpee ni la sumerja en agua.

« No toque ni ingiera ningan electrolito que se fugue. Si llegase a tocarlo, enjudguese la parte afectada
mmediatamente ¥ acuda al médico si se produce irrigacién. En casce de ingestidn, contacte al centro local de
contrel de venenos.

+ No abra la bateria, no la tire en el fuego ni la someta a cortocircuito. De lo contrario, la bateria se podria
inflamar, podria explotar, sufrir una fuga o calentarse y provocar lesidn.

» Las baterias queno funcionen correctamente o que estén dafiadas se deberan eliminar de conformidad con los
reglamentos locales.

» Las baterias se deben cargar tinicamente con los cargadores especificados en las instrucciones de Covidien.

INSTRUCCIONES GENERALES DE OPERACION

Instalacion

*Para colocar ¢l controlador en el piecero de la cama sujete el mango del dispositive v la parte superior del
gancho giratorio para la cama y apriételos para abrir la pinza. Coléquelo en ¢l piecero de la cama y suelte la
pinza de ta cama. Compruebe que quede seguro.

Como alternativa puede colocarse el dispositivo sobre una superficie horizontal adecuada para ¢l entomo,
COMmO uNa mesa.

Asegirese de permifir.un flujo adecuado del aire por los orificios de ventilacién situados en la tapa del cable de
alimentacién y per debajo de los puntos de concexién del conjunto de tubos,

«El controlador puede fimcionar con una o dos fundas acopladas al paciente,

*Conecte e! o los:conjuntos de tubos en la parte posterior del controlador. Dirija el tubo hacia las extremidades
del paciente, teniendo cuidado de no obstaculizar ¢l acceso y evitando que alguien pueda tropezar.

Conecte los tubos-en la(s) funda{s) ajustadas alrededor de las extremidades del paciente.

sHaga coincidir los-puertos izquierdo y derecho con las extremidades izquierda ¥ derecha del paciente. Aunque
el funcionamiento del controlador no se ve afectado, de este modo serd mis sencillo solucionar posibles
problemas. Compruebe los conjuntos de tubos para asegurarse de que estdn correctamente acoplades al
controlador y a las fundas,

sEnchufe ¢l cable de alimentacidon en una toma de corriente de uso hospitalario, debidamente conectada a
tierra. Se encendera el indicador azul de alimentacién de CA. Si no hay alimentacion de CA, el controlador
puede funcionar mediante su propia bateria interna.
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Puesta en marcha

*Presione el bolén de encendido/en espera para comenzar el funcionamiento normal. 8i se utilizan fundas de
picrna, no es necesaria la intervencion del usuario, salvo que se detecte un problema o haya que interrumpir la
terapia,

«El controlador emitira un pitido, parpadearan tedos los indicadores LED y se encendera la pantalla. Se
realizan ripidas comprobaciones internas del dispositivo, que podrian resultar andibles para el usuario.

*L.a bomba comenzard a funcionar durante el procedimiento de seleccion y verificacion de la funda.

«Es responsabilidad del usuario la deteccion de problemas en los indicadores LED, en la pantalla y en la
funcion de indicacion sonora de errores durante la puesta en marcha.

Seleccion y verificacion de 1a funda

Tras ¢l arranque, el procedimiente de configuracién de la funda permite al usuario seleccionar cudndo es
necesaria la compresion del pie en cualquiera de los dos puertos del controlador;

*En la pantalla, las imagenes de las piernas de los puertos A y B parpadean para indicar la configuracién
predeterminada de la funda (compresion de la piemna).

+Al pulsar el boton A o el B la imagen de una pierna del puerto correspondiente cambiard a la imagen de un pie
para indicar la compresion del pie. Es necesario pulsar los botones para cada puerto conectado a la funda de pie |
para activar las correspondientes imagenes de pies.

Nota: La compresién de la funda de pierna es la configuracién predeterminada la primera vez que se encienda
el controlador. Por 1o tanto, no es necesario pulsar los botones A y B para comenzar la terapia de compresidn si
se utilizan las fundas de pierna.

Sélo es necesario pulsar los botones A y B si se utiliza la compresion de pie.

Nota: Si Ia funda se acopla una vez iniciado el procedimiento de deteccion de la funda, es necesario reiniciar el
sisterna para garantizar que se aplica la terapia adecuada a las extremidades.

Asimismo, tras el arranque, e} controlador comienza a realizar ¢l proceso de seteccién y verificacidn de funda
en cada puerto para determinar si las fundas se han acoplado correctamente al controlador:

«En caso necesario, antes de la seleccion y verificacion de la funda, pueden velver a pulsarse los botones A y B
para cambiar la imagen de la funda del pie a la pierna.

+En esta fase, el compresor y las valvulas estan en funcionamiento y se suministra aire por los puertos del
controlador para detectar el nimero y los tipos de fundas conectadas.

+Si el controlador detecta que la funda estd correctamente acoplada y el tipo de funda detectada coincide con la
configuracién de funda seleccionada por el usuario (¢ la predcterminada), aparecera en la pantalla ]a imagen
correspondiente para una funda de pierna o una funda de pie tanto para el tado A como para el lado B,

+Sj el controlador detecta una funda correctamente acoplada pero el tipo de funda detectada no coincide con la
configuracién de funda seleccionada por el usuario (o la predeterminada}, se activard un error de incongruencia
de funda. Los errores de incongruencia de funda pueden corregirse pulsando los correspondientes botones A y
B para cambiar el tipo de funda seleccionada por el usuario (pierna o pie).

sUna vez finalizado el procedimiento de deteccion de funda y solucionados les posibles errores de
incongruencia de funda, se desactivaran los boiones A y B, y comenzaré el funcionamiento normal, inicidndose
la terapia de compresién.

+Si solamente estd conectado un puerto del controlador a una funda para la compresion de una sola extremidad,
se pasara por alto el ajuste de configuracion de funda seleccionado por el usuario (o la predeterminada) (pierna
o pie) para el puerto abierto y se atenuaran tanto la pierna comno el pie.

+Si hay alguna funda que no se detecta correctamente o si no esta acoplada ninguna funda al controlador, el
sistema activara un error E13, Consulte la seccion Problemas y soluciones. Compruebe si esta bien colocada la
funda y las conexiones de los tubos. En este caso, el sistema puede apagarse y reiniciarse o bien pueden
pulsarse los correspondientes botones A y B para confirmar la resolucién del problema y el funcionamiento
continuara sin necesidad de apagar el controlador y reiniciarlo.

Funcionamiento normal y ajuste de la presién

*Compruebe que las imagenes/indicadores de fundas correspondientes coinciden con las fundas desechables
aplicadas al paciente.
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+El controlador comienza automdticamente el proceso de aplicar una compresién intermitente pasando de una
extremidad a otra o siempre en una si solamente se ha aplicado una funda.

*En ciclos sucesivos, el controlador ajusta automdticamente sus pardmetros operativos para mantener la presion
fijada.
+El ajuste de presion depende del tipo de funda: 45mmHg para fundas de piema v 130mmHg para fundas de

pie.

Deteccion de llenado vascular

*El sistema de compresidén Kendall SCD Express / SCD 700 incorpora el métode “Deteccion de llenado
vascular™ patentado por Covidien para personalizar la terapia segin la fisiologiaa de cada paciente. Este
sistema mide ¢l tiempo que necesitan las venas de la extremidad para llenarse, una vez comprimida ésta por el
sistemna. Este tiempo se utiliza a continuacién en los sucesivos ciclos como tiempo entre compresiones.

+*El método de deteccitén de llenado vascular se utiliza cuande se enciende por primera vez el sistema, una vez
que alcanza la presion fijada y cada treinta minutos a partir de entonces.

*El método funciona mejor si el paciente estd en reposo; no obstante, también se adapta al movimiento.

+Si se detecta algdan error durante la medida o si el compresor no se encuentra dentro de las especificaciones de
presion del sistema, la medicién del tiempo de llenado se repetird después del siguiente ciclo de compresion.
+E1 tiempo entre las compresiones cn la misma extremidad nunca serd inferior a veinte segundos ni superior a
sesenta segundos.

*Si estan en uso ambos puertos del controlador, se usard la mayor de las dos medidas para ajustar el tiempo
entre los ciclos.

Apagado
Para terminar la operacion, pulse el botén de encendido/en espera del dispositivo.

Funcionamiento con bateria

El sistema de compresion Kendall SCD Express / SCD 700 se ha disefiado para funcionar normalmente con
alimentacion de una linea de CA o de una bateria sin interrupciones, Tres indicadores LED del estado de la
bateria representan el nivel de carga de la bateria. Una vez encendido el controlador, es posible que el sistema
necesite unos segundos para establecer la comunicacidn con la bateria y mostrar el nivel de carga. Si el
controlador no estd conectado a una bateria, entonces las luces permanecen apagadas.

Carga de la bateria

Comenzara a cargarse cuando se cnchufe la unidad a vna toma de corriente de CA. El tiempo necesario de
carga variara en funcion del estado gencral de la bateria, su antigiiedad y el estado del controlador durante 1a
carga. Una bateria nueva y totalmente agotada demorard alrededor de 4 horas con ¢l controlador en espera y
unas 8 horas con el controlador encendido. Una bateria totalmente cargada proporcionara aproximadamente 6-
8 horas de uso.

PROBLEMAS Y SOLUCIONES
Problemas y soluciones
Cuando el microprocesador detecta un problema, interrumpe el funcionamiento del controlader, desactiva
todas las valvulas para expulsar el aire de las fundas, muestra un cddigo de error y emite un indicador sonoro
de error.
Algunos errores permanecen activos hasta que se apaga el controlador o se agota la baterfa (en caso de
funcicnar con esta), Otros pueden restablecerse una vez que el usuario confirma la causa del error y seluciona
¢l problema,

MANTENIMIENTO Y SERVICIO
E1 Sistema de compresion secuenciai Kendall SCD Express / SCD 700 no centiene ninguna pieza que pueda
ser reparada por el usuario. El mantenimiento que debe proporcionar el usuario se abarca en las siguientes
secciones. Cualquier otro mantenimiento deberd ser realizado por técnicos de servicio calificados.

Farm. ROXANA AMPREA ALBRECH
Diractory Técnica
.P. 18903

A a
Covidien Argentina $.A
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Limpieza

El gabinete del controlador se puede limpiar con un pafio suave humedecido con agua. Si es necesario, se
puede emplear un desinfectante y/o un detergente suave; se debe evitar el uso excesivo de liguido.
Postcriormente, el controlador se debe secar con un pafie limpio y seco. No se debe sumergir en ningin
liquido. No use productos que contengan cloruro de amonio, fenélicos, fencles, glutaraldehidos,
ortoftaldehidos, acetona u otros solventes aromaticos dado gue estas sustancias quimicas alteraran la integridad
de la cubierta y hardn que se vuelva quebradiza y posiblemente se agriete.
E! Sistema de compresion secuencial Kendall SCD Express / SCD 700 no se puede esterilizar eficazmente por
medic de inversion en liguido, estufa de autoclave, ni esterilizacién por EtO, pues se dafiard irreparablemente.

Calendario Sugerido Para Mantenimiento Preventivo

Después de cualquier Una vez por afio
reparacién
Inspeccionar y limpiar la rejilla del ventilador* Segiin corresponda
Revise ¥ itkmple el filtro de aire y el filtro del X Segiin corresponda
extractor
Verificar la calibracion del fransductor X X
Test de seguridad eléctrica X X
Tesl de fuga* X
Test de funcién general X
*806lo para SCD Express **8olo para SCD 700

ESPECIFICACIONES

Sistema de compresion secuencial Kendall SCD Express
#+ Normas De Seguridad Fabricado conforme a UL60601-1, CSA-C22.2 No. 601.1-M920, CS5A C22.2
NO. 601-1: 2008, EN60601-1, ANSIYAAMI ES60601-1:2005 e [EC 60601-1-2:2007, Archivo

clasificado UL n.* E189131 y E35143

< Clasificacion De Dispositivo Ul: Equipo clase I, Alimentacion eléctrica interna, portaitil, Piezas

aplicadas de tipo BF, No para equipos AP ni APG
Modo De Funcionamiento: Continuo

-
L

3

!

.
L

J

)
*

Proteccidn contra el ingrese de agua: Ordinaria, IPX0 (IEC 529)
Tipo de compresion Botas: sucesiva, gradiente
Ciclo De Compresion Botas: 11 segundos de compresidn

s Manguitos de presién para pie: 5 segundos de compresion

Manguitos de presion para pie: vniforme

¢ Tiempo de descompresion basado en la medicidn de deteccion del llenado

vascular

L7
»

Presién Configurada Botas: 45 mmHg

-
o

.
L

Cable Eléctrico: Enchufe de calidad para hospital
Dimensiones del controlador: Altura: 15,8 ¢cm
Peso de! controlador: 3,5 1bs. (1,6 kg)
Alimentacién 100-240 VCA, 50VA, 50/60 Hz
Bateria 16,4 V, 2000mAhr, ion de litio (optativa)
Duracidn: 6-8 horas

Tiempo de carga: 4 horas (sélo carga)

L7
L

-
o

L7 7 * LA
0.0 0" 0.‘ 0’0

-
o

i

Condiciones operativas  Temperatura: 10 "Ca 40 °C

Manguitos de presidn para pic: 130 mmHg

Ancho: 17,8 cm

M.N 13805 - M.F N18303
Apoderada
Covidien Argentinals A,

Errores sonoros/visibles Baja presién, alta presion, fallo del sistema electronico interno

Largo: 11,43 cm
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=  Humedad relativa: Maximo de 85 %, sin condensacion
¢ Presion atmosférica: 700 mbar a 1060 mbar

Sistema de compresion Serie Kendall SCD 700
+ Normas de seguridad Fabricado conforme a las notinag UL60601-1, CSA-C22.2 n.° 601.1-M%0, CSA
C22.2 NO. 60601-1: 2008, JIS T 0601-2-204, EN60601-1, ANSI/AAMI ES60601-1:2005 e IEC
60601-1-2:2007, archivo clasificado UL n.° E189131 y E351453
%+ Clasificacion del dispositivo: Equipo de clase I - Con alimentacién interna, portdtil; Piezas aplicadas
de tipo BF; No son equipos AP 0 APG
Modo de funcionamiento: Continuo
Proteccion de entrada: IP23 (IEC 529)

L2
b

.
L

% Tipoe de compresion Fundas de pierna: Secuencial, Gradiente, Circunferencial;
» Fundas de pie: Uniforme
<+ Ciclo de compresién Fundas de pierna: Compresién 11 segundos I
+  Fundas de pie: Compresidn de 5 segundos
“ * Tiempo de descompresién basado en medida de deteccion de Henado
vascular
% Presion fijada Fundas de pierna: 45 mmHg Fundas de pie: 130 mmHg

.
L

Errores sonoros/visvales Baja presidn, alta presion, averia de los componentes electrénicos internos
Cable de alimentacién: con los correspondientes cordones y enchufes especificos de cada regién. '
Dimensiones del controlador Altura: 17,3 cm (6,8 pulg.) Anchura: 19,6 cm (7,7 pulg.)

-
L5

L7
"

o Prefundidad: 11,4 ¢m (4,5 pulg.) (si se sita sobre un piecero de
cama)
Ly o Profundidad: 18,5 em (7,3 pulg.) (libre)
Peso del controlador: 2,3 kg (5,0 libras) '
Requisitos eléctricos: 100-240 VCA, 50 VA, 50/60 Hz
Bateria: 10,8 V, 2200 mAh, de ioncs de litio Duracion: 6-8 horas
Tiempo de carga: 4 horas (solo cargando)
Condiciones de funcionamiento:  Temperatura; 10 °C a 40 °C
o HMumedad relativa: 85% maxime, sin condensacion L
o Presién atmosférica: 700 mbar a 1060 mbar ¥

.

*,
¢

L2
L

s

'

L7
o

-
0’0

CONDICIONES PE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION
Controlador SCD Express / SCD 700: Almacenar el compresor entre -20°C a 55°C.

ALBRECHT
Farm. RODi %uw I
MN. 13805} M.P. 18903

rada
Oc\.ﬁdi:r?; giAs S:A
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