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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-6872-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Agosto de 2019

Referencia: 1-47-3110-592-19-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-592-19-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Comercializadora Terumo Chile Limitada, 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 médicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Terumo nombre descriptivo Sistema de monitoreo de
parametros sanguineos, y nombre técnico Sistemas de monitoreo fisiologico de acuerdo con lo solicitado
por Comercializadora Terumo Chile Limitada, con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-65508314-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2295-26", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de la presente Disposicidon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de parametros sanguineos.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de monitoreo fisiologico.

Marca de los productos médicos: Terumo

Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: monitorizacion continua en linea de la presion parcial extracorpérea del oxigeno
y el diéxido de carbono, el pH, el potasio, la saturacion de oxigeno, el hematocrito, la hemoglobinay la
temperatura. También permite el calculo de los valores de consumo de oxigeno, exceso de base,
bicarbonato y saturacion de oxigeno.

Modelo/s: SISTEMA DE MONITOREO DE PARAMETROS SANGUINEOS CDI 550

500AHCT Monitor con modulos arterial y H/S CDI 550

500 AVHCT Monitor con modulos arterial, venoso y H/S CDI 550

SISTEMA DE MONITOREO DE PARAMETROS SANGUINEQOS CDI 500

500A Monitor con modulo arterial

500AHCT Monitor con modulo arterial y H/S CDI 500

500AV Monitor con modulo arterial y venoso CDI 500



500AVHCT Monitor con moédulos arterial, venoso y H/S CDI 500

540 Calibrador CDI Modelo 540

CDI517 Brazo de Fijacion de poste largo para Monitor CDI

CDI518 Brazo de Fijacion de poste corto para Monitor CDI

CDI519 Soporte de Cabezal de Cable para Monitor CDI

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORP.
Lugar/es de elaboracion: 6200 Jackson Rd. Ann Arbor, MI 48103. Estados Unidos.
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1. Razé6n social y Direccidn/es del fabricante e importador

Fabricante

Nombre: Terumo Cardiovascular Systems Corporation
Direccion: 6200 Jackson Rd. Ann Arbor, M1 USA 48103. Estados Unidos.

Importador : :

Comercializadora Terumo Chile limitada
Av. Parque Garcia del Rio 2477 2°C, CABA, Argentina
E-mail: lucila.giommi@terumomedical.com

2. Nombre genérico: Sistema de monitoreo de parametros sanguineos.
Nombre comercial: Sistema CDI 500- Sistema CDI 550
Mareca: Terumo
Modelo/s: Segtin aplica.

3. Eq‘uip(‘)‘ no estéril

4. Lote #
Serie #

5. Fecha de fabricacion
Fecha de vencimiento: No aplica

6. Condiciones de almacenamiento y conservacion: A temperatura
ambiente. Proteger de la humedad.

7. Instrucciones especiales de operacién y uso. Ver “Instrucciones de uso”

8. Precauciones y advertencias “No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver
instrucciones de uso.

9. No requiere esterilizacion.
10. Director Técnico: Pablo Hernan Balduri- M.N 13402
11. PM autorizado: 2295-26

12. Condicién de venta “Venta exclusive a profesionales e instituciones
sanitarias”

Edgam@xéy '

Representante Legal
Comercializadora Terumo Chite Limitada
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1. Fabricante

Nombre: Terumo Cardiovascular Systems Corporation
Direccién: 6200 Jackson Rd. Ann Arbor, Ml USA 48103. Estados Unidos.

Importador

Comercializadora Terumo Chile limitada

Av. Parque Garcia del Rio 2477 2°C, CABA, Argentina
E-mail: lucila.giommi@terumomedical.com

2. Nombre genérito: Sistema de monitoreo de pardmetros sanguineos.
Nombre comercial: Sistema CDI 500- Sistema CDI 550
Marca: Terumo
Modelo/s: Segun aplica.

5. F:écha de faﬁbrica'ci(')n '
Fecha de vencimiento: No aplica

6. Condiciones de almacenamiento y conservacion: A temperatura
ambiente. Proteger de la humedad.

9. No requiere esterilizacién.
10. Director Técnico: Pablo Hemén Balduri- M.N 13402
11. PM autorizado: 2295-26

12. Condicién de venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Edgardo Petrakgvsky pABLG HERNAN, BALDUR!

Representante Legal DIREGTER TECNICO
Comercializadora Terumo Chile Limitaca AN, 13402
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Advertencias

Posible peligro de explosion. No use el monitor del Sistema CDI en presencia de anestésicos
inflamables o de otros gases explosivos.

[INo utilice en una operacién un dispositivo que aparentemente no funciona bien.

UEI uso del equipo informético en el quirdfano puede interferir con el funcionamiento de otros
monitores o dispositivos terapéuticos; asimismo, puede sufrir interferencias causadas por tales
dispositivos. Para asegurar que no ocurra tales interferencias, se debe tener cuidado en la
seleccion del equipo informético o las impresoras que se van a conectar con el monitor CDI en la
manera en que se lograra tal interfaz.

(Mantener un nivel adecuado de anticoagulacion en la circulacién extracorpérea mediante la
monitorizacion del Tiempo de Coagulacion Activada (TCA) u otra medida adecuada. El uso de
dispositivos tratados con heparina no garantiza niveles de anticoagulacion adecuados.

No valver a usar productos tratados con el revestimiento heparinico en pacientes con
sensibilidad a la heparina, ya que los dispositivos con superficies tratadas con heparina pueden
producir una reaccion adversa en estos pacientes.

JEl equipo conectado al puerto serie del monitor debera cumptir los requisitos de fuga de
corriente CEI 60601-1. Deber4 verificarse la seguridad del sistema y las fugas de corriente en la
combinacion de las dos piezas del equipo.

Nunca sumerja el médulo de pardmetro sanguineo CDI (MPS) ni la sonda CDI de H/S en
liguidos, yva que podi'ian dafiarse los componentes Electronicos dentro del cabezal de fibra dptica.
OEvite la exposicion prolongado a ambientes de alta humedad.

OEs posible que los valores medidos antes de la calibracion in vivo inicial no sean premsos No
utilice valores anteriores a la calibracién in vivo inicial para el control de los pacientes.

[1Si el valor medido en el laboratorio se encuentra fuera del intervalo operativo establecido para
un parametro, es posible que el usuario no pueda ajustar el valor medido con el Sistema CDI 500
al valor medido en el laboratorio. No se ha establecido la precision de 1os valores mostrados fuera
del intervalo operativo; por lo tanto, los valores mostrados fuera del intervalo operativo no se
deberian utilizar para el control de los pacientes. Mientras esto suceda, lleve a cabo el control de
los pacientes con otro dispositivo de medicién (como por ejemplo, en un laboratorio o en un
gasdmetro).

[JE] uso de determinados colorantes intravasculares durante la cirugia cardiovascular, como el
verde de indocianina (Cardiogreen) y el azul de metileno, puede provocar inexactitudes en los
valores mostrados. Para conocer con précision todos los parametros mensurables necesarios para
determinar una terapia se requieren anélisis quimicos de sangre y de gases en sangre realizados
por profesionales externos.

fUn nivel elevado de sustancias en sangre —mcluyendo morfologias celulares irregulares,
niveles de proteinas, bilirrubina y hemoglobina sin plasma— puede interferir en la medicién. Para
conocer con precision todos los pardmetros mensurables necesarios para determinar una terapia se
requieren analisis quimicos de sangre y de gases en sangre realizados por profesionales externos.
OLas condiciones sanguineas —como la hemoglobinopatia, 1a talasemia y toda una variedad de
afecciones anémicas (células falciformes, carencia de hierro, macrocitosis)— pueden afectar a la
precision de las mediciones de hemoglobina y hematocritos. Para conocer con precision estos
parametros necesarios para detenmnar una terapia se requieren analls.ls realizados por
profesionales externos.

dgardo P vsk/
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{F1 Sistema CDI solo debera utilizarse con flujo sanguineo en el circuito extracorpéreo. Para que
funcione de forma precisa, la cubeta H/S requiere el caudal de flujo sanguineo indicado en la
siguiente tabla:

Tamafio cubeta H/S Flujo min. Flujo max.

1/2” 1,0 L/min 7,0 L/min

3/8” 0,5 L/min 4,0 L/min

1/4” 0,2 L/min 1,5 L/min

El sensor de derivacion CDI de TCVS requiere un flujo minimo de 35 cc/min. Larestauracion del
flujo sanguineo sobre el minimo a través del sensor de derivacion CDI o de la cubeta H/S CDI de
TCVS restaura el funcionamiento del sistema.

ONo entre en contacto al mismo tiempo con el paciente y ciertas partes del equipo eléctrico no
médico. Algunas de las partes a las que se puede tener acceso sin necesidad de herramientas
(como conectores o0 puertos de comunicacion) pueden contener tension eléctrica.

OTenga precaucion cuando administre nuevos farmacos y el usuario no esté familiarizado con el
posible efecto de dichos farmacos sobre los sensores de los sistemas CDI.

ONo intente volver a calibrar el sistema in vivo con la intencién de realinear los valores afectados
por una interferencia causada por colorantes intravasculares o agentes farmacolégicos; la
interferencia puede prolongarse y dar lugar a inexactitudes continuas,

(OUna medida det pH superior a 9,0 o inferior a 6,8; 0 una medida de sodio superior a 160 o
inferior a 120, pueden interferir con la medida precisa del potasio tomada por el Sistema CDL
UNo exponga el monitor a condiciones de condensacién (vapor de agua). Puede producirse
condensacion cuando el instrumento se ha equilibrado en un ambiente calido y himedo, y luego
se coloca rdpidamente en un ambiente de temperatura mucho mas fria. La condensacion puede
afectar al desempefio de la toma de mediciones del monitor.

ONo exponga el monitor a grandes cambios en la temperatura ambiente (> 10 °C) o la

humedad (> 20%) durante el uso, puesto que podrian afectar a la obtencion de las medidas por
parte del monitor. Si se expone a cambios ambientales severos, permita que el monitor se
equilibre en el ambiente nuevo en un periodo de 24 horas antes de su uso.

OUna configuracién incorrecta —incluidas una calibracién completa de gases tonomedidos en
dos puntos y una calibracién completa del sensor de potasio y del resto de los pardmetros—
puede comprometer el rendimiento del sistema y hacer que no se cumplan los limites de precision
establecidos en el apéndice B.

(JEs posible que los valores medidos antes de la calibracion in vivo inicial no sean precisos. No
utilice valores anteriores a la calibracién in vivo inicial para el control de los pacientes. Al
comienzo de un caso, el usuario debe completar la calibracion de todos los parimetros sanguineos
mensurables comparandolos con una medicion de laboratorio realizada en una muestra de sangre.
Los valores aparecen atenuados en la pantalla del Sistema CDI para indicar que los valores no son
precisos hasta que se lleve a cabo una calibracion in vivo inicial. '

OLa temperatura obtenida por el sensor de derivacion es de la zona cercana al sensor y no refieja
la temperatura real de la sangre arterial del paciente. No utilice esta medicion para el control de
los pacientes. '

Gases de calibracién

Advertencias

El contenido de las bombonas de gas estd a presion. Protéjalas de 1a luz solar y no las exponga a
temperaturas mayores de 50°C, No las perfore ni las queme, aunque ya no s¢ usen. No rocie el
contenido de las bombonas de gas sobre una llama ni material incandescente alguno.

Edgag::@sk{ |
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Sensor de derivacion CDI de TCVS

Advertencias

En los pacientes con sensibilidad a la heparina no deben utilizarse productos tratados

con heparina.

Mantener un nivel adecuado de anticoagulacion en la circulacion extracorpérea mediante la
monitorizacion del Tiempo de Coagulacion Activada (TCA) u otra medida adecuada. El uso de
dispositivos tratados con heparina no garantiza niveles de anticoagulacion adecuados.

Almacene los sensors CDI de derivacién a temperaturas entre 0°C y 35°C. La congelacién del sensor
CDI de derivacidn o su almacenamiento a temperaturas fuera de los limites declarados, puede causar
un funcionamiento impreciso.

No vuelva a utilizar los sensores CDI de derivacidn, ya que estan contaminados y no pueden volver a
esterilizarse. La reesterilizacion dafia los microsensores. '

Los sensores de derivacion son dispositivos estériles, recubiertos de heparina, no toxicos, apirdgenos y
de un solo uso para su empleo en intervenciones con bypass cardiopulmonar con una duracion
maéxima de 6 horas.

El uso de determinados colorantes intravasculares durante la cirugia cardiovascular, como el verde de
indocianina (Cardiogreen) y el azul de metileno, puede provocar inexactitudes en los valores
mostrados. Para conocer con precision todos los parametros mensurables necesarios para determinar
una terapia se requieren andlisis quimicos de sangre y de gases en sangre realizados por profesionales
externos. _

Un nivel elevado de sustancias en sangre —incluyendo morfologias celulares irregulares, niveles de
proteinas, bilirrubina y hemoglobina sin plasma--- puede interferir en’la medicién. Para conocer con
precisién todos los pardmetros mensurables necesarios para determinar una terapia se requieren
andlisis quimicos de sangre y de gases en sangre realizados por profesionales externos.

Las condiciones sanguineas —como la hemoglobinopatia, la talasemia y toda una variedad de
afecciones anémicas (células falciformes, carencia de hierro, macrocitosis)— pueden afectar a [a
precisién de las mediciones de hemoglobina y hematocritos. Para conocer con precision estos
pardmetros necesarios para determinar una terapia se requieren andlisis realizados por profesionales
externos.

Tenga precaucién cuando administre nuevos farmacos y €l usuario no esté familiarizado con el posible
efecto de dichos farmacos sobre los sensores de los sistemas CDI.

No intente volver a calibrar el sistema iz vivo con la intencién de realinear los valores afectados por
una interferencia causada por colorantes intravasculares o agentes farmacolégicos; la interferencia
puede prolongarse y dar lugar a inexactitudes continuas.

Linea de bypass del sensor

Advertencias ,
El Sisterna CDI no est4 indicado si no existe un flujo sanguineo a través del sensor CDI de derivacion.
Para mantener el funcionamiento de medicidn del sensor de derivacion, se recomienda un flujo
sanguineo minimo de 35 ce/min. Flujos por debajo del minimo pueden provocar una respuesta en
menor tiempo. Para mantener el flujo sanguineo minimo en el sensor, mantenga el flujo sanguineo
total de la linea de bypass por encima de 1,5 I/min para tubos de 1/2 de pulgada, 0,6 1/min para tubos
de 3/8 de pulgada y 0,2 /min para tubos de 1/4 de pulgada. La restauracién del flujo sanguineo
minimo a través del tubo de derivacion, después de una interrupcién, restaura el funcionamiento
dptimo del sistema. '

Utilizar técnica aséptica cuando se incorpore la linea de by-pass del sensor, para asegurar que las
superficies de contacto con la sangre permanecen estériles.

Para todas las aplicaciones en las que se use la Linea de by-pass del sensor: Use un filtro arterial
posterior a dicha linea de by-pass cuando utilice la linea arterial del Circuito.
Conello se protegeré de la petible introduccién de aire en la circulacion sanguinea.

dgardo&e:wekau\/
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Cubeta de hematocrito y saturacnon CDITM de TCVS

Advertencias

Mantener un nivel adecuado de anticoagulacion en la circulacién extracorporea mediante la
montitorizacion del Tiempo de Coagulacion Activada (TCA) u otra '

medida adecuada. , _

No intente volver a esterilizar la cubeta H/S CDI. Una esterilizacion inadecuada puede hacer que la
cubeta gotee bajo presion.

No vuelva a utilizar las cubetas H/S CD1; éstas estdn destinadas a un solo usoc.

Las cubetas H/S son dispositivos estériles, no toxicos, apirdgenos y de un solo uso para su emplec en
intervenciones con bypass cardiopulmonar con una duracion méxima de 6 horas.

El uso de determinados colorantes intravasculares durante la cirugia cardiovascular, como el verde de
indocianina (Cardiogreen) y el azul de metileno, puede provocar inexactitudes en los valores
mostrados. Para conocer con precisién todos los parametros mensurables necesarios para determinar
una terapia se requieren anilisis qmmlcos de sangre y de gases en sangre realizados por profesionales
externos.

Un nivel elevado de sustancias en sangre —incluyendo morfologlas celulares irregulares, niveles de
proteinas, bilirrubina y hemoglobina sin plasma— puede interferir en la medicion. Para conocer con
precision todos los pardmetros mensurables necesarios para determinar una terapia se requieren
analisis quimicos de sangre y de gases en sangre realizados por profesionales externos.

Las condiciones sanguineas —como la hemoglobinopatia, la talasemia y toda una variedad de
afecciones anémicas {(células falciformes, carencia de hierro, macrocitosis}— pueden afectar ala
precision de las mediciones de hemoglobina y hematocritos. Para conocer con précision estos
parametros necesarios para determinar una terapia se requieren analisis realizados por profesionales
externos.

Tenga precaucién cuando administre nuevos firmacos y el usuario no esté familiarizado con el posible
efecto de dichos farmacos sobre los sensores de los sistemas CDL.

No intente volver a calibrar el sistema in vivo'con la intencion de realinear los valores afectados por
una interferencia causada por colorantes intravasculares o agentes farmacoldgicos; la interferencia
puede prolongarse y dar lugar a inexactitudes continuas.

Abrazadera de barra del monltor CDI de TCVS

Advertencias
No deje nunca el monitor en la bandeja de la abrazadera de la barra sin asegurar el
tornillo de fijacion.

Funcionamiento

Advertencias

Es posible que los valores medidos antes de la calibracion in vivo inicial no sean precisos. No utilice
valores anteriores a ta calibracién in vivo inicial para el control de los pacientes.

Instalacion del monitor

Advertencia

No deje nunca el monitor en la bandeja de la abrazadera de la barra sin asegurar
el tornillo de fijacion.

No enrolle ¢! equipo con los cables del Sistema CDI 500. El manejo descuidado
puede causar dafios y deterioros en las prestaciones del sistema.

-

dgardo Peﬁ?ﬁSGERy-j
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Preparacion del calibrador

Advertenciag

Proteger las bombonas de la luz solar y no exponerlas a temperaturas superiores a 50°C. No perforar ni
quemar aGn después de su uso, No dirigir el gas a una llama u objeto incandescente.
Nota: Los gases CDI estdn contenidos en cilindros desechables. Estos cilindros
desechables contienen gases y mezclas de gases no toxicos, no inflamables. Para
desechar los cilindros:

1 Asegurese que todo ¢l gas residual esta fuera de la botella. Para los gases o las
mezelas que contienen menos de 21% de oxigeno, esto debe hacerse en un édrea
bien ventilado para evitar la asfixia por desplazamiento de oxigeno.’

2 Quite o destruya los rétulos que indican que el cilindro contiene material
peligroso. No quite los que prohiben volver a-cargar el cilindro.

3 Deseche el cilindro como lo haria con cualquier otro material metélico o residuos
duros, segun lo permitan las autoridades locales, las normas o las
reglamentaciones.

Configuracion e inicio de la calibracion.
Advertencia
No ltevar a cabo una calibracion de gases del sensor antes de su uso puede comprometer el

rendimiento del sistema y hacer que no se cumplan los limites de precision establecidos en el apéndice
B.

El valor de calibracion de K+ consta de un nimero y una letra. El niimero esta formado por entre una
y tres cifras. Verifique que el valor de calibracién de K+ de la ethueta de la bolsa de aluminio de]
sensor coincida con el que aparece en la pantalla

Verifique qué los indicadores de nivel de 1a bombona de gas aparezcan en la pantalia y que tenga
suficiente gas para la calibracién. Cuando esté listo para calibrar, abra el envase del sensor, retire el
sensor y examinelo visualmente buscando dafios en la superficie optica del sensor. |

Procure no tocar el cabezal del cable y las superficies opticas del sensor de CDI.

Las huelias ‘dactilares en estas superficies pueden reducir la exactitud del sistema.

No agregue ni retire solucion de los conjuntos de sensor. La composicion y el volumen de ia solucion
tampon se han establecido durante la fabncacmn para fograr un tiempo y precision de la calibracion
Optimos.

No retire el conjunto del filtro antibacterias de los sensores CDI de derivacién hasta no estar listo para
conectarlos al circuito. Los microsensores internos de los sensores CDI de derivacion deben
mantenerse estériles y hiimedos. La exposicion al aire durante algunos minutos puede dafiarlos.

Edgardoﬂ’é\ﬁ'j PABLOMERNAN BALDURI

Repraesentanie Legal DIRESTE# TECNICO
Comercializadora Terume Chile Limitaca

IF-2019-65508314-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 7 de 42



Aflgje la tapa lder azul
grande

Conecte el sensor al
cabezal de cables

Conjunto fillro
antibacterias

o
Retire la tapa lier azul —ﬁ
pequena, inferio \ @

5000204

Conclusion de la calibracion

Advertencia

Verifique que la tapa laer azui grande de cada sensor de derivacion estén firmemente asegurada para
evitar fugas y mantener la esterilidad. _

No vacie el liquido de calibracién del conjunto del sensor ya que los microsensores deben mantenerse
hiimedos. Si el senser de derivacion se deja sin la tapa durante unos minutos, puede secarse afectando
la prestacion del sensor. Drene el contenido mmed1atamente antes de cebar la linea de
derivacidn/ventilacidn,

Preparacion para instalar sensores

Advertencia , _

Una vez calibrado, no retire ni reemplace el sensor del cabezal del cable antes de usarlo, ya que podria
afectar la precision de la medicién.

Instalacion de la linea de bypass del sensor y la cubeta CDI H/S
Advertencia |

Al colocar la cubeta H/S CDI y la linea de Bypass del sensor en el circuito extracorpéreo debe
emplearse una téenica aséptica para garantizar que las superficies en contacto con la sangre
permanezcan estériles.

Use un filtro arterial posterior de la linea de by-pass del Sensor en la parte arterial del circuito. Esto
previene de la posible entrada de aire en la circulacion sanguinea.

La presencia de burbujas de aire en la ventana dptica de la cubeta H/S CDI puede reducir la exactitud
de las medidas. Las burbujas intermitentes, una vez desplazadas de la ventana éptica, no afectars a la
exactitud a largo plazo del sistema.

Evite tocar las superficies dpticas de la cubeta H/S CDI y la sonda optica CDI1 H/S. Las huellas
dactilares en estas superficies pueden reducir la exactitud del sistema,

Instalacion de un sensor CDI de derlvacmn

Advertencia

El sensor CDI de derlvacmn se entrega estéril. Al colocérlo en el circuito extracorporeo debe
emplearse una técnica aséptica para garantizar que las superficies en contacto con la sangre
permanezcan estérile
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Procure no tocar el cabezal del cable y las superficies opticas de los sensores, Las huellas dactilares en
estas superficies pueden reducir la exactitud del sistema,

No retire el conjunto de filtro antibacterias del sensor CDI de derivacion hasta no estar listo para
conectarlo al circuito. Los microsensores del sensor CDI de derivacidén deben mantenerse humedos.
La exposicidn al aire de 1a sala durante més de unos pocos minutos puede dafiar el sensor.

Las soluciones de cebado que contienen idnes acéticos, como Isolyte-S, Normosol-

R o Plasmalyte-A pueden dafiar al sensor de PCO2. 8i el canal de pH da un valor menor de 7,00
después que el sensor se ha colocado en el circuito, debe volver a circular la solucién de cebado
usando un gas de barrido libre de CO2 ¢ agregar suficiente tampdn para elevar el pH del cebado por
encima de 7,00. La exposicién, de mas de unos minutos, a soluciones de cebado que contienen
acetato, con pH menor de 7,00, pueden causar una imprecision significativa en PCO2.

Verifique que todas las conexiones de trabas liler se encuentren firmemente aseguradas antes el
cebado de la linea de derivacion/ventilacién/purga. Las conexiones que no estin aseguradas pueden
causar una fuga.

La presencia de burbujas de aire en los sensores CDI de derivacion puede afectar los resultados. Las
burbujas intermitentes, una vez extraidas del sensor CDI de derivacién, no afectaran su precision a
largo plazo

No perm1ta que el sensor CDI de derivacion se seque. Aseglirese que el circuito esté cebado antes de
conectar el sesor de derivacion. La‘exposicién al aire por més de unos minutos puede dafiar el sensor y
dar lugar a resultados inexactos.

Conexion de la sonda CDI H/S para la determmaclon del hematocrito y

la saturacion -

Advertencia .

Evite tocar las superficies pticas de la cubeta H/S CDI y la sonda CDI H/S. Las huellas dactilares en
estas superficies pueden reducir la exactitud del sistema. .

Inicio de la modalidad “operar”

Advertencia

Es posible que los valores medldos antes de la calibracion in vivo inicial no sean precisos. No utilice
valores anteriores a la calibracidn in vivo inicial para el control de los pacientes.

El uso del anestésico halotano causard una imprecision significativa en PO2.

Las soluciones de cebado que contienen fones acetato, como Isolyte-S, Normosol-R o Plasmalyte-A
pueden causar dafios al sensor de PCO2. Si ¢l canal de pH da un vator menor de 7,00 después que el
sensor se ha colocado en el circuito, debe volver a circular la solucién de cebado usando un gas de
barrido libre de COz o agregar suficiente tampén para elevar el pH del cebado por encima de 7,00. La
exposicion, de mas de unos minutos, a soluciones de cebado que contienen acetato, con pH menor de
7,00, pueden causar una imprecision significativa en PCOz.

Finalizacion de la calibraciéon de las mediciones del Sistema CDI
Advertencia

Es posible que los valores medldos antes de la calibracién in vivo inicial no sean precisos. No utilice
valores anteriores a fa calibracién in vivo inicial para el control de los pacientes.

Es posible que los valores medidos antes de la calibracién in vivo inicial no sean precisos. No utilice
valores anteriores a la cah racidn in vivo inicial para el control de los pacientes. El hecho de no
reahzar una conﬁgur n correcta, una calibracion completa de gases mediante tonometrig en dos
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puntos y una calibracién in vivo inicial, puede comprometer el rendimiento del sistema y hacer que no
se cumplan los limites de precision establecidos en el Anexo B.

Recalibracién durante un procedimiento

. Advertencia ‘
Si el valor medido en el laboratorio se encuentra fuera del intervalo operativo
establecido para un pardmetro, es posible que el usuario no pueda ajustar el valor medido con el
Sistema CDI 500 al valor medido en el laboratorio. No se ha establecido la precisién de los valores
mostrados fuera del intervalo operativo; por lo tanto, los valores mostrados fuera del intervalo
operativo o se deberian utilizar para el control de los pacientes. Mientras esto suceda, lleve a cabo el
control de los pacientes con otro dlSpOSlthO de medlcwn {como por ejemplo en un laboratorio o en
un gasémetro).

Cambio de fusibles

Advertencia ) ] ) )

Deben usarse fusibles de recambio del tamafio y la graduacién correctos para proteger contra el riesgo
de incendio.

Apague la alimentacion del sistema antes de la inspeccion, limpieza o Almacenamiento.

Comunicacion con otros dispositivos

Advertencia '

El uso del equipo informatico en el quiréfano puede interferir con el funcionamiento de otros
monitores o dispositivos terapéuticos; asimismo, puede sufrir interferencias causadas por tales
dispositivos. Para asegurar que no se produzcan tales interferencias, se debe tener cnidado en la
seleccién del equipo informético o las impresoras que se van a conectar en interfaz con el monitor del
Sistema CDI en la manera en que se logrard tal interfaz.

El equipo conectado en el puerto seric del monitor debe cumplir los requisitos de la normativa CEI
60601-1 para equipos médicos. En todas las configuraciones deberan verificarse las fugas combinadas
de corriente del sistema, de acuerdo con los requisitos de fuga de corriente espec:lﬁcados enla
normativa CEI 60607-1.

Precauciones

No conecte un sensor de derivacion a un circuito que no se haya cebado, ya que la exposicién “seca”
prolongado puede dafiar Jos sensores.

Para lograr .conexiones a tierra fiables, debe conectar este equipo a un receptacuto equivalente
(marcédo como “uso hospitalario” o “grado hospitalario™) en ¢l que se hayan inspeccionado las
conexiones apropiadas a tierra.

No use disolventes quimicos, como alcohol, éter y acetona, ni anestésicos como Forane (isofluorano),
directamente dentro o sobre cualquier parte del sistema. Estos agentes quimicos pueden ser
destructivos para el aparato. :

Gases de calibracion

Precauciones ‘

Verifique !a fecha de caducidad en las bombonas de gas antes de usarlas. El uso de las bombonas de
gas de cahbramon después de la fecha de caducidad puede dar lugar a una calibracién imprecisa,
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Sensor de derivacion CDI de TCVS

Precauciongs

No use un sensor CDI de derivacion después de Ia fecha de caducidad del lote impresa en 1a etiqueta
del envase. El uso de un sensor CDI de derivacion después de la fecha de caducidad del lote puede
causar un funcionamiento erréneo.

No use un sensor CDI de derivacion si la bolsa de papel de aluminio en que se ha envasado estd
dafiada. Una bolsa de papel de aluminio dafiada puede dar lugar a un funcionamiento impreciso.
Este producto contiene Germall IT en el liquido de calibracion. Un posible subproducto del

Germall 11 es el formaldehido. La exposicién a este producto puede causar reacciones adversas en
pacientes con sensibilidad al formaldehido.

Linea de bypass del sensor

Precauciones

Para montajes estériles individuales de lineas de bypass del sensor: No use esta linea de bypass
después de la fecha marcada en su etiquetado. Usarse después de esa fecha puede dar lugar a
resultados erréneos.

La Linea de by-pass del sensor permanece estéril siempre y cuando su envoltorio no se abra o sufra
dafios. _

Asegurar las conexiones dela Linea de by-pass del sensor con abrazaderas.

Cubeta de hematocrito y saturacion CDI de TCVS

Precauciones ,

No usar la cubeta H/S CD1 después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del
envase.

Las conexnones de los tubos de la cubeta H/S CDI deberan fijarse con bandas de
sujecion.

Preparacion del calibrador

Precauciones :

Use solamente bombonas de calibracién CD] de gas A y gas B, destinadas especificamente para usar
con el calibrador CDI modelo 540. El uso de cualguier otro gas dard lugar al fallo de la calibracion o
rendird resultados de calibracién erroneos, causando una prestacion imprecisa del sistema.

No use las bombonas de gas después de 1a fecha de caducidad recomendada. El uso de gas después de
esa fecha puede dar lugar a valores de calibracion erréneos.

Su contacto con material combustible puede deflagrario.

Configuracion e inicio de la calibracion

Precauciones —

No abra el embalaje hasta que neceésite usar el sensor. Una vez abijerto ¢l embalaje, el
sensor debe utilizarse dentro de las 24 horas siguientes o podria incurrir en una calibracion imprecisa.
No use el sensor si la bolsa de pape] de aluminio esta dafiada. Ya que puede dar lugar 2 una
calibracién errénea.

No use un conjunto del sensor que no esté cargado de forma adecuada con solucién
tampon. Los conjuntos de sensores gue no estin cargados con solucién tampén

adecuada puéden no calibrar apropiadamente.

No trate de limpiar la humedad o:las particulas de la superficie del conjunto del sensor

que se conectan con el cabezal de cables. El dafio en esta superfime puede provocar

una prestacion errénea. ‘
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Conclusion de la calibracion

Precauciones
Al sacar el Cabezal de su alojamiento en el Calibrador, no o haga tirando directamente del cable.
Podria dafiar 1a parte interior del cable.

Preparaci6n para instalar sensores

Precaucién

Se debe evitar que los cabezales del cable del MPS caigan sobre una superficie dura o reciban
cualquier otro golpe severo. Si ocurre una caida, se debe inspeccionar el cabezal del cable
minuciosamente buscando cualquier dafio en el contacto del sensor térmico en forma de cipula
plateada, las partes dpticas o en las superficies de los cabezales. Si el cabezal del cable tiene un sensor
instalado y calibrado, debe reemplazarse el sensor y repetirse la calibracién.

Instalacién de la linea de bypass del sensor y la cubeta CDI H/S
Precauciones

Asegurar todas las conexiones con las abrazaderas.

El sensor CDI de derivacion puede solo conectarse a la linea de bypass del sensor en una sdla
direccion. La linea de bypass del sensor debe orientarse en el circuito de bypass al emplazamiento
deseado del cabezal y la direccién del cable.

La linea de bypass del sensor debe tener la parte inferior del sensor CDI de derivacion en el circuito
para prevenir que se quede aire en el sensor CIDI de derivacion.

La cubeta H/S CDI contiene una ventana 6ptica que asegura Ia conexién ptica constante entre la
sonda 6ptica CDItm H/S de TCVS Probe y la cubeta H/S CDI. Al colocar la cubeta H/S CDI en el
circuito, Ja ventana optica debera quedar boca abajo, para que la sonda CDI H/S,al acoplarse, esté en
la cara inferior de la cubeta H/S CDI.

Esto minimiza la interferencia por burbujas de aire intermitentes en la linea.

En cada extremo de la linea de bypass del sensof y la cubeta CDI H/S se proporcionan tapones
terminales (en envases unitarios v estériles) para proteger las vias sanguineas de la contaminacién
antes de su insercién en los tubos. La linea de bypass del sensor y la cubeta H/S CDI permanecerdn
estériles mientras el envase no se abra ni se dafie.

Instalacién de un sensor CDI de derivacion

Precauciones

El sensor CDI de derivacion debe coIocarse distalmente a una valvula de paso tinico de la linea de
purga para evitar €l posible retroceso de aire,

TCVS recomienda que no conecte el sensor CDI de derivacién directamente sobre otra pieza de
material plastico rigido, como un distribuidor, sin proporcionar mas apoyo para el sensor de
derivacion. La conexion del sensor CDI de derivacion si apoyo directamente a otra pieza de pléstico
rigido, puede provocar ia ruptura de la pieza sin apoyo o del sensor CDI de derivacién. TCVS
recomienda contar con un tubo flexible entre un sensor CDI de derivacion con apoyo y cualqmer otra
pieza de material plastico rigide.
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Instalacién de un sensor CDI de derivacion en la linea de bypass del

sensor

Precaucién
No retire el sensor CDI de derivacion del Cabezal para efectuar las conexiones de los Sensores.

Conexion de la sonda CDI H/S para la determinacion del hematocrito y

la saturacion

Precauciones :

Aunque la sonda H/S CDI se puede conectar a la cubeta H/S CDI en cualquier momento después de
pasar la autocomprobacién, los nameros cuantificados no serén vilidos hasta que la sangre entre en la
cubeta H/S CDI.

Finalizacion de la calibracion de las mediciones del Sistema CDI
Precauciones

Para poder comparar los datos mejor con el laboratorio, pulse la tecla «almacenar» solamente después
de que el circuito se haya estabilizado durante unos cinco minutos sin que se produzcan cambios en la
temperatura, fraccion de oxigeno inspirado en una mezcla de gases (Fi02), flujos de gases o sangre u
otros parimetros que pudieran provocar cambios en los valores presentados——-. Si se pulsa la tecla
«almacenary o se extrae la muestra de sangre para la recalibracién durante los periodos de cambio
significativo de gases o tcmperatura, el 51stema podria no cumplir con los limites de premsaon
descritos en el apéndice B. :

Extralga la muestra de sarigre inmediatamente después de pulsar la tecla «almacenar» para asegurarse
de que los parametros sanguineos estén calibrados con el mayor grado de precisién posible.
Compruebe que ¢l modo de temperatura almacenado y el recuperado sean idénticos al de la muestra
del laboratorio para garantizar que ¢l proceso de calibracion sea correcto. Llevar a cabo la calibracion
con modos de temperatura diferentes compromete los llmltes de precision del SIstema, tal y como s¢
descrlbe en'el apendlce B,

Recallbracmn durante un procedlmlento

Precauciones

Extraiga la muestra de sangre inmediatamente después de pulsar la tecla «almacenar» para asegurarse
de que los pardmetros sanguineos estén calibrados con el mayor grade de precision posible.

Para poder comparar los datos mejor con el laboratorio, pulse la tecla «almacenar» solamente después
de que el circuito se haya estabilizado durante unos cinco minutos sin que se produzcan cambios en la
temperatura, fraccion de oxigeno inspirado en una mezcla de gases (FiOz), flujos de gases o sangre u
otros parametros que pudieran provocar cambios en los valores presentados—. Si se pulsa la tecla
«almacenar» o se extrae la muestra de sangre para la recalibracién durante los periodos de cambio
significativo de gases o temperatura, el sistema podria no cumpllr con los limites de premmén
descritos en el apendlce B.

Operacién con baterias eléctricas de emergencia

Precauciones

La bateria de'los monitores que no se usen (y no se enchufen) durante 2 meses o més puede durar
menos, incluso tras cargarla durante 8 horas. En tal caso, la bateria necesita reemplazarse para volver a
una capa(:ldad de 25 minutos. Se-recomienda que enchufe ¢l monitor por la noche al menos una vez al
mes si no va a ser usadg pof periodos mayores de 2 meses.
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Impresién o envio de un informe

Precauciones .
Los datos del caso se pierden si se vuelve a la modalidad “operar” después de volver a encender el
equipo. Cercidrese de imprimir el informe del caso antes de ese momento.

Cambio de fusibles

Precauciones ,

No use disolventes quimicos, como alcohol, éter y acetona, ni anestésicos como Forane

(isofluorano), directamente dentro o sobre cualquier parte del sisterma. Estos agentes quimicos pueden
ser destructivos para el aparato. Siga el procedimiento de limpieza de la siguiente seccién.

Limpieza de rutina

Precauciones

No exponga los extremos de las fibras opticas de los cabezales de cable, la superficie 6ptica de la
sonda o el chip de color de referencia ptica a agentes quimicos, tal como disolventes organicos,
acidos, bases fuertes o agentes abrasivos, ya que puede causar degradacién en el funcionamiento de
los componentes dpticos. Use solamente agua con un pafio suave, sin pelusas para limpiar estas
superficies.

No use soluciones de limpieza fuettes en el monitor o en los conectores de cable, ya gue estos agentes
pueden dafiar el acabado o la integridad de las superﬁc1es Para desinfectar el monitor y los cables,
utilice una solucién de lejia clorada al 10%.

No usé materiales abrasivos para limpiar el tablero frontal del monitor, ya que podrian borrarse los
simbolos del teclado.

Cambio de la bateria

Precauciones

La bateria de los monitores que no se usen {y no se enchufen)} durante 2 meses o més puede durar
menos, incluso tras cargarla durante 8 horas. En tal caso, la bateria necesita reemplazarse para volver a
una capamdad de 25 minutos. Se recomienda que deje el monitor enchufado por la noche al menos
una vez al mes si es que podria no ser usado por periodos mayores de 2 meses.

Advertencnas y precauciones adicionales
Siguiendo los procedimientos estandar relativos a dispesitivos electronicos, monitorice este equ1p0
cuidadosamente cuando se exponga a ruido eléctrico intenso o a fluctuaciones en la linea de voltaje.
Los intensos campos electromagnéticos emitidos desde cualquier equipo en la sala de operaciones
(particularmente desfibriladores y dispositivos de electrocauterizacion) o las fluctuaciones en la linea
de voltaje CA podrian poner en peligro ¢l funcionamiento o dafiar el equipo.

El presente dispositivo necesita que se tomen especiales precaumones en cuanto a la compatibilidad
electromagnética (EMC), y requiere ser instalado y puesto en servicio segin la mforma(:lén sobre
EMC suministrada en este apéndice.

El equipo de comunicaciones portatll y rn0v1l que funciona mediante radiofrecuencia (RF) podria
afectar al sistema.

Use s0lo aquellos accesorios, transductores o cables especificados, ya que el uso de articulos no
especificados podria dar lugar al aumento de las emisiones o a la disminucién de la inmunidad del
sistema.

Se recomienda no utilizar este sistema junto a otro equipo o apilado sobre él. Si fuera necesario un uso
adyacente o superpueSto, controle de cerca el sistemna para verificar su normal functonamiento en la
configuracién.qué se va a usar.
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El sistema no requiere que se tome ninguna precaucion especifica cuando se wtilice un desfibrilador
cardiaco con el paciente. La descarga de un desfibrilador cardiaco no tiene efectos adversos en el
sistema.

El sistema no requiere que se tome ninguna precaucion adicional especifica cuando se utilice equipo b
quirdrgico de alta frecuencia con el paciente. El borne de tierra sirve para la toma de tierra externa del
dispositivo. En determinados paises, la normativa exige una compensacién de la potencia; en tal caso,
conecte el cable de lared de compensacién de potencia al borne de tierra. El objetivo de la
ecualizacion adicional de la potencia consiste en derivar la tension entre las diferentes piezas
metélicas que se puedan tocar simultdneamente, o reducir las diferentes potencias que se pueda
producir durante una operacién entre los cuerpos de los dispositivos médlcos eléctricos y las partes
conductoras de otros objetos.

El borne de tierra del monitor es una clavija de 6 mm, de acuerdo con la normativa DIN 42801 parte 1
Cables para la ecualizacién de tensién: clavijas de conexion.

Utilice un cable de conexién con una toma de 6 mm, de acuerdo con la normativa DIN 42801 parte 2
Cables para la ecualizacién de tension: tomas de conexién.

El nivel de exigencia para transitorios eléctricos ripidos / en rafagas es inferior al del nivel CEI
{consulte la tabla 202) debido a las restricciones fisicas que limitan la capacidad de rendimiento del
Sistema CDI en presencia de alteraciones electromagnéticas.

Eventos adversos
No aplica

Contraindicaciones
No aplica -

Instrucciones de uso
Conﬁggramon

1. Ajuste la abrazadera a la barra.

2. Sujete el monitor a la abrazadera de la barra.

3. Instale el soporte del cabezal del cable.

4. Opcional: Conecte los cables en serie para el sistema externo de adquisicion de datos, ordenador y/o
bomba.

5. Enchufe el monitor.

6. Encienda el monitor. Las pruebas de diagndstice del sistema y de autoverificacién del médulo se
ejecutaran automaticamente.

7. Instale el software escogiendo las opciones en las pantallas de configuracion del monitor y de
instalacién del monitor.

Calibracién

1. Instale el calibrador en la abrazadera de barra, sobre una superficic plana
cercana al monitor. '

2. Conecte el cable del calibrador al monitor.

3. Ajuste el monitor a la modalidad de calibracion,

4. Verifique et valor de la calibracion de K+ del envase del sensor, en la pantalla de calibracion. Haga las
correcciones necesarias. Pulse la tecla V.

5. Para instalar las bombonas de gas en el calibrador, coloque la bombona correspondiente en el calibrador
y girelo hacia{a derecharasta que el indicador de nive! de gas de la pantalla «Calibrar» indique que la
bombona est4 agoptada. Tras el acople, dele medio giro extra a la bombona.
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6. Abra el envase del sensor y retire la pieza. Verifique que la solucién tampén cubra completamente los
microsensores.

7. Retire los cabezales de cables del monitor.

8. Acople el conjunto del sensor al cabezal de cables.

9. Retire la tapa Her inferior azul pequefia. (No retire el conjunto de filiro antibacterias del sensor.)
10. Afloje la tapa Wier superior azul grande usando una técnica aséptica. -

11. Coloque el conjunto de cabezales de cables dentro del alojamiento del calibrador.

12. 8i esté calibrando otro sensor, repita los pasos 6 a 10 para el segundo sensor.

13. Pulse dos veces en el monitor para iniciar la calibracién. La calibracién durara unos 10 minutos.
14. Cuando la calibracion se haya terminado con-éxito, desconecte el calibrador del monitor.

15. Ajuste la(s) tapa(s) superior(es) azul({es) grande(s) {usando un técnico estéril).

Afiojs Mer azul granda

Retire la lapa
Ner azul
pequens
Conjunto de fitro
ambacterias
Instalacion

1 8i la cubeta H/S CDItv de TCVS esta en su envase estéril individual, extraigala y coldquela en el
circuito extracorpdreo usando una técnica aséptica.
2 Cebe el circuito.
3 Instale el sensor CDI de derivacion en el clrcmto mediante una
técnica aséptica:
Coloque el cabezal de cables en su soporte.
_ Retire la tapa luer blanca superior y acople la parte superior del sensor a la linea de purga/derivacion
en el ¢ircuito,

Retire el conjunto de filtro antibacterias del sensor mediante una técnica aséptica y acople el
extremo de la linca de purga/derivacion al fondo del sensor.
4 Si estd usando una linea de by-pass del sensor, 1nstale el sensor CDI de derlvacmn en esta linea de
by-pass mediante una técnica aséptica:
_ Pare la bomba y/o sujete las extensiones 1/4” de la Linea de by-pass del sensor.
_ Retire el tapén azul del extremo hembra de la linea de by-pass y el tapén blanco superior del sensor
de defivacion. Una el sensor al extremo hembra de la linea de by-pass del sensor.
_ Retire el tapén blanco del conector luer macho de rotacion de la linea de bypass.
Retire el filtro antibacterias (limpio) del sensor. Una ¢l extremo del conector luer macho de rotacion al
sensor, y apriete de forma segura el conector en el sensor CDI de derivacién.
_ Libere la linea de by-pass del sensor. '
5 Cebe y purgue las burbujas de los sensores CDI de derivacién, comprobando la presencia de
burbujas en la linea de purga/derivacién, la linea de bypass del sensor y el sensor CR) de derivacion.
6 Conecte la sonda CDI a la cubeta H/S CDI:

N BALDURI
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_ Extraiga la sonda CDI H/S del soporte.

_ Conecte la parte inferior de la sonda CD1 H/S a la parte inferior de la cubeta H/S.

_ Presione entre si la sonda CDI H/S y la cubeta H/S CDI hasta que la palanca de liberacion se
enganche.

Funcionamiento
1. Coloque el monitor en la modalldad “Operar”.
2. Cuando ¢l caso haya comenzado y los valores se hayan estabilizado, lleve a cabo una cahbraclon de
todos los parametros sanguineos mensurables (incluidos los siguientes: pH, PCO2, SOz, K+, HCT y
Hgb) mediante una recalibracién in vivo.
3. Opciones:
_ Cambie las modalidades de la pantalla para observar los datos (las selecciones son numeérica, grafica
o de tabla).
_Marque o imprima los datos.
_ Realice una recalibracién in vivo del menitor.
_ Cambie la modalidad de temperatura del paciente.

Conclusién del caso

1. Arranque la hoja impresa. Si es necesario, pulse el botén “alimentar” para retirar

la hoja impresa de la cubierta de 1a impresora.

Opcion: Imprima un informe de post-caso (desde ia pantalla de configuracion de

opciones de la impresora).

2. Coloque el monitor en el modo “espera™ o apiguelo.

3. Retire el o los sensores de los cabezales de cables.

4.. Devuelva el o los cabezales de cables a sus mecanismaos de acoplamiento en el monitor.

5. Desconecte la sonda H/S de la cubeta H/S CDI1 y vuelva a colocar la sonda en su mecanismo de
acoplamiento en el monitor.

6. Limpie el monitor y los cables con una solucion limpiadora, evitando las superficies dpticas.

7. Opcidn: Desconecte los cables de serie y de alimentacion del monitor, retire éste de la bandeja de la
abrazadera de la barra, guarde los cables y guarde el monitor.

Instalacion del monitor

Tornflio de fjacion
Perflia de ajuste

- FARLO RANAR BALDUR
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Para instalar el monitor, siga estas instrucciones:

1. Acople con firmeza Iz abrazadera 3 una barra de una maquina cardiopulmonar.

Apriete la abrazadéra hasta que quede bien sujeta.

2. Sujete ¢l monitor del Sistema CD1 500 a la bandcja de la abrazadera de la barra del monitor.
Coloque el monitor sdbre 1a bandeja, colocdndolo correctamente sobre el cono de alineacién; luego,
empujandolo mientras gira el tornillo de fijacién en la parte inferior de Ia bandcja hasta ajustarjo bien.
Afloje la perilla de ajuste y ajuste el monitor en 1a posicion deseada. Ajuste la perifla hasta que esté
bien segura. '

Cuando quiera retirar el monitor de la bandeja, puede aflojar el tornillo hasta conseguir levantar el
manitor. ‘ '

Encendido del monitor
Una vez que los cabezales de cables estdn acoplados en forma apropiada, siga estas
instrucciones para encender ¢l monitor:

1 Cercifrese de que todos los conectores de cables se encuentren
correctamente ubicados en el monitor y que éste esté apagado.

Ajuste bien las conexiones de la red eléctrica del monitor, los cabezales de cable,
cualquier cable de serie y ¢l cable del calibrador, si procedira.

2 Encienda ¢l interruptor de corriente del monitor.
La secuencia de encendido comienza y aparece la siguiente pantalla, segin corresponda:

G
@ TERUMO

CDI ™ Sistema 500

' Diagndstica de inicio en curso...
. Verificando memoria... . restante: 8 segundos

Neta: Cuando el monitor enté encendido, no pulse ninguna de las teclas en el
tablero frontal durante al menos los primeros 5 segundos. Durante este intervalo
las teclas estan siendo verificadas. Si se presiona involuntariamente cualquier
tecla o botdn la inicializacion del Sistema se interrumpird, y aparecera en pantalla
un mensaje de error con el codigo: “FOOD”.

3 Si se detecta algun error en el diagn6stico del sistema, aparecer un mensaje
de error en el centro de la pantalla. ' S
Los errores que pueden corregirse ofrecerdn la opeién de continuar ,
normalmente pulsando la tecla OK. Cualquier consecuencia de la
_continuaci6n, a pesar del error, serd indicada en el mensaje de error. El mensaje
. puede recomendar ponerse en contacto mas tarde con el Servicio Técnico de
TCVS para‘resolver el problema posteriormente.
Los errores que no pueden corregirse no ofreceran una opcion de continuar. Se
exhibird una descrificion breve del error, tal vez con un cédigo especifico de

gardo Petrakovs(y
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error. Esta informacién debe proporcionarse al Servicio Técnico de TCVS para obtener ayuda.
Nota: Si se oye un sonido prolongado de alerta y/o la pantalla permanece en

blanco en el encendido, pdngase en contacto con el Servicio Técnico de

TCVS.

Seleccion de una configuracion para el monitor ‘ 1

Nota: §i cualquiera de fos médulos falla las pruebas de SRE o chip de color, aparece

un mensaje de error “FALLO DE LA PRUEBA DEL SENSOR DE REFERENCIA”

en la barra de mensajes. Los indicadores de los modulos “A”, “V* y/o “H/8”

parpadean indicando los que han fallado.

1. Pulse las teclas A yA para desplazar la indicacién a la configuracién que

desea. ‘ :

2, Pulse la tecla v cuando la configuracion elegida aparezca resaltada.

S8i un médulo de pardmetros sanguineos (MPS) o una sonda H/S CDI no superan su autochequeo,
aparecera un mensaje con dos opciones: _ _

_ Cancelar. 5i escoge esta opcidn, se le pide que vuelva a seleccionar la configuracion del monitor.
_ Reintentar. Si escoge esta opcion, la autoprueba del médulo se repite.

Nota: Si falla alguno de los auto-tests de los médulos, limpie el mddulo afectado con
agud y un tejido suave, reinicie el médulo desde el monitor y vuelva a realizar el
auto-test. 8i el mddulo sigue fallando vea el Capitulo 9 Resolucién de problemas.
Después de haber seleccionado con éxito la configuracién apropiada, el monitor pasa
automaticamente al modo Standby, con el resto de modos del sistema activados.

Preparacién de la impresora _ _

Hay dos tipos de impresoras para el monitor CDI 500. Consulte los siguientes
graficos para reconocer si tiene instalada una impresora de tipo 1 o de tipo 2.
Determinados menitores CDI 500 han sido equipados con una impresora de tipo 2.
Entre estos se incluyen los siguientes:

_ Monitores con numeros de serie 5500 y posteriores.

_ Monitores que han sido sometidos a reparaciones que han requerido

cambiar la impresora. ‘ :

Printer Stijl 1 ' , Printer Stijl 2
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Impresora tipo 1

Para cargar el papel en una impresora tipo 1, siga estas instrucciones;

1. Verifique que el monitor esté encendido.

2. Levante la cubierta de la impresora,

3, Orientar el rollo de papel de forma que una vez colocado el papel sobre su ¢je, el extremo
libre del papel se alimente desde la parte inferior hacia el frente del monitor.

Siga el grafico de curso del papel situado en el soporte de la impresora.

4. Suelte el extremo libré del eje del papel de Ia impresora y coloque el rollo deslizandolo. Sujete
el extremo libre del eje en la pinza del soporte de Ia impresora.

Pinza dei soporie A] 2
de la impresora T By N1 = - Palancade

 Cubierta de o liberacidn del papel
impresora

Papel

Eje del papsl

5. Conduzea el extremo libre del papel en la ranura situada debajo del rodillo negro.

El papel avanza automaticamente hasta quedar en la posicion apropiada. Si no avanza, pulse hacia
abajo la palanca de liberacion del papel para retirar y vuelva a insertar el extremo del papel hasta que
el papel avanze hasta la parte superior del rodillo. Coloque la palanca de liberacion del papel de forma
vertical. Pulse la tecla programable de “alimentar” cuando sea necesario hacer avanzar el papel.

6. Oprima la palanca de liberacion del papel y tire de éste hasta estar seguro de

que es suficientemente largo como para pasar a través de la ranura de la

parte superior de la cubierta de la impresora.

7. Vuelva a colocar la palanca de liberacién ‘de papel a su posicién original, totalmente hacia
arriba. ‘

8. Coloque el extremo llbre del papel a través de la ranura de la cubierta de la impresora y baje
Ia cubierta.

Si es necesario, puede romper el papel sobrante con el borde superlor de fa ranura de la cubierta de la
impresora. :

Nota: El papel térmico de la impresora CDItv, modelo 7310 de TCVS es sensible al calor,
la luz, los productos quimicos y al dafio mecénico. El papel permanece sensible incluso
después de haber impreso una imagen. El papel usado debera guardarse en un lugar sin luz,
a una temperatura ambiente inferior a 25 °C y con una humedad relativa del 65%.

Impresora tipo 2

Para cargar el papel en una impresora tipo 2, siga estas instrucciones:
1. Verifique que el monitor esté encendido.

2. Levante la cubierta de la impresora. '

3. Orientar el rollo de papel de forma que una vez colocado el papel sobre su eje, el extremo
libre del papel se alimente desde la parte inferior hacia el frente del monitor.

Siga el grafico de curso del papel situado en el soporte de la impresora.

4. Suelte el extremo'libre del eje del papel de la impresora y coloque el rollo deslizindolo. Sujete
je en la pinza del eje del papel.
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Rodinio

Patanca de liberacién

Eje det papel det rodilln

Pinza del eje del papel

5. Conduzca el extremo libre del papel en la ranura situada debajo del rodillo y deslicelo hacia
delante. : ‘

El rodille detectara el papel y lo hard avanzar autométicamente unas pulgadas. Si el papel no
avanza, empuje hacia abajo la palanca de liberacion del rodillo para liberar el rodillo y quitarlo.
Alinee el papel de modo que quede posicienado bajo el rodille y cologue el rodillo sobre Ia parte
superior del papel. Presione el rodillo hacia abajo uniformente para que quede acoplado en su
sitio. ‘

Nota: la impresora puede detectar el papel e intentar hacerlo avanzar automaticamente,

incluso aunque el rodillo esté quitado. Si esto sucede, espere unos segundos hasta que el

motor se pare antes de presionar el rodillo para ponerlo en su sitio. '

4. Si es necesario, puede acceder al modo de funcionamiento y presionar la tecla de alimentacion
varias veces para hacer avanzar el papel de la impresora hasta que pase a través de la ranura de
la cubijerta de la impresora. I

7. Coloque el extremo libre del papel a través de la ranura de la cubierta de la impresora y baje

Ia cubierta.

Nota: El papel térmico de la impresora CDImv, modelo 7310 de TCVS es sensible al calor,
la 1uz, los productos quimicos y al dafio mecdnico. El papel permanece sensible incluso
después de haber impreso una imagen. El papel usado deberd guardarse en un lugar sin luz,
a una temperatura ambiente inferior a 25 °C y con una humedad relativa del 65%.

Preparacion del calibrador . L

Instalacién de las bombonas de gas para la preparacion de la calibracion:

1. Seleccione €l modo Sistema y pulse las teclas _/ hasta que el modo

Calibrar aparezca destacado. Pulse la tecla v para acceder al modo

Calibrar. Avance hasta la pantalla donde se muestran los indicadores de

nivel de 1a bombona de gas. ‘ .

2. Verifique la fecha de caducidad de las bombonas de gas. Cada bombona de gas tiene una vida
iitil indicada por la fecha de caducidad impresa en su etiqueta.

3. Retire las tapas de las bombonas de gas de calibracion.

4. Coloque la bombona de gas A en el sitio correspondiente al gas A (manga naranja) del
calibrador y girela hacia la derecha hasta que el indicador de nivel de Gas en la pantalla
“Calibracion” indique que el Gas ha sido detectado. Posteriormente de media vuelta més a la
bombona. ‘ '

5. Repita paso 4 con la bombona de gas B en el sitio correspondiente al gas B

(manga azul) del calibrador. '
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Abrazadera

Placa del scporte
del barra

Rodiko del
brazo

El soporte dei cabezal del cable puede ajustarse en 4 posiciones;

1. La colocacién del soporte puede cambiarse usando el botdn de cierre.

2. Lalongitud del brazo redondo puede alargarse o reducirse por medio de su botén de ajuste.

3. La placa del soporte puede modificarse su posicion usando su tornillo de ajuste.

4. Es posible rotar la placa del soporte en posicion de 90° 6 180°, estirando y girando la placa sobre el
eje del brazo redondo. La placa del soporte puede trabajar a 90° 6 180°. La placa se cerrard en el lugar
tanto con orientacion vertical como horizontal.

Configuracidn e inicio de la calibracidén

1 Ponga el monitor en modalidad de calibracién.

2 El valor de calibracion de K+ consta de un niimero y una letra. El niimero
estd formado por entre una y tres cifras, Verifique que el valor de
calibracién de K+ de la etiqueta de la bolsa de aluminio del sensor coincida
con el que aparece en la pantalla.

3 Conecte el cable del calibrador al monitor.

Conecie el cable del
cafibrador al monfor,
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Verifique que los indicadores de nivel de la bombona de gas aparczcan en la
pantalla y que tenga suficiente gas para la calibracidn.

Nota: Una bombona con poco gas causara que su indicador de nivel se ilumine
en rojo. Si el nivel de gas es demasiado bajo para realizar una calibracién,
aparecera un mensaje de error después de iniciarse la calibracion, indicdndole
que reemplace la bombona de gas indicada. '

4 Cuando esté listo para calibrar, abra el envase del sensor, retire el sensor y
examinelo visualmente buscando dafios en la superficie 6ptica del sensor.

5 Verifique que el sensor contenga solucion tampdén adecuada antes de la
calibracién. :

6 Retire el cabezal de cable apropiado del monitor

Retire el cabezat de cable
que corresponda al
SENSOr GUo estd
cakbramis,

7 Conecte el conjunto del sensor al cabezal de cable,

8 Procedimiento de conexion del sensor con el cabezal del cable.

9 Retire la tapa liter pequeiia, azul, inferior, del conjunto del sensor (como se
ve en la figura siguiente).

Afloje la tapa ler szl
grande

Canecte el sensor al

Conjurto fitro cabezal de cables

antibacterias

e )

SR

10 Usando una técnica estéril, afloje completamente la tapa lier de ventilacién,
azu), grande, superior de el o los sensores.

11 Coloque el conjunto de cabezal de cable en el alojamiento del calibrador,
empujindolo hacia abajo hasta que se detenga y se trabe en su lugar,

Nota: Los pequefios puntos situados encima de los indicadores de las bombonas de

gas, se iluminardn de verde cuando los cabezales de los sensores de derivacion hayan
sido colocados en su correspondiente alojamiento. 7

12 Para calibrar un segundo sensor, repita los pasos 4 a 11 para ese sensor.

Nota: Si solamente se esta calibrando un sensor, &l calibrador detectara automaticamente
el puerto que se esté usando e impedira el flujo al puerto que no se use.

13 Pulse la tecla ¥-&n ¢l monitor para iniciar la calibracion,
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Nota: Inicialmente se puede desplazar una pequefia cantidad de liquido de calibracion
desde el sensor a través de las conexiones superiores. Esta pérdida de liquido es normal y
no afecta la precision de la calibracion.

Seleccion de opciones en las pantallas de configuracidén

Para elegir las opciones en las pantallas de configuracion, use las teclas de

navegacion/entrada v la tecla editar como se presenta en la figura siguiente. En general, estas teclas
actuén en las pantallas de configuracion de la siguiente manera:

_ Para desplazar la iluminacion amarilla hacia arriba o abajo, use las teclas de A

y ¥ El valor iluminado es el que se ha seleccionado.) )

Para cambiar-el valor seléccionado (iluminado €n amarille), pulse primero la tecla editar (esto
cambia el color de la'iluminacién a negro) y luego pulse las teclas de Ay V para pasar a través de las
conﬁguracibnes posibles para ese valor. Las teclas+ y - pasan a través de las selecciones rapidamente
si mantiene oprimida la tecla, mlentras que 1as de A y 7 pasan por cada seleccion individual con
cada pulso de la tecla.

_ Para confirmar el ajuste para la opcién seIeccronada, pulse V. (Para cancelar o volver al valor

orlgmal pulse X.) Cuando pulse \/ o X, la iluminacién vuelve al color amarillo.
Si hay mas de un cuadro o campo en una linea, la primera seleccién en la linea se pondra negra
cuando pulse la tecla eclltar Podré desplazar la iluminacién negra entre los campos usando las teclas
{“y ). .
Una vez que ha seleccionado y confirmado sus selecciones en la pantalla, puede pasar a la pantalla
siguiente pulsando latecla ’

Conexion de la sonda CDI H/S para la determmac:lon del hematocrito v la

saturacién

1. Extraiga la sonda CDI H/S del soporte oprimiendo hacia abajo la palanca de liberacion de la
parte superior de la sonda.

2. Acople la sonda a la cubeta H/S CDI introduciendo la pestaiia del extremo del cable dela
sonda en el receptacule de la cubeta H/S CDI.

3. Oprima entre si la sonda CDI1 H/S y la cubeta H/S CDI hasta que la palanca de liberacién
quede enganchada '

Conexion de un dispositivo externo al puerto de salida de datos

1. Para conectar el monitor del Sistema CDI 500 al dispositivo externo, utilice un cable de 9
clavijas, tipo D, RS-232,

2. Configure el dispositivo para comunicarse con ¢l Sistema CDI™ 500.

3. Encienda el Sistema CDI 500 y vaya a la modalidad de “configuracién™.

4. Vaya a la pantalla 6, de “configuracion del puerto en serie”.

5. Ajuste los pardmetros de comunicacion en serie del Sistema CDI 500 que coincidan con los del
dispositivo externo.

Inicio de la modalidad “operar”
Cuando esté listo para-comenzar a medir los parametros sanguineos, ajuste el monitor
CDIrvmodelg de TCVS a la modalidad “operar” siguiendo estos pasos:
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1 Pulse la tecla seleccidn de la modalidad del sistema para destacar el mapa
del sistema.

2 Uselatecla ” para destacar la etiqueta “operar”.
3 Pulse V.

Nofta: Si apaga el monitor durante un caso, perdera algunos de los ajustes — entre ellos
de S.C. del paciente (4rea de superficie corporal}, la capacidad de verificar la
calibracion actual y cualquier ajuste de los valores que haya hecho durante la
recalibracidn in vivo. En tal caso, necesita volver a introducir el valor de S.C. del
paciente (si se usa) después de volver a encender el equipo. Si realizd una recalibracion
in vive y ajustd algunos valores antes de apagar el equipo (entre ellos, el ajuste inicial de
K+), también necesitard obtener otra muestra de sangre y volver a calibrar. Los valores
de calibracién habrén sido reemplazados si el valor predeterminado est4 en “Valores
predeterminados”. 8i no apaga el monitor pero la corriente se interrumpe, la baterfa (si
estd cargada) contifia proporcionando corriente y estos ajustes no se perderan.

Nota: Cuando apaga el monitor y lo vuglve a encender, volviendo a la modalidad

“operar”, los datos previos del caso se pierden y no pueden imprimirse. Si quisiera
imprimir los datos del caso previo despues de haber apagado el monitor, debe hacerlo
antes de entrar en la modalidad “operar”.

Nota: Si ocurre un acontecimiento de alerta para un parametro mientras se encuentra
en el modo de presentacion grafica o tabular, el color de fondo del valor del
parametro actual parpadearé en rojo. No se mostrard una indicacion de HIGH
(ALTO) o LOW {BAJO).

Mensajes de error v problemas

El Sistema CDI puede diagnosticar muchos de los problemas que pueden

producirse durante su uso. Cuando el sistema diagnostica un problema, aparece un
mensaje de error en la pantalla. En'la mayoria de los casos, cuando usted corrige el
error, el monitor vuelve a su funcionamiento normal.

En la siguiente tabla se enumeran los mensajes de error posibles o una condicion de
error, ademas de las explicaciones de sus 51gn|ﬁcados y lo.que puede hacerse para
corregir cada problema

vsle
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Encendido del monitor

Mensaje/Problema Significado ¥ forma de correpirlo

El monitor ne se enciende,  Verifique que ¢ monitor esté firmemente enchufado en un
recepticulo eléctrico de CA fijdndose si la Juz verde
indicadorz de alimentacién eléctrica, situada al lado del
interruptor de encendido/apagado, sc encuentra iluminada. Si
¢l moniter esta enchufado y todavfa no se enciende y el
indicador verde no sc ilumina, pida a una persona copacitada
que verilique el fusible situado en ¢! interruptor de
encendidofapagado. Si el fusible ha salindo, reemplfioclo con
un fusible de 2 amperios (Smm x 20mm, 250V) de accién
lenta, Siel monitor todavia no se encicnde, pdngase en
contacto con su representiante det Servicio Técnico de TCVS l
para solucionar el problema. Un fallo en ¢l encendido del l
monitor estande desconectado de 1o red eléctrica indica que
Ia bateria esté vacia. Enchufe el monitor (sin conectario) al
menos durante 8 horas para volver a cargar la baterfa Una

| bateria llena e durard 25 minutos, ) i

' Se ha detectado falloen el Esto indica que hay un problema en el software y

. monitor usted no puede solucionarlo, Péngase en contacto con
“ su representante del Servicio Técnico de TCVS pama

., Contacte con ¢l Servicin solucionar ¢l problema.

" Técnico de TCVS

‘ PABLOLHERR:AN RALDURI
Edgardo Petrakovsky oirBeTAY Y Nico

Representante Legal LN 18462
Comeicializadora Terume Chile Limitada

IF-2019-65508314-APN-DNPM#ANMAT
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Mensage/T'roblemn

Significado y forma de corregirio

L.a configuracifn
detectada del médulo ha
cambiada.

El sistema continuaré
con los médulos viilidos

Este error ocurre si {a disponibilidad del médulo E
detectada no se ajusta a tos médulos que 5o instalaron E
en fibrica Usted tendré 1a opcién de continuar f
usando cuzlquicrz de tos m&dulos vélidos. Péngase |
en contacto con su representante del Servicio Técnico |
de TCVS para solucionar el problerna,

Técnico de TCVS

Contacte con ¢l Servicio
Técnico de TCVS

. Fallo de injcinlizacién del  Pueden ocurrir muchos fallos diferentes de
sistema: inicializacién del sistema. Cada uno tiene un cédigo

_ de identificacion que debhe ser anotado para

: mensajes posibles: comunicario méds tarde a su representante del Servicio

: Se ha perdido iz fechay Técnico de TCVS. L.a mayorfa dc los fallos e

. hora y deben restablecerse.  permiticfin continuar (con ciertas condiciones)
Se han perdido las pulsando 1a tecta ¥ (OK). Los ejemplos se enumeran

; preferencias de alaizquierda. Los fallos que no pueden recuperarse

; configuracién y la no le dardn 1a opci6n de continuar. Péngase en
calibracién. contacto con su representante del Servicio Técnico de

+ Se han perdido fos datos TCVS para solucionar ¢l problema.

_ previos det poaciente. Nota: El c6digo de fallo “FO0D” indica que unz o

L mas teclas se han bloqueado durante 1a puestaen

, Contacte con el Servicio  marcha. Asegirese que iodas las teclas del panel

- Técnicode TCYS frontal estén desbloqueadas y reinicie,

| Faflo de inicializacién Esto indica un falio en el equipo det méduto ai
del mbdulo arterial encenderse. Usted tiene 12 opcién de continuar
(o mbHdulo venoso o usando el sistemna con exclusion de] médulo afectado.
médulo H/S): Este fallo debe ser informado a su representante del

L Servicio Técnico & TCVS para solucionar €] E
El sistema continuaré con  problema i
ellos Téd}ulc(s) Nota: Aplicar una fucrza excesiva al sensor durante su
res‘tan o(s conexién al cabezal del cable MPS puede producir !
Contacte con ¢l Servicio  una rofura de 12 cabeza metdlica de la wesistencia _
Técnico de TCVS térmica. £l MPS afectado necesitard repararse por ¢ |

Servicio Técnico dc TCVS. i

* Fallo de medicién de Esto indica una medida de presién ambiente fuera de
presién barométrica: los Iimites aceptables. En este caso se sospecha un
Fos0 fallo del equipo en et circuito de lectura de ia presién.

- Contacte con el Servicin  Péngase en contacto con su representante del

Servicio Técnico de TCVS para solucionar €l

problema.

Edga@m&Ziy

Representanie Legal
Come:cigiizadora Terumo Chile Limitada

PABLD HERNAN BALDURI
DIRECTOTANICO
I F-2019-65508¢
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Mensaje/Problema

Significado y forma de corregirio

Fallo de avto-test del
mdodulo arterial (o venoso)

Puls “cancelar” para
volver a la pantaBa de
configuracién o
“reintentar” para repetir
1a prucha.

Este fatlo indica que un médulo ha fallado su prueha
de sensor de referencia. Verifique que el médulo que
st va a utilizar esté correctamente colocado en et
panel lateral y que la superficie del cabezal de cables
es1€ limpiz v no s¢ haya daflado; a continuacién.
repita la prueba. Si el mensaje vuelve a aparecer
después de verificar €l asentamiento apropiado en su
sitio, tiene 13 opcién de excluir €] uso de esto médulo.
Si pulsa “cancelar” vuelva a 12 pantalla de
configuracién de modo que pueda escogeruna
configuracién diferente excluyendo ¢! médulo que
falla. Si pulsa “reintentar” se repite Iz prueba. Si el
problema persiste, pngase en contacto con su
representante del Servicio Técnico de TCVS parz
solucionar el problema.

Neota: La impresora registra el resultado final de esta
prueha,

Fallo del chip de color del
| moédulo /S,

' Pulse “cancelar” para

' volver a la pantalla de

| configuracién o

- “reintentar” parn repetir
la prueha.

El m6duto CD1 H/S ha fallado su prucba de chip de
color. Yerifique que el médulo CDI HYS s encoentre
adccuadamente en su sitio en el tablero lateratl del
monitor y que ¢l chip de color y 1as superficies
Gpticas del médulo estén limpias y no se hayan
dafiado; a continuacién repita la prueba. Siel mensaje :
vuelve a aparecer después de venificar cl ,
asentamiento apropiado en su sitio, deberd volver al
menii de configuracién y excluir el médulo CD1 HfS.
Si pulsa “cancelar” vuelve a 1a pantalla de
configuracién de modo que pueda escoger una
configuracién diferente. Si pulsa “reintentar” sc
wepite 1a prucha. Si ¢l problema persiste, péngase en
contacto con su representante det Servicio Técnico de
TCVS para solucionar ¢f problema.

Nota: 1.a impresora registra el resultado final de esta
prueba.

Edgardo Petrakovsky

Representanie Legal
Comercializadora Terumo Chile Limitaca MLN. 13402

PABLO UERNAN BALDUR!
DIRECIOR/ MEE|ICO

IF-2019-65508314-APN-DNPM#ANMAT
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Impresora

Mensaje/Problcma Significado y formna de corregirio
monitor no Mmprime Verifique que se haye scleccionedo Iz posicion |

“encendida™en [ opoién “Impresiin Enoend JApeg “enla |

€Solo parm i sore tipo 1, s e ;
(Solo para PO pantalia dz Configuracion. Verifique si hay una

sulte In pfiging 3- b R
Entiﬁcar :; g,mnd: 6 para obstruccidn de pupel en 1a impresora. Ascpirese que cl
; sorm) Po papel de 1a impeesoran 0o exté colocado al sevés (Capftuto

3). Ascpiinese que in palanca de liberacién del papel esté '
totalmmenic hociz arriba Cercitde s que ol monitor esié
enchufado en un receptécuto de corrienie de CA
observando si e luz verde & energfa situada af lado ded
interruptoe de encendidofapagado, estf Huminada Siel
monitor estd funcionando a baicria 1a impresora no
funcionami. Si ¢l monitor no irmprime micnuras cstd
enctufado en in red eléctrica. apague ol monitor. esper
cinco segundos y voc lva a cnacndero. Si s impresorma
contindia funcicnzndo mal, péngase on contacio com su
rcpresentanke del Servicto Téonioo d: TCOVS para i
solocionar el problema |

—— e

* El monitor no onprime Verifique que s haya seleccionedo Ia posicion
“encendids™ en Iz opcién “Impresion Enocnd/Apag.“enla
e A y pantalia de Configuracikin. Verifique si hay una
ﬁnﬁwﬁm‘i_.& PATR  ohstruccitn de popel en ls impresomm. A sepiirese que el
iim‘ ) ) Lo pupel de 1a impresora no osté cotocedn 8] revés. Ascgtrese
npresard de gue cl rodilio esti totnimente ascniado. Si oo csté
‘ scguro de que es ast, presione 1a palanca de lihemcidn del
radilio pars liberar el rodillo y, después, sodplelo an sa
sitio preshonando uniformemente sobre 1a parkc superior
del roditlo. Cesrirese que el monitor esté enchufedo 2 una
tomn de alimentacién AC comprobando que 1a ez verde de.
enerpin, situada ol tado del indermeptor de
encendido/apegedo, extf itominada. Si e monitor estd
funcionomdo solo con 1a betrria, 1a impresors no
funcionard. Si el moaitor no imprime mientras extd
cnchufado cn in red ¢ etricn, apague el monitor, espere
cinco segundos y voolva o enocnderio. St fa impresora
contintia funcronondo mal, pénga=e en contacto con sa
representanic del Servicio Téonioo de TCVS para
__solocionarcl problemn

{Sclo prm impresose tipo 2,

Se ha detectado fatlo de Este mensaje de erroc apurece. durene o inicie si ocume un

Mpresors ‘ fallo en el e quipo & 1a impresora. Aparccert un cédigo de
identificacidn ¢ spectfico cn ol capacio en bianco. Guarde

L impresors se csie ndmero pora proporciondrselo a su represenlante del

desnctivari. Servicio Téonico d= TCVS. Esie faflo impedird el uso de 1a

impcsom aunque pucds continuar usando el sisema
Péngzse en contacto con su representanie del Servicio
Téenico de TCV S pare solucionar ¢f problema i

Edgar@ﬁm&}

Representante Legal PABLCI HERNAN BALDUR
Comercializadora Terumo Chile Limitaca DIRBCTO? 'CO

MN, 1340
IF-2019-65508314-APN-DNPM#ANMAT
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Mensajo Probiems

Significado y forma de corregirio

. No s detecta papd en In Este mensaje de crror aparcoe durmnte la inidalizacion si
impresora, no doccta papel en Is ingnesora. Si no hay pajpcl, ingsiele
uan rotlo neevo. Sinoncoesita 1a funcidn d- imprimir, polae
X (eancelnr), que cambin el ajosie de impresoreen In
modalidad de Configurncién a "Apagado™. Si putsa v (OK)
el sisicma purde contimar, sin embargo, ta bara de
mensajes presenieré un mensaje recordatorio coando o
sistemz trate de imprimin y voelve a detectar In susencin de
papel. Si el reempl=zo &1 papct en la impresors no anula
este nensaje de emor, pdngese en conlicto oo su
' representmte &1 Servicio Técnico de TCYV'S paora
soducionnr e probiema,
I Obstrucciones de papel en  Baje Ia palsnce de Bbeoracién de papel sitvade dentro de a0
la impresora cubicria de ta impresora, para soltar et papel Tive con i
‘ : : cuidado ¥ retire la obstruccidn de papel. Empuje 1a palonca |
(Solo para Impsesora lipo 1. de liberecién de papei 8 su posici6n origing (apuntando [
consulte la pigina 3-56 para - . - - ;
identificar o tipo de hacia arribz). Con t;l mmtorcnu:ndvdo. corc un borde.
impresorn) = cto cncl papel ¢ inériclo on la impresora. Los
N rix conismos. do autoalimentaciba de 1a impresora hardn
pasar ¢] paped si oo lo giimenia comectamenie (consulle ¢l
diagrama de instalacitn del rollo de papel sitluado en 1a |
part: infe rior del sopore. del rolio de papel). Sige iz i
instrucciones para la insercién de! pepel incluidas en la !
|. seccibn “Preparacién de ta impresora™ en el Capfiulo 3. I
Obstrocciones de papelen  Abma [a cubicria de la impeesora y presione Iz palanes de.
In impresara fiberacin ded rodillo para liberar el rodillo. Refire 12
: . ;o obstmceckn d papel. Parn cergared papel de la impresore,
‘g?;%mlm ;’:m?’ slince el papel de modo que quede poslcicmmdn hnjo.c.l
 identificar el tipo de. roditlo y coloque el radillo sobre 1a perte supe rior det
i sove) papel. Prestone ol rodilto hacin abajo amitformements pam
, fmpres que guede: scoplado en su fatia
| Sc ha desenpanchads 1a Este mensaje de error apan ce durante Ia inicalizactéa sita i
pelanca de libe racién de paiznca de liberacién de papel s ha =oltado {sc manticne
papel de la impresora cn la posicidn de soltar). Sics ast, tire de ia palanca pam

(Solo para impresara tipo 1,
consulic §a pigina 3-6 para
identificar el tipo de
fmpresore)

cnganchar ct papel Si no necesita in funcita de impeimir,
pulse X (canoslar), que cambiz el ajusie de impresora en la
modalidad de Configuracién a “Apagado™. Si
pulsa v (OK) €1 sisiemn puede continuar; sin embargo. s
barra de mensajes presontaré un mensa)e recosdatorio
cuando e} sisiema tratz. de impeimir ¥ veelva 2 deieclar que
ta palanca estd desenganchada. Si al kevantar ia patanca de
libe racikin Iz impre sora no anula osic mensaje de eror,
pangase en contacio con su repre eniane del Servicio

Edgardo P;m

Representante Legal
Cemecgiaizadora Terumo Chile Limitaca

Técntoo de TCVS parn solucionar ¢l problema.
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Mensap/Probicma

Significado y forma de corregirlo

. 8¢ ha descnganchado Ia
paloaca de Bherndén de
papel de In impresora

. (Solo pam impre sora tipo 2,
oansulie la pigine 3-6 para

- identificar el tipo de
impresore)

Este crmor so produce durente Ja pocsta en marcha si el
rodiito no csis pursto o estf insisledo incomeotsmenke. Si
c5to soode, assgirese de que ol redillo estd comectamenic
colocado en Iz impresora. Presione 1a palanca de liberacién
et rodillo para liberar e} rodillo. Alines el papel & modo
e gede posicienado bajo ] rodillo y catogix: ¢1 rodillo
sobre s parte superior del pepel. Presione el rodillo hadiz
ahajo uniformemente pare que quede scoplodo en su sitio.
Si.no ncoesita ta functtn & imperimir, polses X (cancelar),
que cambia of gjuste & impresore co |2 modatidad oz
Configamcitn 2 “Apagedo™ Si pulsa ¥ (OK) ¢l sistema
pucde continoer, sin embargo. Ja basra & mensajes
pres=ntard un mensaje recordxiorio cosmbo el sisterma ek
de imprimir ¥ detecta de noevo goe e codillo est insteledo
incorrectamente. Si la rwinstalacion ded rodilio no elimina
el error, pAngasc on contecto con sn representante ol
Servicio Téenico de TCVS pera solucionsr el problema

Calibracion

Mensaje/Problema

Significado ¥ forma de corregirlo

Bl procedimicnto de
calibracién no osté
disporible =il
alimrntadén «s con
baterins

Verifique que el monitor esté enchufado en un
receptaculo ek ctrico de CAL 8i ¢l monitor o st
funcionando solamenke por bak ria. la calibracitn no
sc imiciarg. Apsruc ¢l monitor, enchifelo en un
recepticulo de comicnte de CA espere 5 seqpundos y
luczo voclve a encenderio. Despuéds de haberse
compkeiado el dizgndstico inicial ¥ e sekeocién de
configuracién, vaelve g inicer 1a calibracita. Si
aparece esic mensae micntas of monitor estd
enchofeado en un recepticalo e ctricn de CA.
pdngasc en cotitactn con su opresentanic dei Senviclo
Técnico de TCVS parn solucionar o} problema.

————— o —

S—— e -

La funcién de cafibracifn  Este mensaj sparece s traia de colibrery solamente <

nn esth disponible,

No = han s2leccionado
MPS.

ha seleccionado ef médulo CD! de H/S en 1z pantaita d=
Configuracién. Vaya a Ia modzlided de inicia, pulse [a
iccla programebic “configerss™ y stleccione 1o
configuracién cormecta. Si ol mensaje voelve a aparecer
¥ == ha sckocionedo n configurecién correcta con
inclusi6n & al renos un MPS, péngrse en coniscto
con su representanke del Servicio Téorioo & TCVS
pem solucionsr el problema

Representan_!e Legal

Edgardo Petrakoveky

PABLOHER(AAN.BALDURI

COT!E-’Cia[izadora Terumo Chile Limitaca DIRECTIR TELNICO

IF-2019-65508314-APN-DNPM#ANMAT
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Mensgjo/Problema

Significado y forma de corregirlo

Se¢ ha detectado Eallo del
calibrador:

Contzcte con ol Servicio
Técnico

Esle mensaje s refiere 2 un fallo detectado en el
equipd calibrador o un fallo en 1as comynicacionss con
el monitor. Encl espacio en blanco aparece un cddigo
G identificecion ded ervor. Anaote esie cbdigo para
informasto después al Scrvicio Técnico de TCVS.
Usted ticne 1a opcion de continuar usando el siskema:
sin embarge, no contard con lz catibracitn Si tiene otro
cailibmdor. puede trater de reiniciar el proceso de
calibracidn con el nuevo calibrador. El é&ito indicarda
un fallo del equipo ded primer calibrador.

Pulse 1a tecla X {canociar) para salir de calibrecién ¥
volves a espera. Péagase en contacto coa su
representante dzl Servicio Téenico de TCVS pama
solucionar ¢l problema |

Bl proceso de calibracién
- sz ha parado.

|
v
;
|

e f e i e ¥ -

El cafibrador no esté
concctado
Y cﬁﬁq‘m la conexion

Este mensaje ocure ceando se pulsa Ia tecle

programatile “parar” duronte 1a calibracién Si pulsa
I tecia v (OK) se volvert e iniciar 2 calibracita; si
pulss to tecla X (cancelar) saldré de Ia calibwncitn y

€l monitor volverd a iz modalidad dcespcm.

S —— ey

Kl monilor no defect6 la prescnt’ta de un celibrador
cuendo traté de iniciar la sccnencia de calibracién,
Exto orurve si ¢l cable det calibrador no o5t
conectado o esta suelto. Verifique 1a conexi6n y pulse
Ia teclz ¥ (OK) para tratar de calibrar nuevamente. Si
¢l calibrador todavia no s dedecta despofs de
verificar el conector, pingase en contacto con su
representante del Servicio Técnico de TCVS pam
solucionar ef problema del siskema. Pocde continuar
usando e moaitor sin la funcitin de calibracidn
pulsando la tecla X (cancelar) para selir de la
calibracién. 8i tiene otro fslibrador puede probar ctm
calibrucién,

Notz:  Si el calibrador se ha desconectado durante In
calibrecién ¥ se ha voeito a.coneclar con éxito, la
calibracion sc intciard nuevamenle:

Edg@m{

Representante Legal

4

PABLO XIZANAK BALDURI

Cemercializadora Terumo Chile Limitaca ’ DIREQNOR/TZCN|CO

M.N. 13402

IF-2019-65508314-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 32 de 42



Mcnsnje/Problenta Sigmifwado y forma de corregirdo

La confipuracitn de Esto ocumnre si €1 catibrador delects un ndmero
médulo de pascs difemenie de cabezales de cable en ol calibrador que
sanguincos clegida no lors que s han escogido duranie ia sckeccién de 1a
corresponde con ka configuracién, Verifiqoe los cfrculos gue hay encime
coloencidn de los e jos indicadores de mivel de las bombhonas do gos
cabezales del cablc en el que hay cn In pantaliz de catibencién, Un cfroulo
calihrador. verde sobre “A™ yo “B7 indica que hay un cabezal

Inenficicnts presion de

problema,

del cable ¥ tn =eosor comectado en su glojamienio.
Un ofrculo gris indice que 1a conex in no es correota
Verifique que cads cabezal d= cable y sensor so
encoenire conzctado correctemente ¥ capturado con
sexuridad en el recepticuio del calibrador. Verifique

€l nimero de: médulos que == estén asando. Siclerror

persiste, péngase en contacto con 51 representanie del
Servicio Fécnico dc TUVS para solucionzr ¢l

Una 0 ambas bombonas de gas en e} calibrador ticncn

pas paraGas A, B insuficie nte gas pura completar el prooeso de

cabibracion. Reemplace lais) bombonals) do gas
I vacia(s).

No hay fMfujo de gasa El gas de calibracidn no fiuye libremente g través del

través del{los) sensor{es):  sensor durante la calibrocion. “A™ o *B” indican en

AcB que emplmamiento sc estd producicndo el fallo, Esto

Yerifigoe In colocacitin cerredes, poertos de gas blogoeados o conjuntos de

correcta de clfies filtro entibacteries blogueados, Verifique que ta(s)

sensor(cs) y cabezakcs) topa(s) do ventilacin grande(s) azul(cs) sobre clflos

del cable cn ol clibrador sensor(es) estédn) Nois(s) ¥ que 1a tapals) ncr

¥ gque se hayaln aflojade  mzul{es) &l filro = retire. Verifique pare aegurane

Fa(s) topa(s) dr que el sensorflos caberales de cables es¥n hien

venfilacién. sujcios en el recepticulo del calibrador. Verifigoc

e €} puetto de gas del calibrador no esté blogueado,

Si hay bloqueo, limpie sugvemenic ¢l paerto con un

slgodén biimedo, Pal=e in ecls ¥ (OK) parz

reintentar. Si ol profdcma poriske, reemplaos el o Tos

sensores y yuelva a probar, Tiene 1a opcaén de patsar

In tecta X (cancelst) para salir de in catibracitn y

continuar asando cf ststema sin completar 12

calibracim,

> Precaucian

+ Si saspecha un conjunto de filtro antibecterias

blogoendo, se recomicada gee no trake de
retirario o deshlogoeario porque ello podria
resulinr en une pérdida de In esterilidad de la
chmara del sensor. »

Edgm

Represenlante Legal
Comerciglizadora Terumo Chile Uimitaca

PABLOV-ERNAN BALDURI
DIRERTOR FAIRCO
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MepsajoProblema . Significado y forma dc corregirio

8¢ ha deteoindo fallo de Ia Este mensaje de error ocurme st s presion de gas enel i|

presidn de gas calibdor baja. indicando una bombona de gas flgjz
o una fuga en el calibrador, Trate de sjustar ambas I

Verifigue que las tombonas do gas eacl calibrador. Siel problema

bombonss de pas estén persiste después de volver a probar, aparecers un

bicn sjustadas,

mensaje de error indicando falio del calibrados, con
un codigo espectfico para fallo por fuge. En tal caso.
necesitard ponerse on contacto con su e presenianie
el Servicio Técnico de TCVS para resolver el
problema, Ticne Iz opcidn de continuer usando el
sistema sin el proccso de calitwactén o de probar otro
calibrador {si esté disponiblc)

Error dc pendiente de
! calibradifn en:

- Verifique Ia colocnddn v

" utilizacifn correctns de
Jos wnsores ¥ Ias
bombonas de gas.

Poisc OK (V) pare
recmplazar los valores de
calibracidn

* predeie rminados

Los mirs & peadiente de os microseasomes
especifivos que han faflado la calibeacitn aparcoen en
tos espacios en blanco. Esto incluye uno o mis de los
siguienies: pH, PCOz, PO» arkerdst; pH, PCO:, PO:
venoso. Esto puede: ser cansado por in instalacidn -
incomecta de 1as bombonas de gas, sensores dafizdos
o descuidados, solucitn de catibracién contiminada o
mats colocacitn de los sensones en las boguillas de
£a5. Verifigos que une bomboena de gas de
calibmcitn de Gus A se encoentre en ef puerto del
(ias A (naranin) ¥ goe in de Gas B se encuentre en ¢l
puerto del Gas B (azol). Examine ¢l o los
sensones/cabezales del eable por 1a conexidn correcta
del sensor ¥ por Is colocacién comectaen-el
calibrzdor. St sospecha que el sensor se ha dafiado o
sc he mancjado de forma impropin, cemplace ¢}
sensor. Voelva e intenter Iz colibracidn. Si todo lo
anterior se ha intentado v ¢ problema pegsiste,
tncluso usando sensores nuevos, guende el o Jos
sensores dafisdos v o informe de fallo de la
fimpwesots, ¥ pingase en coniacio con su
mpresentanie del Servicio Téchnico & TCVS. Usicd
ticne la opcién & usar las veloes de calibmacién por
omisién pulsando ia t=clz ¥ (OXK).

Nota: Si esté calibrando los MPS arterial y venoso y
solgmente wno fally, el lado que pasa retendrd sos
noevos datos de catibrecién. 'Si decide continuer
usando sin remplazar el sensar fallado, s= aplicarin
los datos de calibracitn predeterminados af sensor
dafiado {solamente). En tal caso, =& recomiends que
voelva als pantslla de seleccln de configumacién y
exciuye del uso 8l sensor falladafMPS.

Edgardo Petrakovsky
Representante Legal
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Mcensgje/Problema Significado y forma de corregirfo

Error de equilibrio dc B monitor ha detectado un nivel muy tajo de COzen

aire de sensor de COren:  los sensores. Esto puede indicar que e envase de

PCO; arwe gl y/o PCO; papel oo aluminio de | sensor tenfs una fuga o que el

Yenoso sensor s= expuso 2l aire ambienic (o gue 5o sacd de 1a
bholsa de sluminio) durante més de 24 horas. Sicl
sensor = expuso al aive ambients durenke mis de 24

Cambie (1) bos sensor{es)  horas, deseche el sensor y repita 1a calibracidn con un

y repitn la calibracién sensor nucvo. Si el envase de papel de aluminio tenfa
una fuga, suérdelo conjuntamente con el sensor y
pdngase en contacio con su representanie del
Departamento de Aencidn al Clienye de TCVS para
recibir instrucciones.

Ercar de infenstdad dek Los microsensores especificos qur fallaron In

SCOSOT €112 verificacién de limites de inensidad de calibmeadn

‘ eparecen encl espacio en blanco. Esto incluye ano o

Recmplace ol o los mis de los siguientes: pH, POOs, POy, K* erterial;

sensores y repite Ia pH, PCOs, POy, K* venosa. Assgirese que el

calithracbtn’ sensorks estén lienos ¥ correctanenie canectados 8

los cebezales del cable. 8i el probleme porsiste,
necesitart cambiar el o los sensores que han feliado y
repetir 1 calibracién. Guande € 0 Jos sensores que
han fallado, conjontamenic con los msaltados
impresos de o calibracién faliade y pinpase en
contacto con su cpresentante del Servicio Téenico &
TCVS. Usted tiene 1a opoi6n do sustituir valores de
culibracitn per omisién por los microsensomes goe
han fellado putsando la fecta v (OK).

Neta: S csth calibrandoe 1os MPS artedal y venoso y
sotamente uno fella. o lado que pasa refendrd sus
nuevos datos de calibmcign. Si decide confinuar
ussndo sin reemplazar el sensor quc ha fellado, o
aplicurén los dmas de calibrecifn predeterminados sl
seasar fallado {(solemente). S decide usar l mismo
sensor con los valores por omision d&e febrice sin
haber comegido ¢l problcma, kenga en cuenia gos of
micvozensor gque ha fallsdo podriz no reflejas los
walores precisos Ental caso, & woomizndz que
voelve a ta pantalls & scloocidn & configurecitn y
exciuya osar el sensor que ha fallado/MPS.

Edgardo Petrakovs‘.!y
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Modalidad de operacion

MensajoProblemia

Sipnificado y forma de corregirlo

Fallode inferfaz de
bomba, verificar
configuradén

B monitor estf ajustado para obtenes datos de una bomba

espeofiica poro no los estd recibiendo en el puerio de
inkerfaz de 1a bombe, Vaya a 1a modalidad de
configurneién, pantafla 3 (fa pantalla de configuracidn de
“céloutos™ tal y como se describz en ¢l Capitulo 4) y
verifigue que ha seleccionade 18 bomba comecta en e
campo de *Tipo de bomba™ y gue ha seleccionado
“Bomba™ en ci campo de “Fuente de . Aseglirese de
contar con el cable apropiado (de CDI). gue el cable esié
conectado a los puertos de datos comeclos ¥ que todas fas
conexiones estén bien ajustadas. Si el measaje de error
persiste, pénizase en contacto con su represcntante det
Servicio Técnico de TCVS para resolver el problems. Si
no puede hacer funcionar la interfaz. de 1a bombs, sus
apriones comprenden gjustar el “Foente de Q7 &
“Manual” (introducir manualmente los vedores d: fiujo) o
*Ninguno” (no se calenla el V). Nose exhibirin
vatores para Qi VO; i se Jos imprimisd si se selecciona
“Ninguno”.

Nota: Vea el apéndice C “Conscios en el uso &l Interfa,
de ln bomba™, seccifn con mas informacién de solucién
de problemes ded interfaz. de 1a bombo.

Nota: La slarma acistica s pusde inhibir mediante ef
siguient procedimicnto:

1. Compeucbe 1a conexida al puerto de Ia bomba ¥, si
fuese necesario, vueiva a coneclara

2. Vayz a ba pestafia 5 de CONFIGURACION. Cambie 1a
fuente Q 2 #ningumas o emanual».

Sc ha detretedo fallo del
" médulo arterial (o venoso
| ode HIS):

Sc inferrompirtn fas
m&ium del midalo

Contncfc oon o} Servico

. Téenico de TCVS

Este menssje = mefiere 2 un {pllo del equipo del méduloo 2

un faflo de comunicaciones con €l monitor. Puede ocurrir
debido a un fillo sibito del companente o dafto fisico al

médulo, monitor o catle. En el espacioen blanco apurece -
un oikdigo de identificacitn def error. Anote este ofdigo de

eqror para comunicaro més tarde 8] Servicio Técnico de
TCVS. Puede continuar usando el sistema arngue Izs
medidas de este mbdulo == suspenderiny ye nose
exhibirtin. Péagnse en contecto con su representante de
Servicio Técnioo de TCVS pars oblener mpxmcam

Edgardo Petrakovsky
Representante Legal
- MEPETizlzadora Terumo Chite Lintaea
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Mensape/Problenia

Significado y forma de corregirio

Se ha detectado fallo dcl
monifor:

Contacte conel Servicio
Técnico de TCYS

. Valores incxactoscn
 oamparncidn con €
- laboratorio

Este mensale s refiere a un fallo detectado en ol cquipo
del monitor. que puede ocurrir debido a un daho fisioo
repentine deol monitor., fallo de un componene o folio de
1odos kos modolos En el espacio en blanco aparecs un
codipo d idemificacion del error. Anole este obdino de
error para comuniczrio més tarde 2 Servicio Téenico de
TCYS. Usicd no podrd continear uszndo el sislema,
Pangnse en contacto con su represeniante del Servicio

chmco de TCV S parn tcsnlvcr cl pmblcm

&/ Veriftqee que s haya hecho ung calibracin de soasor
oon éxito. Para mis sepuridad, verifique I calibracitn
usimndo la funcidn de verificacitn de calibracion del
sistemn

Nota: Laverificacion debe hacere despofs de 1a

calibracién poro ankes de 1a operaci

® Vernfiqoe qoe se hayan sepwido tos proocdimicntos
sprogrindos de obiencidn de sangre y de Inboratoria,

W Ascgiiress de que hayz une velocidad minima de fiujo
de 35 co/minuto o trevés ded sonsor de derivacién.

® Azpircs que ol cdrcuito s haya estsbilizedo antes de
obiener una moestra de sanme pare comparecidn. Los
periodas de movintento dinfmico de 1a temperatura
ylo los parimetros sanguinecoes dificultan les
comperaciones en un punto dado (cn <l icmpo).

® Examine 2 lfnce de dervecitn. Sies demasiado largn,
1a sangre en 1a lincs puede haber comenzado 2
equilibrarse. 8 Jos valores del sirc ambicnte,

® Asxginese que el laboratorio v el monitor cstén
ocormigiendo los goses sangafncos 2 Ia misma
croperatirn o que ambos estén usando 37°C.

= Ascgirese que el sensor no se ha expoesto durants
unos minutos 2 aaan salucidn de cebado con un pH
menar {(<7.0).Ellos mdrfn dar unos valores clevadas
de PCOL.

= Verifique pare axcgomase que 1a soocitn “cfifcnlos™ de
I2 configuracitn coenta con los sjusies apropiados
posn se aplicacidn. Consulte 1a seocién de localizacidn
de fallos siguicnte: “Grifico de localizacin de faflos
en compareciones de taboratorio™.

® Compsuche la existencia de sestancias con on
potencial conocido pare provocar imprecisiones, eatre
cllas: vertk de indocianing (Cardiogreen), ezul de
metilkeno y ofros colorantes intravascolares,
carboxibemoglobing y otras hemoglobinns anormales,
hentoglobinopaifas. clevads bitimubina yo ickericia.

® Compruche la existencia de agenkes farmacoldgicos
auevos con an ciocto potencia sobre los sensores
Dl

Edgacdﬂm;//
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Memajo Problema Signiﬁmdo ¥ forma de corregirlo

El muterial de interfez B material transparcnte de Ia inteefez éptica proporciona

Sptica esth dufnda, un nedio de conexibn Sptica uniforme entre o) s noor ¥

suelio o = ha scparedo cl cathezal de. cable del MPS y 18 sonds CI1 d- H/S y 1n

dcl sensorodels cubeta cuteta H/S CDL Ese matenial reduce el riesgo de errores

HIS de medida cansados por Iz humedzd @ of girc atrapado
entre bos microsensores (@ 1a ventans de 1a cubcta) ¥ ias
piczas Spticas del médulo. Si tiene un sensor o cubeta
cuyo maicrial de la intedfa, Sptica percoe cstar myado o
s ha separado, péngase cn contacto CON FU TP ST NLENTE
det deprriamento de Servicio al pablico d» TCVS para
informar sobse el incidente, No usc sensares ni cubeias
oon un daiio obvio al mernisl & la interfar 6ptica

No sr poeden imprimir bos  Verifigoe qoe 1o impresocs esté “Encendidn™ en 1a
datos e resomen deicnso  pantafla 1 de “configoracién™. Debe imprimir Jos datos
, después del caso. del caso anies de apager y encender o] mowitor y volver a
: 1z modnlidnd de “operar™. Al encender €] equipo ¥ voher
1 “operer”, jos datos &1 cato & borrun &= la memoria
(comicnzn 1 caso noevo). Los dotos de resomen diel
cus0 no s imprimirin = ¢l monitor extd trabajando solo

con In baterfa,
| 1.8 medida de ta
I temperatura del MPS o5 A Advertencia
significativamente + La temperaturs obtenida por o sonsor de
diferente de otrs sondn de derivacin ¢s de Inzong oereana ol sensor vy oo
temperatura en la sangre, refleja 1a termperatoma reaf de 1o sangre arterial

del pacicnte, No utilice esta medicidn para cl
I contrul de los pacientes A

Ascpirese. de que Ia taps det sensor oo en of MIPS
nocstf atescada on la posicidn retrafd La tops o
sensor oo cuenta con cienta fuerza & absorcide
como par permititke hacer contacto firme con el hoyo
térmico cn ¢ sonsos. Si osts atascads n falta & un
coniecto {irme. causaré que Ia lecturz de 1a emperatore
sz inexacte. Llame al Servicio Témmico & TOVS parm
rcsolver el probkema,

Nota: Normaimenic, 1a linta de derivacin tendré una
tempemtura diferente de Lo Iinea principal Las tubos &
menor ditmetro ¥ el flujo més ke nio aumentardn 1a
diferencia permitiendo que 1a tempe ratura ambizne
afects lasangre en ta lince de &rivecién. Venfique 1a
difercncia real entre I e mperatura de su lnea de
derivacion y is linca principal usando una sonda de
temperatura fable.

Edgardo Petrakovsky
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Mcensaje/Probiema Signifcado y forma de corregirfo
: Se ha derramado Bquide  Limpke cf Hguido tan promo como puedn. El calibrador

cn ¢l mositor Yo de! monitor tiene jentasen los hendidures y entre los
! colibrador . tahkeros pam evitar que entren liquidos, pero un exoeso
de liguido pocde asontarse en las juntas y ser dificll de
quitar.,

Hl monitor dura mudho ® Verifigue que el monitor esté enchufeds sin |

menos de Jos 25 minutos cncenderse duranke 8 horas completas antes de wser. Lo

funcionando con bateria.  luz verde en o] tnblero posicrior indica que s st
cntregando clectricidad a 1a betcrfa
@ ;Se ha mank nido paredo ¢l monitor (sin carga)
durante 7 meses © mis antes de usar? Sies asf, Ia
prestacitn de la barria pueds haberse comprone tido
permanentctrente. Llane a su representante del Servicio
Téenico de TCV S para obteners baterfa ¢ eemplazo,
M ;S¢ he usado Ia baier(a (completamente doscargada y
vuelin g corgar} epetidamente a lo lasgo de afios de
servicio? La baterfs pucde exooder su vida normal
después de 200 cictos complkeios. En tal caso, llame a su
represcrtante del Servicio Técnico de TCVS para obener
una bak rfa & reemplazo

" Desconexién de H/S deda Ccm&.'- In somde H/S a 12 cubeta.

" cubeta Nota: La concxién de 1a sonda H/S a 1a cubeta
desnctivias la sleria

Grafico de localizacidn de fallos en comparaciones de laboratorio

El cuadro siguiente detalla 1a informacién que puede usar para determinar la razén
para que los valores de su Sistema CDI parezcan no ser exactos con respecto a
los valores del {aboratorio: -

Edgardo ngz
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Asunto

Significado y/o forma die corregirio

Verifigoe que Is
tcmperaturs del
laboratorio cs ipual & la
del Sistema CDI 500,

Los vetores recupesados de 1a modalidad de ‘
mperetura del Sisterna CIM 500 deben scr igunlesa
tos usados por el lshoratorio. Si los valores del i
{aborstorto sc comunican g 37°C. tiene que almacenar |
los valoms de comparecidn a 37°C o cambiarios a los
wvalores & 37°C después dr recuperarios. Del mismo
modo, si los valores del iaboretoro sc comunicen ata
cmpereiuma ©al, verifique gos Jos valores e
monitos == almeosnen en ia modalidad de
cmpcratura rcal o cimbiclos g tempe return real
despoés de recuperarios Debe verificar que los
valores A= laboratorio s registren a 1a misma
femperaiura que esé usando el monitor a Ie hora en
que se almacenen los valomes, Cualguier diferencia
ceusari una variacién ea la comparecion,

Nata: Los velores de pardmetros que apareosn en g
pamatls de recalibracion pueden transferire a valores
comcgidos & 37°C o a emperatura real
independicniemente. de (a modelided de ke mperatum
gque se heye uvsado coando & almacenaron.

 Problemnas con CO27?
 2Quoé tipo de ocbado est
msando?

Cliertos materiaies de oebedo, enire ellos Narmosol-
R, Plasmmdyic-A ¢ [solyie-S, conticnen fones de dcido
acftico (acetato) que pueden afeciar ¢ sensor de 002
del Sisternn CIH 500, Prra eviter esta contaminacidn,
haga Io siguicnie:

Antes de poner los scosares en e Hnea:

1. Sople suficiente O0; para elever el pH g mfs de
7.00,

2. Agregue bicarhonato s Ia solocién de ecbado para
obteacr tm pH mayor de 7,00

O BIEN,

3 Instale Ios scnsorcs o Glithmo momento anies de
proceder o la derivaciGa, pam limitar Ia exposicitn de
los sepsores a los iones de &ctdo acélica.

:Problemas de pH?
2Cufl s la temperaturan
cxterior?

El tampsn en los sensores puede conglurs si se
cXponc a temperaturas por debajo del punto de
conpetactén. Esto puede ceusar un desplaramicnto
positivo deb pH mientrusests en dedvecidn (bypass)
Venfique el indicador dz congelacion en la caje del
sensor pora ver si los sensoces han estedo cxpuc stos
& mpernturas de conpelacion. Siel indicadores
posttiva, pGagose ¢n contecto con ef Depariamento
de Atencion al Cliente de TCVS o con su

repre entanke de TCVS,

Representanie Legal
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Asunto Stgmﬁmdo o forma de mmglrin

Ascpirese qe o cirenito B Espere unos cinco minztos antes de efwtusr un

= Mayn estahilizado antes cambio a ta velocidad de flujo de sangre,

de tomar uns mpestra de velocidad de flujo de grs, FIO2, tempeseture, ctc.

sangre para ol lahoratorio La observacitin de bos valores de parimetros del
Sisterna CDJ 500 durante aproximadamente an
minuto, ke durd una boeny idee de si o circoito se
ha estabilizado o no (la cxhibicion de prificos
también cs Gl para verificar lacstebilidad de
parimetros sengofncos).
® Verifique si los valores medidos de 1 a 2 minutos
después del stmacenndo se han desplazedo haciz
fos valores correspondientes del Isborstorio. Sies
asf, es una buena indicacién de que los cambiosen
los parfmetros sangufneos dinfmicos y 1a
respuesta del sistema en foncién del tiempo son
esponssbles de la dikrencia co Is comparaci6n.
No sz eoomdendz realizar una recatibracion in
vivo bajo estas condiciones.

& Unz velocidad de fivjo sanguineo menor de 35
oc/minuto en 1a Hnea del seasor CDI & denivacitin
puede cnusar una respuesta lenta en la medicién.
St 12 velocidod de flujo sc restaure 8 més de 35
oo minuto, 1as kecturns del sensor volverfin alas
nommales.

® Una velocidad de fiujo sangufneo de menos de 100
oo/minuto & través de la cubete CDI & HYS dard
fugar a lectoras suboptimas de satrecién/
hemetoarito. La restauracién &ei flujoa mis &
1{f} cofminuto volverd as kectures de 1a cubeta
H/E CDI & Ins normales.

® Las burbujzs de aire o iquidos que no sean sangre
{por ejempin, tos medicamentos administredosen
ie Ifnea de derivecién, que pasan porel seasor de
dertvacidn) afectarin inkermitentementie las
kectures del sensor. Tan gronto como el aire o el
lquido haya pasado por ] =nsar de denivacian,
tos valores vuelven e los normales

Edgerdﬁm-akovsg
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Asanto

Sipnificado yo forma de corregirdo

28o0n sus valores de PO,
mucho mzyores que los
del tgharatorio?

® Verifique que no se esié usando halotano como
arestésicn. La presencia de halotano en la sangre
s medirf como presencia & oxfpeno.,

& A concontreciones muy dlias de PO;, alponas
sefinles de Jos elecirodos de Iaboretorio poeden
apagar mostrando vakores de POz menowes de los
redles. Verifique para ver si ¢f Ishoratorio pocde
ensayars: a vatores clevados de calibrocion de
PO,

+Twne borbujas de nire
su ‘muestra del
aborstorio?

Las barbujas & mire en la jeringa pueden causer que
los vatares de POOk y PO; = desplzocn hacia tos del
aire ambiente (hacie 0 mmHg para PCO:y hacia 150
mmHg para POz). Cuante més tiempo sc necesike
para anstizer la muesira del loboratorio, tanio mis
pronunciada serd 1a conteminacion con ol gire
ambiente.

" ¢Hl efloato de VO,
pareee incorrecto?

1 Tepen decimsles dos
valorces de PCO: vy PO,?

& Verifique 1a paniglla 5 cn la modalidad do
“configuracién” y esegfirese de haber introducido
Iz 8.C. & pacicnk correcin.

& S estd uszndo solamente nediciones del izdo
venasa, verfique que su sstrracitn del lado
arkeral se hays ajestado comrectamentc en 12
pentaila 5 de 12 modslidad de “configeracion™,

W Asesires que los valores tsados para ssturacifn,
hemstocrito y flujo (Q) sean correctos. Si estf
usanto MPS venosos pero no el méddulo CDI é
H/S, el valor de hematocrito debe introducinse
menusimente y caleolurse los valores usedos de

Exeminc 1a pantalla 4 en ia modalidad do

“configuracién” y venifiquz que sus unidades de
nedida sean cormectas (mmHg o kPa).

: +Son incxactos los vafores
de seturecién/

henroglobina?

B Verifique la pantalla 3 en {a modatidad de
“configuracién” y aseglinese que los
desplazamientos de saturecion, hematocoriioy
tembglobina sc estén usando comectamente para
su instituciéa,

W Verifique ¢l material de {n interf 6pticaen 12
cubeta HiS D] para sscgurane de que noesté
dafiads. qocesté bien conectada ¥ que no esté
contaminada con descchos.

® Verifique 1a superficie 6ptica de 12 sonda CDI de
H/S para excpurarse de que no haya sido raveds,
dafinda o contaminada por partfcelas.

Edgerd‘ﬁ‘ft?vé“;ovsky
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2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Admicistrocion Naciono de Madicormentos Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn

Alnentas y TN Mediod

O' " I | O t : Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarralio Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-592-19-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Comercializadora Terumo
Chile Limitada, se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de parametros sanguineos.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de monitoreo
fisioldgico.
Marca de los productos médicos: Terumo
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: monitorizaciéon continua en linea de la presion parcial
extracorpdrea del oxigeno y el diéxido de carbono, el pH, el potasio, la saturacién
de oxigeno, el hematocrito, la hemoglobina y la temperatura. También permite el
calculo de los valores de consumo de oxigeno, exceso de base, bicarbonato y
saturacién de oxigeno.

Modelo/s: SISTEMA DE MONITOREO DE PARAMETROS SANGUINEOS CDI 550

MM% S500AHCT Monitor con mdédulos arterial y H/S CDI 550
500 AVHCT Monitor con médulos arterial, venoso y H/S CDI 550

Sedes y Delegaciones - Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 6657671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Uridos 25, CABA Av, Belgranc 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de l0s Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fe
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzédlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



SISTEMA DE MONITOREO DE PARAMETROS SANGUINEOS CDI 500
500A Monitor con médulo arterial

500AHCT Monitor con modulo arterial y H/S CDI 500

500AV Monitor con modulo arterial y venoso CDI 500

500AVHCT Monitor con médulos arterial, venoso y H/S CDI 500

540 Calibrador CDI Modelo 540

CDI517 Brazo de Fijacion de poste largo para Monitor CDI

CDI518 Brazo de Fijacion de poste corto para Monitor CDI

CDI519 Soporte de Cabezal de Cable para Monitor CDI

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORP.

Lugar/es de elaboracion: 6200 Jackson Rd. Ann Arbor, MI 48103. Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2295-26,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-592-19-3

Disposicion N©
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