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Ministerio de Safud DISPOSICION No";-_—_w_" 3 ' 9 3

Secretaria de Politicas, :

Regulacion e Institutos l
ANMAT

BUENOS AIRES, 0 1 DI1C 201

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001424-15-2 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO; .
Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKF:{ODT
MEDICAL ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificaciéon del Certificado
de Inscripcién en el RPPTM N© PM-2142-45, denominado: Capndgrafo portatil de
mesa/oximetro de pulso, marca Oximax.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances d‘e la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete,

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. |

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

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM NO PM-2142-45, correspondiente al producto medico denominado:
Capnodgrafo portétil de mesa/oximetro de pulso, marca Oximax, propiedad de la
firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA S.A. obtenido a través de Ia
Disposicion ANMAT N° 6672 de fecha 29 de octubre de 2010, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
1
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-2142-45, denominado: Capndgrafo portatil de mesa/oximet

pulso, marca Oximax.

ro de

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciories el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N® PM-2142-45,

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccidén de

Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de

Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-001424-15-2
DISPOSICION N©

LCB ~481 g3

Pr. RORERTE LERE
Subadministrador Naciogal
AN-M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de MedicameLntos,
Alimentos {éeguologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

........................ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién

en

el RPPTM N©® PM-2142-45 y de acuerdo a lo solicitado por la ﬁlrma

MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacién de los da

tos

caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM

bajo:

Nombre genérico aprobado: Capnédgrafo portatil de mesa/oximetro de pulso.
Marca: Oximax.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N® 6672/10.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado 29 de octubre de 2015 29 de octubre de 2020
Vida util No declarada 5 afios.

Nombre/s del

fabricante/s 2) Covidien LLC.

1) Oridion Medical 1987 Ltd. 1) Oridion Medical 1987 Ltd.

1} 7 Hamarpe St. P.O. '

1} 7 Hamarpe St. Har Hotzvim

Lugar/es de Industrial Park, Jerusalén,

91450,

BOX

45025, Jerusalén, Israel

elaboracion 2) 15 Hampshire ST,
Israel 91450. MANSFIELD, MA, 02048,
Estados Unidos.
R6tulos Proyecto de Rdétulo aprobado por a fs. 135.

Disposicion ANMAT N° 6672/10.

=,

Instrucciones | Proyecto de Rotulo aprobado por

de Uso | Disposicién ANMAT N° 6672/10. | & fe- 1362147,

A :
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DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MR(E([:)%;I:%%%N/
TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA
Marca/s Oximax Nellcor™

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado. i

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certiﬁcadtg de
Inscrip |on en el RP M NO PM-2142-45, en la Ciudad de Buenos Aires, }.*1 los

dias ch

Expediente N© 1-47-3110-001424-15-2

DISPOSICION N©
-131903

Br. REBERTE Ly
Subadministrador Nacioral
AN M.AT,
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Capndgrafo portatil de mesa / Oximetro de pulso

Nellcor™

NOmero de serie
Fecha de Fabricacion

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),
Argentina .
Tel.: 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos

Oridion Medical 1987 Ltd., 7 Hamarpe St. P.O. BOX 45025,
Jerusalem, Israel 91450.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 2142-45

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Conservar a humedad relativa ambiente de 15%-95%
Almacenar entre -20°C y +70°C

Conservar en lugar seco

NDREA ALBRECHT

‘ rgrTacnicd

] E?r‘.ega 5 - M.P. 18903
A deradg A

Covidien rgentingd S.
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Nellcor™ B ﬁ3 1 93

Capndgrafo portatil de mesa / Oximetro de pulso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),
Argentina
Tel.: 5297-7200

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

Estados Unidos '
Oridion Medical 1987 Ltd., 7 Hamarpe St. P.O. BOX 45025,
Jerusalém, Israel 91450.

Directora Técnica: Farm. Roxana Afbrecht
Autorizado por la ANMAT PM 2142-45

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INDICACIONES:

El monitor es un Capnégrafo portatil de mesa/Oximetro de pulso que controla de
forma continua el CO; al final de la respiracién (EtCOs), la frecuencia respiratoria
(RR) el dioxido de carbono inspirado fraccional (FiCO,), la saturacion de oxigeno
(Sp0;) vy el ritmo cardiaco.

ACCESORIOS
Consumibles del Microstream EtCO,
Los circuitos Microstream EtCO; toma una muestra de los gases inhalados y
exhalados desde el circuito ventilador o directamente desde el paciente {mediante
una canula oral o nasal) al monitor para medicion de CO, . La humedad y las
secreciones del paciente se extraen de la muestra, manteniendo al mismo tiempo la
farma de onda de CQO,,
Lineas de muestreo y equipos de adaptadores para la linea de ventilacion en
pacientes infubados

- Equipo FilterLine {(para entornos no himedos)

- Equipo FliterLine H {para entornos himedos)

Canulas nasales para pacientes no intubados
- SmartCapnoLine y SmartCapnoLine Plus
- SmartCapnoLine H Plus
- Capnoline H
- NIV Line
- Smart BiteBloc

Los productos Smart ofrecen muestreos orales y nasales,
Los productos H son para uso a largo plazo.
Sensores Nellcor Sp0,,

HT
DREA ABREC
Farm. RO‘,S:‘-.N e
M, 4380 P 18903
"7 Apokerada oA
Covidien Al entina =M
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Modelo

szlfax' Traneductor d= omizeno {Ufge  MAX-N <3 Rpo 40k
waico por pacienie} MAX 320k

MAXP 10250k
MAY-A »30kg
MAY-AL  3530kg
MAYR  »30ks
MAXFAST >40kg

OrMu® OoiCiiph trmsdzorr de ? 10a50kg
oxiganp - .
{Uaer wis solz vex) K “Jorilir
1 3170k
A >30ky
Cueu® Dyra-oe o msdcior do 7R3 slke
erpers rdititias (o esterd], resabled
Pzra use con semsar Dhuza- Y
Compeible con el sensar Cuama Y.
Clippare 1z oreja (reatlizable, no eéril)  B-YEE 30k

Clip prdirica de camprobansn potaal
Pedi-Chack™ (reurflizatle, Bio st L-YSED Gudks

" OeMa® Pt sy do OV-AN  <3kgosddkpladd
cximen {rexetls con adbesive ORI kz
desachabie po meninily

OnMy® Dumetor resdictor de DS1004 =40kg

oxigt
{No-astEnil, tesiis)

INSTALACION DEL EQUIPO

El monitor funciona con baterias o alimentacién CA. Esta equipado con un paquete
de baterias recargables de hidruro metalico de niquel. Cuando disponga de una
toma corriente, use €| adaptador de CA de grado medico suministrado con el
monitor. )

Antes de utilizar el monitor, asegurese que el paquete de baterias esté totalmente
cargado. .
Preparacion: !

1. Abra la tapa del conector de entrada del FilterLine deslizandola y conecte el '
FilterLine adecuado. Conecte firmemente el sensor Nellcor SpO,
correspondiente, en el conector de SpO; .

2. Conecte el FilterLine adecuado y el sensor SpQ:; al paciente como se
describe en las instrucciones de uso. De ser necesario, use un cable de
extension del sensor SpO; Nellcor modelo DEC-4 o DEC-8. :

3. Encienda el monitor colocando el interruptor on/off en fa posicién on - i

4. Verifiqgue que el monitor funcione correctamente. El funcionamiento correcto '
puede verificarse completando la comprobacion automatica de alimentacion
que se describe a continuacion. : ;

5. Una vez encendido, el monitor realiza el autotest. El visualizador y las
funciones de alarma se comprueban activande el LCD, la barra de alarmas,
los indicadores LED de 7 segmentos, el indicador de silenciamiento de

i alarmas vy el timbre, En este modo todas las alarmas estan deshabilitadas. La
pantalla de visualizacion se exhibe durante 5 segundos.

6. Mientras el monitor continla comprobando sus subsistemas internos,
aparece la pantalla de comprobacion automatica. Durante esta prueba se
puede elegir un Gnico pardmetro de funcionamiento.

Durante la comprobacion automatica, los LEDS del EtCO;, y del SPO; muestran

- guiones. Cuando el monitor esta Listo y el FilterLine esta conectado, los guiones en

ANDREA ALBRECHT

. RO .
Fam, ROX/ N Técnica
Aboderada

Covidien\Argentina 5.A
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los LEDs del EtCO, son reemplazados por valores numéricos. Si el circuito FilterLine
y/o sonda del SpO; , aparecen guiones en los LEDs respectivos.

MANTENIMIENTO PERIODICO

Se recomienda efectuar el mantenimiento periédico segin las horas de
funcionamiento:

La bomba y el sistema de circulacidn deben ser reemplazados cada 7000 horas de
funcionamiento.

El monitor debe ser enviado al fabricante para mantenimiento periddico cada 14.000
horas de funcionamiento

Como parte del procedimiento de mantenimiento habitual, debe llevarse a cabo una
comprobacidn de la calibracidbn mediante las comprobaciones de seguridad que
indique el protocolo del hospital

El paquete de baterias debe sustituirse cada dos anos.

El monitor no requiere de servicio de rutina, excepto por las pruebas de desempeno
solicitadas por la institucion del operador. Debe devolver el monitor para su
reparacion si aparece el mensaje “Comprueba la unidad”.

CALIBRACION

Calibre la unidad cada vez ftranscurridas 1.400 horas de su primer uso.
Posteriormente, la calibracidn debe realizarse cada vez que el monitor muestre el
mensaje de aviso SE REQUIERE CALIBRACION. La calibracion debe ser realizada
por una persona de servicio cualificado cada ane o después de 4.000 horas, lo que
primero ocurra.

Se recomienda que calibre el monitor antes de dos semanas desde la aparicion del
mensaje.

El menitor viene calibrado de fabrica.

No se requiere una calibracién de la parte de oximetria de pulso del monitor.

LIMPIEZA

Para limpiar las superficies del monitor, humedezca un pafo con un limpiador
comercial no abrasivo, y frote suavemente las superficies superior, inferior y frontat.
No rocie ni vierta liguido directamente sobre el monitor, sus accesorios 0 sus
consumibles.

No use limpiadores causticos o abrasivos

Los circuitos de EtCQO; del Microstream han side diselados para un solo uso, por lo
que no se pueden reciclar. No trate de desinfectar ni aclarar el FilterLine ya que
podria dafiar el monitor.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Si no esta seguro de la exactitud de alguna medicién, verfique lo signos vitales
del paciente por otros medios v luego aseglrese de que e monitor esté
funcionando correctamente.

* Para seguridad del paciente, no cologue el monitor en ninguna posicién que
pueda hacer que se caiga sobre le paciente.

+ Ubigue cuidosamente el cableado del paciente {sensor SpO2 y FilterLine) para
reducir la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.

Farm. ROXANA A EA ALBRECHT
Direct é,znica
M.N. 13805 - NP 48903
i Apoderdda

Covidien Argeritina S.A.
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* No levante el monitor por el cable sensor de SPO2 o por el FilterLine, pues
podrian desconectarse del monitor, haciendo que el monitor caiga sobre el
paciente. ‘

*  Para asegurar el funcionamiento preciso y evitar un fallo del monitor, no exponga
el monitor a una humedad extrema, como la lluvia.

* No use los sensores de oximetria durante una exploracion por resonancia
magnética (RM). La conduccion de corriente podria producir quemaduras. Los
sensores pueden afectar las imagenes de RM y la unidad de RM puede afectar
la precisitn de las mediciones de oximetria.

* Durante la exploracién de RM, el monitor tiene que estar colocade fuera del
equipo de RM. Cuando el monitor se utiliza fuera del equipo MRI, la
monitorizacion EtCO, se puede llevar a cabo mediante FilterLineXL.

* No use el equipo FilterLineH para nifios o neonatos durante una exploracion de
resonancia magnética (RM). El uso del equipo FilterLineH para nifios o neonatos .
durante una exploracién de resonancia magnética (RM) podria dafar al paciente. X

* No apague las alarmas audibles si esto puede comprometer ia seguridad dei '
paciente.

* Responda siempre de inmediato a una alarma, dado que el paciente no puede
ser monitorizado durante ciertas condiciones de alarma.

* Antes de cada uso, verifique que los limites de alarma sean los adecuados para
el paciente bajo monitorizacion.

+  Verifique la duracién del silenciamiento de la alarma audible antes de silenciar
temporalmente las alarmas audibles.

*  Cuando use el monitor con anestésicos, tales como altas concentraciones de
oxigeno u Oxido nitroso, conecte ia salida de gas a un sistema de expulsion. ’*

1
i

+ El monitor no es adecuado para su uso en entornos con mezclas anestésicas
inflamables con aire, oxigeno u oxido nitroso.

* El FilterLine puede arder en presencia de O3, cuando se expone directamente a
un laser, dispositivos electroquirdrgicos, o a un calor elevado. Cuando realice
procedimientos en cabeza y cuelle con un laser, dispositives efectroquirdrgicos, o
un calor elevado, Uselos con precaucion para evitar la inflamacion del FilterLine o
de los pafios quirirgicos de alrededor.

* Para protegerse contra el peligro de descarga eléctrica, la cubierta del monitor
debe ser retirada sclamente por personal de servicio cualificado. En su interior i
no hay piezas que el usuario pueda reparar. |

+ Use solamente el adaptador de CA de graduacidon médica provisto por el
fabricante. En caso de dudas acerca de la integridad de la linea de alimentacién,
maneje el monitor con el pagquete de baterias interno.

+ No conecte a una impresora ¢ a una PC, a menos que use el adaptador de
comunicaciones suministrado por el fabricante, como accesorio opcional. La
impresora y la PC {(cuando estdn conectados al paciente a través del adaptador '
de comunicaciones) deben estar a una distancia minima de 1,5 metros del
entorno del paciente.

* El manejo de equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia cerca del monitor
puede producir interferencias en el monitor y dar mediciones incorrectas.

* No use el monitor con tomografia de espin nuclear (TRM, RMN v TMN) yva que
puede afectar el funcionamiento de la maquina.

+* Para asegurar que el paciente esté eléctricamente aislado, realice la conexién a
otro equipo solamente con circuitos eléctricamente aislados.

* El monitor es un dispositivo de prescripcién que debe ser manejado soélo por
personal médico cualificado.

*» El monitor esta destinado solamente a ayudar en la evaluacion del paciente.
Debe ser usado en combinacién con el andlisis de los sintomas y los signos
clinicos.

Farm. ROXANMANDREA ALBRECHT

ra Tecnica
M.NE0F - M P 18303
Apoderada

Covidien Argentina S.A.
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* Use solo consumibles Microstream EtCO2 y sensores Nelicor SpO2 para
garantizar que el monitor funcione correctamente,

* Los circuitos de EtCO2 del Microstream han sido disefados para un solo uso,
por lo que no se pueden reciclar. No trate de desinfectar ni enjuagar el FilterLine
va que el monitor podria resultar dafiado.

* Deshagase de los consumibles de Microstream EtCQ2 de acuerdo con los
procedimientos estandar o con las normativas locales para {a eliminacion de
residuos médicos contaminados.

* No use un sensor dafiado. No use un sensor con componentes Gpticos
expuestos.

* Conecte dnicamente sensores SpO2 al puerto del sensor {por ejemplo, no
intente conectar una PC al monitor a través del puerto del sensor).

* Las lecturas de oximetria de pulso y la sefial de pulso, pueden verse afectadas
por ciertas condiciones ambientales, errores en la aplicacion del sensor y ciertas
condiciones del paciente. .

+ Se pueden provocar dafios en los tejidos del paciente por una aplicacion
incorrecta o una duracion inapropiada del uso del sensor del SpO2. Inspeccione
el lugar del sensor como se indica en las Instrucciones de uso.

*+ Use solo sensores y cables de oximetria de pulso aprobados por Nelicor. El uso
de otros sensores puede provocar que el monitor no funcione correctamente.

*  Si cualquier respuesta del monitor parece inadecuada, no use el monitor. En
cambio, péngase en contacto con su distribuidor local.

* Inmediatamente después del encendido, confirme que funcionen todos los
segmentos e iconos del visor.

+ Compruebe si el tipo de paciente y la escala de CO2 son las adecuadas para
cada paciente. Un error en el tipo de paciente puede provocar limites de alarma
incorrectos o lecturas errneas de Co2. Si la escala de CO2 no es la adecuada,
{a forma de onda quedard incompleta o pequena.

* Cuando conecte el monitor a otro instrumento, verifigue el funcionamiento
correcto antes de su uso clinico. Consulte el manual de otro dispositivo para
obtener instrucciones completas. En caso de dudas, pdngase en contacto con su
distribuidor local.

+ Cuando se utiliza la impresora o la PC con la linea principal de energia, se
recomienda utilizar un cable de corriente eléctrica de grade médico que cumpla
las normas siguientes: EN 60601-1, CSA C22.2 N° 601.1 -M90. Si el cable de
corriente eléctrica no es de grado médico, la impresora debe ubicarse a una
distancia minima de 1,5 metros del entorno del paciente en cumplimiento de la
norma EN60601-1-1.

* Responda siempre de inmediato a una alarma, dado que el paciente no puede
ser monitorizado durante ciertas condiciones de alarma.

INTEFERENCIA ELECTROMAGNETICA

Este dispositivo ha sido probado y cumple con los requerimientos de dispositivos
médicos, segln las normas EN60601-1-2/2001. Estas normas fueron disenadas
para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales de
una instalacion tipica.

Sin embargo, debido a la proliferacién de equipos transmisores de radiofrecuencia, y
otras fuentes de ruido eléctrico en los entomos sanitarios {por ejemplo: teléfonos,
moviles, radios moviles de dos vias, dispositivos eléctricos) es posible que los
niveles altos de interferencia debidos a la proximidad o intensidad de una fuente,
resulten en perturbaciones en el funcionamiento de este dispositivo.

Covidien Argeftina 3.A.
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El manejo de equipos electroquirirgicos de alta frecuencia cerca del monitor puede
producir interferencias en el monitor y dar mediciones incorrectas.

No use el monttor con tomografia de espin nuclear (TRM, RMN, TMN) ya que puede
afectar al funcionamiento de la maquina.

RESOLUCION DE FALLOS
El monitor muestra los siguientes cuatro tipos de alarmas y mensajes en orden de
prioridad.

- Advertencia

- Precauciones

- Aviscs

- Avisos silenciosos

Las advertencias que se refieren al paciente o a problemas de ajustes de limitacion
de alarmas son graves y requieren de atencion inmediata. El mensaje aparece en la
pantalla seguido de 1!, el parametro asociado a la alarma destella, 1a barra de
alarmas parpadea en rojo, y se escucha un tono repetitivo de advertencia especial.
En el caso de que diversos problemas ocurran simultdéneamente, en pantalla
aparecera primero la prioridad mas alta. Después de resolver cada uno de los
problemas, aparecerd el mensaje siguiente en orden de prioridad.

Si aparece alguno de los siguientes mensaje de advertencia, primero revise al
paciente, luego verifique el equipo de ventilacidn (de usarse), y luego verifique los
ajustes de limite de alarmas.

Farm. ROX‘PNA REA ALBRECHT
Direct Senicd
M.N. 1 P 18303
Apodarada

Covidien Argentina S.A.
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i Los mensajes de precaucion aparecen durante el modo de Monitoreo, e indican que
ha ocurrido un problema que requiere la atencién del operador. El mensaje aparece
en pantalla seguido por !l , la barra de alarmas destelfard en amarillo, y se

[ Mensaje J _ Explicacion ] Accion |

Contolar Equip Aseriz dal irstrrento.
n

Compraeta a) Falo en sl médilo da £0s.
cos ! {(Midnlo SpDy aperecianaT)

Copnste sl Fzlio en el midido da 5p0,.
SpO, It (Midule CO; opertcions )

Bateria ¥ Este mes:ais srareca cuands
¢ nival §e cargs e iz bareria
&3 7y bajo (gaedan
aproemadamensa 15
THotoe).

Eittecline It E: Filtrline o313
desconecdo o ml
cmactado al momtar.

Semaer de Sply Prisde e b yat oo o ol

LE cable de eutension de) sensar
0 achin corecizdos &
Tanqitar.
EJ cansor 00 estd puesin £ &)
peciente o estd ma? colocado.

i
l escuchara en tono repetitivo especial de precaucion.
i

Pongase an comtacin

€02 12 repres s del
sexvico técnica

warizade

Ponanze s contacte
€05 1 represente dol
senvicio técnica
Frtonizzde.

Ponrse #p comtacio
€0t repERsenns dal
sarvicio técnico
atorizadn

Prepiress patn
TAMpizZar O TRCArTR
1a brteriz o canmcta el
ot iz lirea ds
cA

Lonacte ¢ Filtertice
al comaczor de mrrads
e TCy o ageste Ta
CoTERion.

Cooects & zamsor o
Comector del moritar.

Cologue roTecmanbe
ol sersor 2] paame.

Farm, ROXANA ANDREA ALBRECHT

Dir Técnica
M.N. 13505 \ #{P. 18903
Apodexada
Covidien Argentina S.A.
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Elagen 11

E3 sensor o estd conactads
al cable da mzemsion.

Ei sensor o #lcabla da
extanzidn da? sanwor pasde
w3t dadado

Eitabo del FrlbcLios asti
eoecido ¢ obstraido. E5
menskje aparace despuds de
30 serundos de limprezs oo
exitosa dal Flwerline

L2 conexion parx Ja lo=a de
ventilacion Filtel Sie estd
ohszaida.

Carects el sersor al
cabia deo extersion

Rewrplace &) semor o
=i cable ds sxension
dal vemsor,

Descanecay iahaa
caractar el Filterf me
Dezcorsce y
reerplace o Filverline
TOT 0 HUATO.

Ravise ol rdaptador
Fata balnea ds
vertilaciéon
Mirmostezm y
meralice’s s famra
TECEITD.

Los avisos silenciosos son mensajes de estado del instrumento que indican el
estado funcional del monitor 0 de sus accesorios. Los avisos silencioso son senales
de baja pricridad que aparecen solamente como un mensaje,

[ Mensaje J _ Explicacion Accidn

Denosizcitn

‘TCPS Ercendido
Preparado

Sp0, OF

-3

3

B uscario activa por
axaz & modo
Pemo:szacion.

E5 gjaste de TCRS e
ecezdido.

Los midilos de SpO-F
CO; esti ppeTaiivos,
Peto o e detecia ol
pualso i sespirecién
Kota: 5 s tjusta TCPS a
OFF, stlo apamace &]
memszje de Prpmado.
E: valor FICO, (ox
mmHz o 23 WV o kP
Artiveds par ol winzrio.
La fnecigs COy estd
temporalreThe
fesactrada, solo se esid
rmidiendn Sp, .

Lz frecifn SpC; estd
tenporalae:ie
desactvady, sdlo se estid
idiendn €0, .
Coxfirmracian d=
paciente pama modo
Aduito, ola Eecoenciz
respinatoriz & baja.
Crofizaracidn da
paciemte parz mnods
Keoman, a bz fecuenca
Tespiimona 45 all.

Faimciar &) momitor
yFoni=mdo el botcn de
encexdido y apazado ec
poscitn "off” (spagedo) v
lvegn 4m posicion “on”
{enr erdids}y

No se raquiere accon
elzuss.

Mo e raquiate accidn

alpmy

Para medicionss de COD,
vava £ 12 opcice Prmero
dot prar Comfigmmacién.

Pzrz mad-ciones de Sp0,,
vava z k2 opcifa Perdmem
da? raend Configstacibn.

N 8 reqiare accibn

Ao,

No se requiers arcidn

algu.

Farm, ROXANARNDREA ALBRECHT

a fecnica
K.R 18903
Apoijerada

Covidien Algentina S.A.
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" Menssjie | Exphicscion | Acoiin |

Eomba OHf La bootha esth Puaede activer it homba
desectivada. mantemiands misndo .

Linpiers dat E! tribo de® FrierLire Reavise of FilterZine y, de

Fuite-Line w3 retarcido saT Dacesana, endarécelo o
obsbrida. 1eerplicedy,

Frteelita El FiltarLire no 5tk Canecte v} Fitterline
ounecindo al corecior de entrada.
1nstramenty

Autocana El ronitoe tealiza o e Teputes Acqba
Mromaticemante 4] g,
poabe cero de
calivradén

Crlepmmiem Listo pare la oadicidn de Ecpwee of nwncrie “Eista”™

Ty 20 . El midalo de antms d medit FrO0
€0, se extd preparmndo WD s reqtece cita
PAIA COEMENTAT 3 Fili
fioxioaar,

B requiere vma Ei mozisar requizme wCz Unidad catitrada.

calbraciin. ciliracde

Semsor de Sp0, Ei 7ensor oo w5 Pavise of savsor v f Labls
comectado ab de sxersiim dal se0sor v
instTamenTD. Ly ubicacion del samsor &1

] paciecte,

Oprsmtﬁl s Panilia de tendentias Mo e mquiate axidn
bomar mastrada lzra

{Terdencia de 00, B {Para beear lak serdancias,

horas Tendemcisde  rantenga palzadol

Sp0,. § hores, Tendeaci  hacm e desaparezca 2

de C0, 30 mimas, e )

Tendencia de Sp0,30

TECs

Ademas, se enumera una serie de problemas potenciales que podran encontrarse
durante el uso del monitor y las sugerencias para resolverlos. Si no puede corregir el
problema, péngase en contacto con el persconal de servicio cualificado o con su
representante local.

L Problema | Cawsa | _____Accion ____|

El mouitor 1o 5e Cabie de sMmentcidn  Raviee ke canenifn def cable de

mrienide m] oorectvio o alimantzcitn ¥ verifigue que o
dasconaciada, o ol coble  Enterruptor de ontoff astd en oz
tiene T0a mala coaecon
#hécmica.
Elpequztadebaterizs  Reamploce o mecarme ot
posde estar dercarmade.  pagquete de baterizs, o conecte I

nzydad 4 commiee CA,

Elpoqueiz debateries  Asagiress Je qneal paqoats da
prasde 1o ascr BATEIR: 2% CotrRCiamens
comectmmete ms@Alxde.  insizlado en el monstar.
© IO 8507 presene.

El moenter se L copwuidn Ebetrice Werifigue las comexionas ¥

apcienda pero legn filla o b3 toerz de onija &t probiems

58 pagt coeriants de CA Yo

mordcaects tiers nowenris

Fam. ROXA.

ANDREA ALBRECHT

3 Técnica
- M.P. 18803

Covidien Argentina S.A.




amtmre ol =z

La lectra de los
valares de EXCO- o5
aitice.

Los valores d= EiCO,
0 conetEnEye
mas ales o bzjos de
o espemado.

Los vilores de ECO,
SO cohTEntememe
mae zltes o bajor de
o msparado.

Pertics ds 32 56301 42
palso o Spik,
Parmba cero para la
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Causa

El paquate de haresias
ot casi dsscargado.

T de Eos wbsiztemas
de] rmemiter oo Forcicon

Pacieme vendizdo
MmECAT CAmEThe qus
res;:in_
eyouiioRneTte.
LUna fuga e lavia de
reatlacion,

Casa fistalowce.
Dasparfaca e el

ventilader
Calibrecicn Iacomect2.

Ajustes TCPS ON
OFF.

‘Tota; Crando TCPS

et "eg”, 1a camreccicn
redace |2 lactma de
E:CO, pare compensar
b temtperzaTa comparal,
Bpedbtayla
Qi

1 sopsar po estd
cocracizmmnts rpliade
al paciamta,

Reeriplace o recaszve ¢
paquate de bateriaz o comecte la
tmidad 2 coriame CA.

St lzs acciomes antexiorss na
rexaltan efectives, pizaes e
comacio con &) RS
] seriicis thrrico atarizade,

i 52 requier acoior 2lrama

Refze Lt cogesitn v i
presencia de f1grs e da Hioms
tel pacies:a ¥ corijals encasa
rACHITIS

Compmete ol sstadn dsl
proiemie

Havite ol veaflador v al

| o Tiin]

Raviie 1 calibracifa Consulsa
Comprobecien o cal:breridn
2o CO1 en la pégine 78,
Cerrprusbe 1a confpracicn
TCPS 2 o visor pifice
Jespuss de ercender ka wnidad.
Piergase ez corzcto o0 1
TEpresaante de semvicio
tcnico bacal

Revise la aplicacios dei
PENIOT

[ Problema | Causa | Acan |

Medirienes da Sply
rpracisas

L perfusion dal
pacivgt a5 demsiado
Pk

El sezrsor o ol cable de
exnsion del sensex
pade astar dafiado,
Mrviwtanta excativo
del raciente o

Dot ferericia
slacTOGRTIED.

ihumianciéa sycesiva,

Sensor colocado sobTe
al=una extramided com
oensuso de presiee
WOy, 1 Cate
2rteriz] ¢ LA birea
imtraveictlar, o emate
da ubias

Estado dal pacients,

Movimbents wacesive
ded pzares,

ixe o agtado dei parisme

Reammlice o] semsor o &l cable
de extensim de} semsor.

De ser pocibie, hrra que &f
paciente po se mme Baiesi
ol sersor el dsepomds v
cotocade commaciamsente, T sar
naceszTio, rRanpiace ¢ I
wl sersor a oo bges e pse tm
505G e talere mds
mENIEET.

Pavice b cmcacior det seazoro
iubra 4] iensar con rrETia:
OSCCD L Opaco.

Rayizs by chicacior dal sanzor.

Coraprisbs ol estado sl
pacismte.

De serpositla, haza que ol
FACiNTE RO I8 IME T SR 1D
Fem1307 QU tolee mds

Covidien Argentina 5.A.

e — — = -
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Problema | Causa | Accién |
1.z perfixide dal Revise sf escado del pacients.
oot o; dipadeds
pebe.

Elwasroalcableds  Rascmlece ol sepcor o el cadle
exansiin dal sencar de wutaiin: dm3 cemanr

puede estar &xiado
MovTriento excasive De ser posibie, hezn que &l
a2 pacastr & paciemte o 2 T Bave sl
interfarercia o sersor astd Bsapurdoy .
elactrquirrETa, colocado comactamente. Do gar i
neceszIio, reantplace o v
€l sensoc 3 oo lngar o usam
580507 qie tolewe mis
Mefcopssde Spdy  Tuminaciéa excesia Bavioe in uhicacion del semsor o
iTprecisas ubra ¢l sensor con TasTial
DN T apACH
Semsorcolocndosobre  Revdse la vhicacion del sensor
alzuma ecrerddad com
enEwn de presiin .
sInFainer, © cardier
artecal & wm lican
intravzzcrdar, o esenxipe
dfoutas
Estzdo dal paciseste. Cemprsdae & ssade dal
paciemta.
Mo excesivg De ser pazikie, Bzxa que g} :
dal paciemts. FACieTiE £O 58 ST ¥ TEe LD
tansor qua foleme mis :
movimamn,

P ———

Apo ;
Govidien Arpentina S.A.
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GRADO DE PRECISION DE LOS PRODUCTOS MEDICOS DE MEDICION

Las especificaciones de exactitud se basan en estudios de control de hipoxia en
voluntarios adultos sanos no fumadores bajo rangos especificos de saturacién
Sp02. Las lecturas de Sp0O2 fueron comparadas con valores de SpO2 de muestras
de sangre medidas por hemoximetria.

Los parametros son expresados como t “X” digitos. Estas variaciones son iguales a
t uno desviacidn estandar (1 SD), que posee el 68% de la poblacion.

Precisidn neonatal: Cuando los sensores son usados en sujetos neonatales como se
recomienda, el rango especifico de precisidn se incrementa en + 1, a tener en
cuenta por el efecto tedrico en las mediciones de oximetria en la sangre neonatal de
ta hemaoglobina fetal. ’

Intervalo de medicion de la frecuencia 20-250 latidos por minuto (lat/m)
cardiaca

Intervalo de perfusion Del 0,03% al 20%

Precision de la frecuencia 1 3 lat/m

cardiaca

Nota: La precisién del ritmo cardiaco se expresa en * lat/m sobre la escala de la
pantalla. Esta variacion es igual a + desviacion estandar {j SD), que abarca el 68%
de la poblacién.

Conservar a Humedad Relativa 15%-95%
Almacenar entre -20°C y +70°C
Conservar en lugar seco
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