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DISPOSICION N 78 78 ‘

BUENOS AIRES, 07DIC 2010

VISTO el Expediente N°© 1-47-9573/10-1 del Registro de esta |
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX icsa, solicita se autorice la
inscripcién 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 comercializacién 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los ‘

m establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGiA MEDICA

DISPONE: '

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Beijing Choice, nombre descriptivo Oximetro de pulso y nombre técnico
Oximetros de pulso, de acuerao a lo solicitado, por MEDIX icsa, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 12-20, 22-31 respectivamente,

< =
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figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos |
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III l
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-96, ‘con exclusién de toda otra ‘
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-9573/10-1

DISPOSICION No 7 8 7 8

<




2080 - Ay bt Dloerntoraris b £ %éamé,//@o i

:

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 7873 ..... i
Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oximetros, de Pulso.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Beijing Choice

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: indicar la medicion y mostrar la saturacion funcional

de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO2), y frecuencia cardiaca para
pacientes adultos y pediétricos en ambientes hospitalarios, ambulatorios,
domiciliarios y de servicios médicos de emergencia.uTiene como objetivo una |
verificacién puntual de estos niveles y no es indicado para monitoreo continuo.
Puede asistir al médico en el diagndstico mostrando en forma rapida el % Sp0O2 y
la frecuencia cardiaca del paciente, y puede adicionalmente almacenar datos por-
72 horas.

Modelo/s: MD3001

Condicion de expendio: Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias. |
Nombre del fabricante: Beijing Choice Electronic Technology ‘
Lugar/es de elaboracion: Bailangyuan Building B 1127 -1128 - A36 Fuxing RD -

Beijing, 100039 - China.

‘ \ad
Expediente N°© 1-47-9573/10-1 O
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9573/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

inscripcion en el Registro Nacional de Productores'_ y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oximetros, de Pulso.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Beijing Choice
Clase de Riesgo: Clase II

\]” Indicacién/es autorizada/s: indicar la medicion y mostrar la saturaciéon funcional
de oxigeno de la hemoglobina arterial (Sp02), y frecuencia cardiaca para
pacientes adultos y pediatricos en ambientes hospitalarios, ambuiatorios,
domiciliarios y de servicios medicos de emergencia. Tiene como objetivo una
verificacion puntual de estos niveles y no es indicado para monitoreo continuo.

Puede asistir al médico en el diagndstico mostrando en forma rapida el % SpO2 y



/]

la frecuencia cardiaca del paciente, y puede adicionalmente almacenar datos por
72 horas.

Modelo/s: MD3001

Condicion de expendio: Venta exclusivo a profesionales e institucion;es sanitarias.
Nombre del fabricante: Beijing Choice Electronic Technology

Lugar/es de elaboracion: Bailangyuan Building B 1127 -1128 - A36 Fuxing RD -

Beijing, 100039 - China.

Se extiende a MEDIX icsa el Certificado PM-'1077-96, en la Ciudad de Buenos
AIres, @ ....ociiiiiiiiniinn , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.

z o ‘ s
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m@dﬂx | Oximetro de pulso BEIJING CHOICE MD30G na

Roétulos
Fabricado por:
l_‘ 22.50 mm
t
' l SN: A
Pulse Oximeter —
Modei MD3001 ~J
2% YA 3
2x1.5VAA 0123 =
Beijing Choice Electronic
Tech. Co.,Ltd. lv

Importado por:

,.;.:’:.i;::.-»-, y

/~ IMPORTADO POR MEDIX ic.sa. )
J. Arias 293, V. Lynch, Bs As, Argentina
Dir. Tec. Bioing. Analia Gaidimauskas

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Médico autorizado por ANMAT
PM-1077-96

fauskas |
Du-ectora Tecnica
MPBA 51.900
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Resumen

Instrucciones de Uso

OXIMETRO DE PULSO
MD300I

FABRICADO POR:
Beijing Cheoice Electronic Technology Co., Ltd
Address: Rm 1927-1128 Ballangyuan Building 8, Fuing Roxd A36, Beijing, P R China  Zip: 100028

Tel: +38 1083203520 FAX- +88 10 BR204822
Email: market@choicermmed.com Wabsite: vnnw.chicermmed com

IMPORTADO POR: Q
MEDIX I.C.S.A. '

José Arias 293, Villa Lynch
San Martin, 1672 Buenos Aires., Argentina
Tel: +54-11-4754-5555, Fax:+54-11-4754-1713

Autorizado por ANMAT: PM-1077-96
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas

MEDIX/ICSA
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1. Descripcion General. Caracteristicas Principales.

1.1 Uso previsto

El uso previsto y la funcién del oximetro de pulso de mano es indicar la medicion y mostrar
saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (Sp0.), y frecuencia cardiaca para
pacientes adultos y pediatricos en ambientes hospitalarios, ambulatorios, domiciliarios y de
servicios médicos de emergencia. El oximetro de pulso tiene el objetivo de una verificacién
puntual de estos niveles y no es indicado para monitoreo continuo. Puede asistir al médico en
el diagnéstico mostrando en forma rapida el %SpO, y la frecuencia cardiaca del paciente, y
puede adicionalmente almacenar datos por 72 horas.

1.2 Principio de medicion
El principio de la pusioximetria est4 basado en la absorcion de 1a luz roja e infrarroja (IR) de
. la hemoglobina oxigenada y desoxigenada presente en la sangre circulante. La hemoglobina
oxigenada absorbe mas IR y permite que pase mds luz roja a través del tejido. La hemoglobina
desoxigenada contrariamente absorbe ms luz roja y permite que mas luz IR pase a través del
tejido. El sensor detector es colocado en el dedo. El sensor contiene dos diodos emisores de
luz (LEDs), uno en el espectro visible rojo (660nm) y el otro en el espectro IR (940nm). El
haz de luz de este sensor pasa a través de los tejidos y algo de luz es absorbida por la sangre y
los tejidos blandos dependiendo de la concentracién de hemoglobina. La cantidad de
absorcion de luz a cada frecuencia de luz es dependiente del grado de oxigenacion de la
hemoglobina dentro de los tejidos.

El microprocesador puede seleccionar la absorcion de la fraccion pulsatil de la sangre, que es
la que corresponde a la sangre arterial, diferente de la absorcién continua de la sangre venosa
no pulsétil o la sangre capilar y otros pigmentos de tejido.

Principio de operacion:

1. Diodo Emisor Rojo e Infrarrojo

2. Diodo Receptor Rojo € Infrarrojo —

1.3 Informacién de seguridad. Resumen de Advertencias, precauciones y notas

Advertencia: Informacién concerniente a algo que podria posiblemente dafiar al
Paciente u operador

Precaucion: Recuerda al usuario prestar atencién a la operacién del equipo, cuya
Falla podria causar funcionamiento anormal del instrumento

Nota: Informa al usuario de otra informacién importante como sugerencia,

Requerimiento y suplemento.
MEDEX HESA

- /}% Resumen instrucciones de Uso -
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Advertencias:

Precauciones: y

Por favor, leer este manual cuidadosamente antes de usar el equipo. El usuario def
verificar que la seguridad de las funciones del equipo y asegurar que estd en
condiciones apropiadas de funcionamiento antes de ser usado

*No usar el oximetro de pulso en una atmésfera explosiva

No usar el oximetro de pulso en un ambiente MRI (Resonancia Magnética) o CT
(Tomografia Computada)

El oximetro de pulso est indicado para su uso por profesionales médicos solamente
El equipo no tiene alarmas de SpO; o de frecuencia de pulso, no es para monitoreo
continuo, como se indica con el simbolo

El uso prolongado del sensor o la condicién del paciente puede requerir cambiar la
ubicaci6n del sensor periédicamente. Cambie el sensor de lugar y verifique la
integridad de la piel, el estado circulatorio y la alineacién correcta al menos cada 4
horas. El uso prolongado puede causar ampollas, deterioro de la piel y disconfort
Cuando se conecta este monitor a cualquier instrumento, verificar el funcionamiento
apropiado antes de su uso clinico. Referirse al manual de uso del instrumento para
instrucciones completas. El equipo conectado a la interfase de datos del oximetro de
pulso debe estar certificado a 1a norma IEC respectiva, esto es IEC950 para equipos
de procesamiento de datos o IEC60601-1 para equipos electromédicos. Todas las
combinaciones de equipos deben ser cumpliendo con los requisitos de sistemas de la
norma IEC60601-1-1.

El malfuncionamiento del sensor puede causar en datos no precisos resultando en
dafio o muerte del paciente, por lo que se debe prestar atencion precisa al sensor e
inspeccionarlo frecuentemente.

Los cables de datos usados también pueden causar datos imprecisos, por lo que si el
dato es utilizado para tratar a un paciente, prestar especial atencién al cable de datos y
verifiquelo mas frecuentemente

No anudar el cable de SpO; con los cables del equipo de electrocirugia

Los accesorios de un solo uso nunca deben ser reusados

La esterilizacion con autoclave, 6xido de etileno o la inmersién de los sensores en
liquido puede causar lecturas incorrectas

El operador debe estar ampliamente familiarizado con la informacién de este manual
antes de utilizar el equipo

Desconectar el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo

Si se derrama liquido accidentalmente sobre la unidad, limpiar y secar totalmente antes
de reusar

No trate de utilizar las mediciones de SpO, y NIBP (presién no invasiva) sobre la
misma extremidad al mismo tiempo. Esto podria afectar potencialmente la precision de
la medida.

Resumen Instrucciones de Uso
Pagina 4/19
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Notas:

* La operacién de este equipo en un campo electromagnético puede influenciar su
precision

* Las mediciones de SpO; pueden estar influenciadas por una luz ambiente alta,
especialmente luz solar. Se necesitan coberturas en el 4rea del sensor

* Los pigmentos introducidos en el flujo sanguineo, tales como azul de metileno,
indocianina verde, carmin indigo y fluorescentes, pueden influenciar la precision de la
lectura de SpO,

* Cualquier condicion que restrinja el flujo sanguineo, tal como el uso de un manguito
de presi6n sanguinea o resistencia vascular sistémica, pueden causar la falla de
determinar lecturas precisas de pulso sanguineo y SpO,

* Quitar esmalte de ufias o ufias artificiales antes de aplicar sensores de SpO;. El esmalte
de ufias o ufias artificiales pueden cuasar lecturas no precisas de SpO,

. * Cuando dos o mas sensores estén localizados en dreas adjuntas, puede ocurrir una
interferencia 6ptica cruzada. Se puede eliminar cubriendo cada sitio con material
opaco. La interferencia dptica cruzada puede afectar adversamente la precision en las
lecturas de SpO,

¢ Las obstrucciones o suciedad en la luz roja del sensor o detector puede causar una falla
en el sensor. Asegiirese que no hay obstrucciones y que el sensor esta limpio

¢ Para un mantenimiento de rutina del equipo, referirse a los procedimientos de servicio
en la seccidn asociada como se indica en este manual

1.4 Compatibilidad Electromagnética

Este oximetro est4 disefiado y ensayado en cumplimiento con la norma IEC60601-1-2. Sin
embargo, a causa de la proliferacion de equipos que trasmiten radio frecuencia y otras fuentes
de ruido eléctrico en los ambientes de cuidados hospitalarios y domiciliarios (Ej.: teléfonos
celulares, radios méviles bidireccionales, aplicaciones eléctricas) es posible que ante altos
niveles de tales interferencias debido a la proximidad o fortaleza de la fuente, puede resultar

‘ en una interrupcién en el funcionamiento de este equipo. Este equipo cumple con la norma
internacional IEC60601-1-2. Los requisitos de esta norma internacional son: CISPR11,
GROP1, CLASS B

1.5 Clasificacion del equipo Cy

Clasificacion segin IEC60601-1

De acuerdo al tipo de proteccion contra Equipo con fuente de alimentacion eléctrica
choque eléctrico interna
De acuerdo al grado de proteccién contra Equipo Tipo B

choque eléctrico
De acuerdo al grado de protecciéon contrael | IPX0

ingreso de agua
De acuerdo a los métodos de esterilizacion o | No esterilizable. Uso de desinfectantes de
desinfeccion ' superficie liquidos solamente

Resumen Instrucciones de Uso -
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De acuerdo al modo de operacién | Operacion continua /T,
il

Equipo no apto para su uso en presencia de mezclas anestésicas con aire o con oxigenou | ]
oxido nitroso :

1.6 Accesorios

Accesorios Standard:

- Manual de operaciones

- M-50E: Sensor de dedo: compatible con BCI
- Dos baterias alcalinas tamafio AA

Accesorios opcionales:
- M-50B: Sensor de dedo pediatrico e infante: compatible con BCI (pediatrico 15-45kg,

Infante 3-15kg)
. - M-50C: Sensor de dedo para neonato: compatible con BCI (neonato < 3kg)

2. Operacion Basica

2.1 Vista exterior

interfase sensor

indicador de fuerza de r———-—.

la sefial —] 20, \

barra de pulso i 98 12
leti afi
pletismogréfico / [ o o ]

display de Sp02

display de
frecuencia cardiaca

tecla de funciones 7 B Tecla de seteo

o

Figura 1: Vista frontal

Resumen Instrucciones de Uso . .
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Figura 2: Vista posterior

2.2 Instalacion de las baterias

El oximetro puede obtener energia de dos baterias alcalinas tamafio AA (que tipicamente

proveen 50 horas de operacion continua), o por el pack de baterias recargable NiMH opcional.

Cuando la potencia de la bateria es menor a 2.4V, el simbolo U parpadeara en el area del

display. Reemplace 1a bateria (o el pack de baterias recargable NiMH) tan pronto sea posible.
‘ Los pasos de instalacidn se muestran en la figura 3

Asegurese de insertar las baterias en la polaridad correcta, como esta indicado en el marcado
de polaridad (+ y -) dentro del compartimiento de baterias interno.

MEDIX JCSA Resumen Instrucciones de Uso
/ Pagina 7/19
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2.3 Conectar el sensor
Conectar el sensor de oximetria en la parte superior del oximetro, como se muestra e l
Figura 4. Asegiirese que el sensor esté firmemente conectado.

v

Figura 4

2.4 Monitoreo
Conectar el sensor al dedo del paciente, y asegirese que la superficie de la ufia del paciente
esté hacia arriba, como se muestra en la Figura 5
TR "‘-?#“'-‘
"‘1'5?!;. -"'-_‘:b"h

LSt
R & x;éif‘“ﬁw

e ——— etz
e

Figura 5: Colocacién del sensor en el dedo

2.4.1 Encendido del oximetro

Presionar la tecla de funciones (tecla izquierda) para encender. Algunos segundos después,
aparecera el valor de medicion.

Nota: para mantener el maximo nivel de precision, se recomienda que el dedo y el sensor de
oximetria sean mantenidos tan inméviles como sea posible.

2.4.2 Ajuste de brillo

Cuando presiona la tecla de funciones (tecla izquierda) por mas de un segundo, se mostrara el
nivel de brillo etiquetado con “Br” en la esquina superior derecha de la pantalla. Puede ajustar
el brillo por grados, presionando la tecla de seteos (tecla derecha). Hay 10 niveles de brillo. El
nivel por default es en nivel 4.

"

Resumen Instrucciones de Uso
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SpO  Br 4
For Cut

oo T2 e

Figura6

2.4.3 Cambio de modo

Después de encender el oximetro, cada vez que la tecla de funcion (tecla izquierda) es
. presionada, el oximetro cambiara a otro modo display, seglin se muestra en la Figura 7.

2.5 Factores que pueden afectar la medicién
Durante la operacion, la precision de las lecturas de oximetria puede ser afectada por los
siguientes factores:

2.5.1 El funcionamiento del instrumento depende de la caracteristica pulsante de la arteria. La
medicién no se consideraria confiable y precisa si las siguientes condiciones estin presentes
durante la medicién:

- Shock o paro cardiaco

- Temperatura del digito

- Después de la administracion de una droga cardiovascular

- Anemia

- Evidencia de incompatibilidad de ventilacion-perfusion

‘ 2.5.2 Fl funcionamiento del instrumento depende de la longitud de onda de absorcion de la
oxihemoglobina y la desoxihemoglobina. Si hay sustancias que absorban la misma longitud de
onda, esto induciria a falsos bajos valores de SpO,. Pueden afectar estos valores los
siguientes:
- carbosihemoglobina
- Metahemoglobina

- Azul de metileno -

- carmin indigo C’/

2.5.3 Una iluminacion extremadamente alta podria afectar la medicion de SpO,. Use un
cobertor semi-traslucente u opaco para blindar el sensor.

2.5.4 Otros factores
a) Interferencia de electrocirugia de alta frecuencia de equipos externos, incluyendo
desfibriladores
MEDJX 1ESA
- Resumen Instrucciones de Uso
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b) Colocacién de un sensor en una extremidad que tiene instalada un manguito de presién
arterial, catéter arterial, o linea intravascular

c) El paciente tiene hipotensién, vasoconstriccién severa, anemia severa, o hipotermia

d) Una oclusidn arterial proximal al sensor

Advertencias
e Usar solo sensores de SpO; provistos por el fabricante. Otros sensores de SpO; pueden
causar funcionamiento no apropiado
* No usar un sensor de SpO, con componentes 6pticos expuestos
El movimiento excesivo del paciente puede causar mediciones imprecisas
* Se puede causar dafio tisular por la incorrecta operaci6n o mal uso del sensor, por
ejemplo, al colocar el sensor demasiado ajustado. Inspeccionar el sitio del sensor para
asegurar la integridad de la piel y que la posicién de adherencia del sensor es correcta.
Se deberia realizar inspecciones mas frecuentes si fuera necesario
¢ Lapérdida de la sefial de pulso puede ocurrir en alguna de las siguientes situaciones:
o El sensor estd demasiado ajustado
o Hay iluminacién excesiva de las fuentes de luz tales como luz de cirugia, luz de
fototerapia, o luz solar
o Se infla un manguito de presi6n en la misma extremidad en la que esta
colocado el sensor de SpO,

3. Operacion detallada

3.1 Display

El oximetro de pulso de mano utiliza un display de LD para su lectura. Puede mostrar el valor
de Sp0, y la frecuencia cardiaca (PR), asi como también una columna de pulso y la forma de
onda de SpO,

Hay tres modos de display que se muestran en la Figura 7. La primera figura es el modo de
columna de pulso. La segunda figura muestra el modo forma de onda. La tercera figura es el
modo forma de onda indicando la tendencia de SpO,.

SpOy, PRbpm

N

t
L "'n..i" \_ . ."
PFLULSE DXIKETER PULSE OXIMETER ; PULSE OXIMETER

Figura 7 Tres modos de display y .

e SpO;: el valor porcentual de saturacién mostrado arriba es 98%

s
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e PR: El valor de frecuencia cardiaca mostrado es 72bpm

¢ Columna de pulso. Esto es usado para identificacion de sefial e indicacion de calidad
durante situaciones de movimiento y baja sefial por ruido. La barra crece y cae con el
pulso, su altura indica la calidad de la sefial. Cuando la barra es muy baja, se deben
sospechar de los valores de SpO; y frecuencia cardiaca

¢ Potencia de la seiial: indica la fortaleza de la sefial de pulso arterial y puede ser usada
como una herramienta de diagnostico durante baja perfusion para una prediccion
precisa de la severidad de la enfermedad. La barra es més alta cuando la calidad del
estado de perfusion es mejor y es baja cuando la perfusion es pobre.

e Modulacidn de tono PR: Beeps en sincronia con el puso del paciente, atin bajo las
condiciones mas exigidas de movimiento del paciente.

3.2 Presentacion de los Modos

. Encendido. La medicidn y la operacion pueden realizarse normalmente. Hay tres modos de
display: “Modo medicién”, “Modo informacion en display”, Modo problemas en display”

1) Modos de display

“Modo medicidon”, el sensor estd conectado correctamente, y el dedo esta colocado
apropiadamente en el sensor, el oximetro esta en €l modo medicién tanto para SpO; como
para frecuencia cardiaca.

“Modo informacién en display™: El sensor no esta conectado en el oximetro o el sensor esta
conectado en el oximetro pero el dedo no esta en el sensor. Se mostrara “Probe off” (falta
sensor) o “Finger off” (sin dedo) respectivamente, y se apagara automaticamente si cualquiera
de estas informaciones permanecen por mas de 8 segundos

“Modo problemas en display™: En el estado de falla, el oximetro mostrara informacion de
error, y automaticamente se apagara si el display con informacion permanece mas de 8
. segundos. Para una guia de solucién de problemas, referirse a la seccion 4.2

2) Definicién de teclas

Hay dos teclas en el oximetro: “Tecla de funciones” (tecla izquierda) y “Tecla de seteos”
(tecla derecha).

“Tecla de funciones™: Localizada a la izquierda del oximetro, actiia como llave de encendido
cuando la unidad est4 apagada. Cuando esta prendida, actiia como tecla de funciones.

“Tecla de seteos™: Localizada a la derecha del oximetro, no tiene funcién cuando esta
apagado. Cuando la unidad est4 prendida, actia como tecla de seteos.

3) Definicién de oprimir tecla C/

Hay tres formas de oprimir la tecla:

Presionar: presionar la tecla rdapidamente, el tiempo de duracién no debe ser mas de 1 segundo
Doble presion: Presionar dos veces en forma continua, el tiempo entre las dos acciones de
presion no debe ser mayor a 0,5 segundos

?‘ﬁED‘ﬂ ‘CSA "
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Presion prolongada: presionar la tecla por més de 1,5 segundos 2

3.3 Funciones de teclas
1) Encendido/ Apagado

Presionar la Tecla Funciones (tecla izquierda) para encender.
El oximetro se encendera automaticamente en el “Modo informacién en display” o “Modo
problemas” por 8 segundos

2) El seteo del Modo display puede ser solamente habilitado en el “Modo medicién™ y en el
“Modo informacién en display”. Presionando la Tecla funciones (tecla izquierda) o Tecla
seteos (tecla derecha), se puede cambiar el modo display secuenciaimente entre “Forma de
onda completa”, “Forma de onda en linea” y “Forma de onda de columna de pulso”. Una vez
elegido un cierto modo, el oximetro mostrara continuamente este modo hasta que sea
cambiado por el usuario.

3) Modo seteo

Al entrar en el Modo seteo dentro del “Modo Medicion”, se puede setear solamente el Brillo y
la identificacién del paciente (ID). Al entrar al Modo seteo en el “Modo Informacién de
display” se pueden setear el Brillo, ID del paciente, Fecha y Hora. Los pardmetros actuales y
los datos se mostraran en la esquina superior derecha que es usada par amostrar el “PR”. Los
distintos parametros muestran su titulo como sigue:

Br — Brillo (rango 1-10)

ID - Identificacién del paciente (rango 1-10)
Y — Aifio (rango 0-99)

M — Mes (rango 1-12)

D — Dia (rango 1-31)

H — Hora (rango 0-23)

M — Minuto (rango 0-59)

S — Segundo (rango 0-59) &

a) Entrar en el “Modo seteo”

Presionar la tecla funcién (tecla izquierda) por més de un segundo (presion extendida). El
oximetro entrara en el “Modo seteo” y Ud. encontrard un item parametro que incluye su titulo
"y valor en la esquina superior derecha del display (referirse a Figura 6).

Después de entrar en el modo seteo desde el “Modo Informacién en display”, presionar
continuamente la “Tecla funciones “(tecla izquierda). El item pardmetro presente sera
cambiado secuencialmente en el siguiente orden:
Br>ID)2>Y2>M>H2>M->S>Br-> ...

Nota: cuando esté seteando fecha y hora, por favor no insertar el dedo
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b) Salvar y salir del “Modo seteo”

1) Dentro del “Modo seteo”, presionar la “Tecla funciones “ (tecla izquierda) para
seleccionar el parametro deseado

2) Luego presione la “Tecla seteo” (tecla derecha) para ajustar el valor. Cada vez que
presione la “Tecla seteo” (tecla derecha), se adicionard } unidad secuencialmente al
valor presente del parametro. Presione dos veces la “Tecla seteo” (tecla derecha) y se
adicionaran 10 unidades secuencialmente al valor del parametro presente. Todos usan
logica circular.

3) Presionar la “Tecla funcion” (tecla izquierda) para seleccionar el siguiente parametro
deseado. Luego repita la accién 2) para ajustar el valor. Se pueden rehacer los pasos 1)
y 2) hasta que no se necesiten cambiar mas seteos de parametros

4) Para finalizar la configuracion, presionar rapidamente ambas teclas derecha e
izquierda simultdneamente para confirmar. De esta forma se salvarén las
modificaciones realizadas en el “Modo seteo™, y al mismo tiempo, el sistema saldra del
“Modo seteo”.

Nota:
e Para confirmar la modificacion, el acto de oprimir ambas teclas
simultdneamente debe ser rapido. No presionar por mucho tiempo
» El ajuste de fecha y hora puede ser solamente realizado en el “Modo seteo™
dentro del “Modo Informacién en Display”.

¢) Cancelar y salir del “Modo seteo”

Dentro del “Modo seteo”, presionar doble la Tecla funcién” (tecla izquierda), y las
modificacion hechas dentro del “Modo seteo” seran canceladas y simultaneamente, el sistema
saldra del “Modo seteo™.

Si no hay operacion dentro del “Modo seteo” por mas de 10 segundos, el sistema saldra del
“Modo seteo™ automaticamente.

4. Mantenimiento y reparacion y

Advertencia: El circuito de avanzada dentro del oximetro no requiere calibracioén periodica ni
mantenimiento, aparte del cambio de baterias.

No abra la cobertura del oximetro o repara circuitos electronicos. Su apertura causara el dafio
del equipo y la anulacion de la garantia.

4.1 Mantenimiento

Es muy importante para el usuario realizar el mantenimiento diario del oximetro y sus partes a
fin de mantener su funcién y apariencia. Los procedimientos de desinfeccion pueden ser
realizados con el uso de los productos de limpieza/desinfectantes mencionados abajo. Los

MEDIX ACSA
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protocolos de desinfecci6n locales pueden ser aplicables. Sacar las baterias antes de limpiar el
oximetro.

La superficie externa del oximetro puede ser limpiada pasando un pafio himedo. No sumergir
el oximetro en cualquier solucién en ningtin momento. Usar las siguientes soluciones
permitidas ‘
Amonios (diluidos)
Glutaraldehido
10% de solucion de lavandina
Agua jabonosa (diluida)
No usar los siguientes agentes limpiadores
o Cualquier clase de solucion abrasiva
o Acetona
. o Limpiadores en base a alcohol

Mantenimiento de las baterias
e Sacar las baterias si no va a usar el oximetro por un periodo largo
o Cargas las baterias (NiMH o Li) completamente antes de almacenar
e Cargar mas de 14 horas la primera vez, o la vida util de la bateria se vera reducida.

4.2 Guia para la solucion de fallas
a) Definiciones de error

Err 1: dafio en el programa de memoria
Err 2: dafio en la memoria de datos
Err 3: dafio en el Diodo Rojo Emisor del sensor
Err 4: dafio en el Diodo Infrarrojo Emisor del sensor
Err 5: dafio en el Diodo Infrarrojo Receptor del sensor
. Err 6: dafio en el cristal oscilador exterior
Err 7: dafio en el Diodo Emisor o Diodo Receptor del sensor
Err 9: dafio en ¢l real time clock

Err 10: dafio en EEPROM y

b) Posibles problemas y su correspondiente solucion

Problemas Posible causa Solucién
No se pueden mostrar 1. El dedo no esta 1. Reintentar conectar el
normalmente los valores de | conectado correctamente dedo
SpO, y PR 2. El valor de 2. Intentar varias veces
oxihemoglobina del paciente | obtener una lectura. Si esta
es demasiado bajo para ser seguro que no existe
medido problema, obtener mas
I : examenes clinicos
MEDIK ICSA 2z 4
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Problemas Posible causa Solucién {E{
El display de SpO, y PR estd | 1. El dedo podria no estar 1. Reintentar conectar

inestable suficientemente dedo ™~
conectado 2. Solicitar al paciente

2. FEl dedo esta temblando o
el paciente se esta
moviendo continuamente

permanezca quieto

El oximetro no puede
encenderse.

1. La potencia de la bateria
puede ser inadecuada o
no estar instalada

2. Las baterias pueden estar
instaladas
incorrectamente

3. El oximetro puede estar
dafiado

1. Reemplazar las baterias
2. Reinstalar las baterias

En display aparece
CCErr 3’9 (’) GLErr 4')9

1. ' El diodo receptor puede
estar cubierto o dafiado
junto con el conector roto

2. Mal colocacion mecanica
para el diodo receptor-
emisor

3. Malfuncionamiento del

- circuito de amplificacion

Contactar al Servicio Técnico

En display aparece

Dafio en el diodo emisor

[a—y
.

Contactar al Servicio Técnico

“Err 77 2. Malfuncionamiento del

circuito de control de

corriente
Se muestra “Probe off” 1. El sensor no esta 1. Conectar el sensor
(sensor desconectado) en el conectado 2. Verificar que el sensor

display

2. La conexion entre el
sensor y ¢l oximetro esta
suelta

fue conectado correctamente
al oximetro

4.3 Transporte y almacenamiento

Almacenamiento

Temperatura de almacenamiento:-20°C a +70°C

Humedad relativa: < 90%

Transporie

-

Transporte aéreo, tren o fluvial, luego de embalado segun requerimientos

MER;? ICSA
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APENDICE A - Especificaciones técnicas

Sp02
Rango:
Resolucion:
Precision:

0-99%

1%

80%-99% : +/-2%
70%-80% : +/-3%
0%-69%: no especificada

Tiempo de actualizacion de datos: < 15s

Longitudes de onda de medicion y salida de potencia

Rojo:
Infrarrojo

660nm @ 3mw nominal
940nm @ 3mw nominal

Frecuencia cardiaca (pulso)

Rango:
Resolucién:
Precision:

Alarma
Alarma;
Modos:

Display
Tipo:
Pardmetros:
Modo:

Grabaci6n

ID paciente:

Datos:

30-254 bpm
1 bmp
+/-2bpm o +/-2%

Falta sensor, Falta dedo, Baja bateria
Informacion visual

OLED, color doble
SpO:, PR, onda pletismografica, barra pletismografica
3 modos de display

10 pacientes
hasta 72 horas

Transmision de datos
Meétodo de transmision: cable
Interfase de datos:  DB9 (conectado al oximetro de pulso)

USB (conectado a la PC)

Medio ambiente

Temperatura de operacion: 5-40°C
Temperatura de almacenamiento:  -20°C a +70°C
Humedad operativa:
Humedad de almacenamiento:

15%RH-95%RH
10%RH-95%RH

Clasificacion segun IEC60601-1
Tipo de proteccién: equipo con fuente de energia interna

MER 4,
ic
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Grado de proteccion: Parte aplicable Tipo B
Modo de operacién: continuo
Seguridad: Norma IEC60601-1

Dimensiones: 110 x 35 x 27mm
Peso: 110g (con baterias alcalinas)

APENDICE B - Guia y declaracion del fabricante —
Compatibilidad electromagnética

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética
. El oximetro de pulso de mano MD300I esta disefiado para ser usado en entornos
electromagnéticos especificados abajo. El cliente o el usuario del oximetro de pulso de
mano MD300] deberia asegurarse que el mismo sea usado en tal entorno.
Ensayo de IEC 60601 Nivel de Guia de entorno
inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento electromagnético
Los pisos deben ser de madera,
Descarga +/- 6kV concreto o tipo cerdmico. Si
. +/- . , .
electrostatica /- 6kV contacto contacto los pisos estan cubiertos con
(ESD) . material sintético, la humedad
+/- . .
IEC 61000-4-2 /- 8KV aire +/- 8kV aire relativa deberia ser al menos
de 30%.
BN
X ICSA 2
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Guia y declaracion del fabricante- Inmunidad electromagnética %%
N

para equipos que no son soporte de vida
El oximetro de pulso de mano MD300I esta disefiado0 para ser usado en entornos
electromagnéticos especificados abajo. El cliente o el usuario del oximetro de pulso de mano
MD300I deberia asegurarse que el mismo sea usado en tal entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Guia de entorno electromagnético
inmunidad TEC 60601 cumplimiento
RF conducida |3 V/m 3V/m d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-6 |80 MHz a 2,5 GHz
d=23 VP 800 MHz a 2,5 GHz

RF radiada donde P es la potencia maxima de
IEC 61000-4-3 salida promedio del transmisor en watts
. (W) de acuerdo al fabricante del

transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros

(m).

Las fuerzas de campo de transmisores
de RF fijos, tal como son determinadas
por un relevamiento electromagnético
local *, deberian ser menores que el
nivel de cumplimiento en cada rango
de frecuencia ”

Puede ocurrir interferencia en la
vecindad de equipamiento marcado con
el siguiente simbolo:

* (=) ,,
* @ o

NOTA 2 Estas guias pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es
afectada por absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

? Las fuerzas de campo de transmisores fijos, tales como estaciones de base para radio (celulares/inalambricos),
teléfonos y radios moviles, radioaficionados, sefiales de radio AM y FM vy sefiales de televisién no pueden ser
tedricamente conocidas con precisién. Para definir un entorno electromagnético debido a transmisores de RF
fijos, se deberia considerar un relevamiento electromagnético local. Si la fuerza del campo medido en el local en
el que se usa el oximetro de pulso de mano MD300I excede ¢l nivel de cumplimiento RF aplicable, el oximetro
de pulso de mano MD300I deberfa ser observado para verificar su operacion normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacién o reubicacion del
oximetro de pulso de mano MD3001

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.

MEiH/i [CS A

/
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Distancias de separacién recomendadas entre equipamiento de comunicacién por RF
portatil y mévil y oximetro de pulso de mano MD300I

El oximetro de pulso de mano MD300I esta disefiado para ser usado en un entorno
electromagnético en el cual las interferencias de RF radiadas son controladas. El cliente o el
usuario del oximetro de pulso de mano MD300I puede ayudar a prevenir interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre un equipo de comunicaciones
por RF portétil y mévil (transmisores) y el oximetro de pulso de mano MD300I, tal como
se recomienda abajo, de acuerdo al nivel maximo de salida del equipo de comunicaciones.

Nivel maximo de Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del
potencia de salida transmisor
promedio del transmisor m
W 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
MHz MHz GHz
d=12+P d=12P d=23P

0,01 0.1167 0.1167 0.2334

0,1 0.3689 0.3689 0.7378

1 1.1667 1.1667 2.3334

10 3.6893 3.6893 7.7386

100 11.6667 11.6667 23.3334

Para transmisores con una potencia de salida promedio maxima no listada arriba, la
distancia de separacion d en metros (m) puede ser estimada usando 1a ecuacién aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida promedio maxima del
transmisor en watts (W) de acuerdo al fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas guias pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

>
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