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. ﬁ‘l{im’steria'e Safud
Secretaria de Politicas, DiSPOSICION Ne ,7_"“ 3 8 O i

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

| BUENOS AIRES, 20 D!C 20

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4331-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y o

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcidn 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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

I

MERCOSUR/GMC/RES. N© -40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn 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 redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productgres y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacion

al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)} del producto médico

marca WELCH ALLYN, nombre descriptivo Monitor de Signos Vitales y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo con-lo solicitado por

TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁéuran

como Anexo en el Certificado de Autorizacidén e Inscripcidén en el RPPTM,
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 152 a 177 respectivamente.

de la

y de

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-121, con\exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo

1 :

en el
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccioneis de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-4331-15-1

DISPOSICION NO

" 13801

By, HOBRNTS LEDS
Subadministrador Naciosal
AN M AR




PROYECTO DE ROTULO
Anexo HI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)1 38 O

FABRICADO POR; 28 pig 200
WELCH ALLYN, INC. |
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de
América, 13153,

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (14186), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Monitor Connex® Spot
WELCH ALLYN

REF | 901058 Monitor de Signos Vitales Core

# N° de configuracién:

SN

N° de serie;

KE] ““H/ Li-ion
E ] e ')

15% mis

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-121

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

WMAGEN S.A.

Al |
ria Villaverde

fia i TECNQIMAGEN 5 A

i0ing. Cadirola Fernandg'

Diractor Técnico

M.N. 5692




ANEXO B ~E 38 () -

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:

WELCH ALLYN, INC,
d 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de
América, 13153.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1418), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Monitor Connex® Spot
WELCH ALLYN

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-121

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados,

En este manual se describen la funcionalidad y el funcionamiento del menitor Coninex
Spot (monitor). La informacidn, incluidas las ilustraciones, se refiere a un monitor
configurado con opciones de presidn sanguinea no invasiva (PSNI), temperatura
corperal, oximetria de pulso (SpO2} vy frecuencia del pulso. Si la configuracion del
monitor no incluye alguna de estas opciones, es posible que cierta informacion de este
manual no sea aplicable.

Antes de usar este monitor, lea las secciones del manual relacionadas con el uso que
dara al monitor.

Los monitores Connex Spot estan disefiados para ser utilizados por personal clinico y
sanitario con conocimientos medicos para supervisar la presion sanguinea no invasiva,
la frecuencia de pulso, la saturacion de oxigeno funcional no invasiva de la
hemoglobina arteriolar (Sp0O2) y la temperatura corporal, tanto en modo normal como
axilar, en pacientes neconatos, pediatricos y adultos.

L.a monitorizacién de los pacientes se realiza principalmente en quirdfanos o salas de
medicina general de hospitales, hospitales generales y otros centres de atencién
méedica.

Su venta esta autorizada anicamente bajo prescripcion facultativa o por indicacion de
un profesional de la salud autorizado.
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Contraindicaciones

Este sistema no esta disefiado para usarse:

= En pacientes conectados a equipos de circulacién extracorporea

« En pacientes que vayan a transportarse fuera de las instalacicnes sanitarias
+ Cerca de un dispositivo de imagenes de resonancia magnética (IRM)

« En una camara hiperbarica r
« Cerca de anestésicos inflamables ]
» Cerca de dispositivos de electrocauterizacion

Para obtener informacién sobre las contraindicaciones de los sensores de SpQ2,
consulte las instrucciones de usec del fabricante del sensor.
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l.as advertencias y precauciones pueden aparecer en el monitor, en el envoltorio, en el
embalaje de envio o en este documento.

El uso del moniter es seguro tanto para pacientes como para personal meédico si se
respetan las instrucciones y las advertencias y precauciones que se incluyen en este
manual.

Antes de usar este monitor, familiaricese con las secciones de estas instrucciones de
uso relacionadas con el empleo del monitor.

ADVERTENCIA Las advertencias de este manual indican condiciones o
procedimientos que podrian producir lesiones, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

PRECAUCION las precauciones de este manual indican condiciones o
procedimientos que pueden dafiar este u ofros equipos o causar la pérdida de datos
del paciente.

Advertencias y precauciones generales

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Muchas variables medicambientales,
incluidas la aplicacion clinica y la fisiologia del paciente, pueden afectar a la exactitud
y al rendimiento del monitor. El médico debe verificar toda fa informacién sobre las
constantes vitales antes de tratar al paciente. Si existe alguna duda sobre la exactitud
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ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Para garantizar la integridad de lo
datos y la confidencialidad del paciente, guarde las lecturas y borre ia pantalla del
monitor entre pacientes.
ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales. El cable de alimentacion es el
dispositivo de desconexién que permite aislar este equipo del suministro eléctrico.
Cologque el equipe de modo que no sea dificil acceder a él o desconectar el cable.
ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Los cables y accesorios dafiados
pueden afectar a la seguridad del paciente y del cperador. Nunca tire del cable de
alimentacién o de las conexiones del paciente para levantar el monitor. Revise con
regularidad el cable de alimentacion de CA, el manguito de presion sanguinea, el
cable de SpO2 y ofros accesorios para detectar el posible desgaste del protector
contra tirones, detericro u otros dafios. Sustitiyalos si fuera necesario.
ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Durante el proceso de desfibrilacién,
mantenga las palas de descarga alejadas de los cables de derivacién de ECG del
monitor, los electrodos, cualquier otro sensor del monitor y demas elementos
conductores en contacto con el paciente.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. La compresién externa del manguito o
el tubo flexible de presion sanguinea podria ocasionar lesiones al paciente, errores en
el sistema y mediciones inexactas.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Lavese las manos para reducir el
riesgo de contaminacion cruzada e infeccidn intrahospitalaria.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No coloque ¢l monitor en ninguna
posicion que pueda hacer que se caiga encima del paciente.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Compruebe la identidad del paciente
en el monitor después de su introduccion manual o mediante el cédigo de barras v
antes de imprimir o transferir los registros del paciente. El paciente podria sufrir
lesiones si no se identifica de forma correcta.

ADVERTENCIA Riesgo de fallo del equipo y de lesiones al paciente. No obstruya los
arificios de entrada o salida de aire situados en la parte posterior y en la base del
monitor. La obstruccidon de estos orificios de ventilacion puede causar el
recalentamiento del monitor ¢ amortiguar el sonido de las alarmas.

ADVERTENCIA Este equipo no se puede utilizar mientras se esté realizando
electrocirugia.

ADVERTENCIA Para garantizar la seguridad del operador y el paciente, el equipo
periférico vy los accesorios que puedan entrar en contacto directo con el paciente
deberan cumplir todas las disposiciones de seguridad, de compatibilidad
electromagnética (EMC} y reglamentarias pertinentes.

ADVERTENCIA Riesgo de dafios personales y al equipo. Cuando se transporte el
monitor sobre un soporte movil, fijle correctamente todos los cables del paciente y
manténgalos alejados de las ruedas para evitar posibles tropiezos.

ADVERTENCIA Riesgo de dafios personales y al equipo. La posibilidad de realizar
modificaciones en el monitor se reserva exclusivamente a representantes de servicio
cualificados de Welch Allyn. La modificacion del monitor podria poner en peligro a los
pacientes y el personal.

ADVERTENCIA Peligro de incendio y explosion. No use el monitor en presencia de
una mezcla de anestésicos inflamables combinados con aire, oxigeno u éxido nitroso,
en ambientes enriquecidos con oxigeno o en cualquier otro entorno potencialmente
explosivo.

ADVERTENCIA Peligro de incendio y descargas. Conecte Unicamente cables LAN
que estén dentro del perimetro de un edificio. Los cables conductores LAN que
abarcan varios edificios pueden presentar riesgo de incendio o descarga, a menos que
estos edificios estén equipados con cables de fibra dptica, pararrayos u otras medidas
de seguridad pertinentes.

ADV NCIA Peligro de descarga eléctrica. Este equipo solo debe conectarse a
red eléctrica de suministro con toma de tierra.
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ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. No abra el monitor ni intente repararl
El monitor no tiene partes internas que el usuario pueda reparar. Realice Unicamentg s,
la limpieza periddica y los procedimientos de mantenimiento descritos especificament %P
en este manual. La inspeccion y el mantenimiento de las partes internas se flevaran a —
cabo solamente por personal de servicio cualificado.
ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. Todos los conectores de entrada vy
salida de sefial (I/O) estan disefiados para conectar Unicamente dispositivos que
cumplen la norma [EC 60601-1 u otras normas IEC (por ejemplo, IEC 60950} al
monitor, segun proceda. La conexién de ofro tipo de dispositivos al monitor puede
aumentar la corriente de fuga del chasis o del paciente. Para mantener la seguridad
del paciente o del operador, tenga en cuenta los requisitos de la noma IEC 60601-1-1.
Mida las corrientes de fuga para confirmar que no existe peligro de descarga eléctrica,
ADVERTENCIA Peligro de explosion o contaminacién. La eliminacién inadecuada de
las baterias puede ocasionar un peligro de explosion o contaminacién. Nunca tire las
baterias en contenedores de basura. Recicle siempre las baterias de acuerdo con la
normativa local. t
ADVERTENCIA Utilice el monitor solo como se describe en estas instrucciones de
uso. No utilice el monitor con los pacientes descritos en las Contraindicaciones.
ADVERTENCIA Los limites de alarma son especificos del paciente o del centro. El
médico debe establecer o verificar cuales son los limites de alarma correctos para
cada paciente. Cada vez que encienda el monitor, debe comprobar que los ajustes de
alarma son apropiados para el paciente antes de iniciar la supervision.
ADVERTENCIA Riesgo de medicicnes inexactas. El monitor no estd disefiado para
utilizarse durante el transporte del paciente fuera del centro médico. No utilice el
monitor para realizar mediciones en pacientes en transito.
ADVERTENCIA Riesge de mediciones inexactas. No conecte mas de un paciente a
un monitor.
ADVERTENCIA Riesgo de medicicnes inexactas. La entrada de polvo y particulas
puede afectar a la precision de las mediciones de presion sanguinea. Utilice el monitor
en entornos limpios para garantizar la precisién de las mediciones. Si se da cuenta de f
que hay polvo o pelusa en las aberturas de ventilacion del monitor, pida a un técnico
cualificado de servicio que inspeccione el monitor y lo limpie.
ADVERTENCIA Riesgo de mediciones inexactas. No exponga el monitor a f
temperaturas superiores a 50 °C (122 °F).
ADVERTENCIA Riesgo de mediciones inexactas. No utilice el monitor con pacientes
gue estén conectados a equipos de circulacién extracorpérea.
ADVERTENCIA Riesgo de mediciones inexactas. No utilice el monitor con pacientes :
que sufran convulsiones ¢ temblores.
ADVERTENCIA Los liquidos pueden dafar los componentes electronicos del interior
del monitor. Evite que se derramen liquidos sobre &l
En caso de que se derramen liquidos sobre el monitor:
Apague el monitor.
Desconecte el enchufe de alimentacidn eléctrica.
Extraiga la bateria del monitor.
Seque el exceso de liguido del monitor,
Nota En caso de que haya entrado liquido en el interior del monitor, deje de
usarlo hasta que se haya secado por completo y haya sido inspeccionado y
probado por perscnal de servicio cualificado.
Vuelva a instalar la bateria,
Vuelva a conectar el enchufe de alimentacion eléctrica.
Encienda el menitor y compruebe que funciona con nommalidad antes de
. Usarlo.

ADVERTENCIA El monitor puede no funcionar correctamente si se ha caido o
; dariad oteja €l monitor contra impactos y golpes fuertes. No utilice el monitor si
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monitor que se haya caido ¢ dafiado para asegurarse de que funciona correctamente
antes de que se vuelva a utilizar.

ADVERTENCIA El uso de baterias defectuosas puede dafiar el monitor. Si se
observan signos de que la bateria esta dafiada o deteriorada, debera reemplazarla
inmediatamente por una bateria aprobada por Weich Allyn.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales. La manipulacién inadecuada de la
baterfa puede provocar la generacion de calor, humo, una explosion o un incendio. No
provoque cortocircuitos en la bateria ni la aplaste, incinere o desmonte. Nunca tire las
baterias en contenedores de basura. Recicle siempre las baterias de acuerdo con la
normativa nacional o local.

ADVERTENCIA Utilice solo accesorios aprobados por Welch Allyn de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. La utilizacion de accesorios no aprobados con el
monitor puede afectar a la seguridad del paciente y el operador, reducir el rendimiento
y la precision del producto, y anular la garantia del producto.

ADVERTENCIA La instalacidn del equipo y los accesorios en la pared debe realizarse
siguiendo las instrucciones que se adjuntan. Welch Allyn no se responsabiliza de la
integridad de las instalaciones que no haya llevado a cabo el personal de servicio
autorizado de Welch Allyn. Pongase en contacto con un representante de servicio
autorizado de Welch Allyn o con otro personal de servicio cualificado para garantizar
una instalacién profesional en cuanto a seguridad y fiabilidad de los accesorios de
montaje.

ADVERTENCIA Welch Allyn no es responsable de la integridad del suministro
eléctrico de las instalaciones. 8i la integridad de la alimentacién eléctrica de un centro
0 del conductor de puesta a tierra estd en duda, utilice siempre el monitor con
alimentacion solo por baterfa mientras esté conectado a un paciente.

PRECAUCION Peligro de descarga eléctrica. No esterilice el monitor. La esterilizacién
del monitor podria ocasionar dafios en el dispositivo.
PRECAUCION Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta,
distribucion o uso de este monitor a médicos o profesionales sanitarios autorizados.
PRECAUCICN Riesgo de interferencias electromagnéticas. El monitor cumple las
normas nacionales e internacionales aplicables relativas a  interferencias
electromagnéticas. Estas normas tienen por objeto minimizar las interferencias
electromagneticas de los equipos médicos. Aunque no se espera gue este monitor
ocasione problemas en ofros equipos que cumplan la normativa ni experimente
probiemas debidos a otros dispositivos que cumplan la normativa, no se descarta que
puedan producirse interferencias. Como medida de precaucidn, evite utilizar el monitor
demasiado cerca de otros equipos. En caso de que se observen interferencias entre
equipos, cambie la posicién del equipo seglin sea preciso o consulte las instrucciones
de uso del fabricante.
PRECAUCION No mueva el soporte mientras la fuente de alimentacion esté
conectada a la toma de la red eléctrica.
PRECAUCION Utilice solo un cable de alimentacién de CA de clase | {con toma de
tierra) para cargar la fuente de alimentacién del monitor.
PRECAUCION No mantenga pulsado mucho tiempo el boton para apagar el
monitor si estd funcionando correclamente. Perderd fos datos del paciente y los
ajustes de configuracion.
PRECAUCION Nunca tire de los cables para mover el monitor o el soporte movil. El
monitor podria volcar o el cable podria danarse. Nunca tire del cable de alimentacion
para desconectarlo de la toma de la red eléctrica.
Cuando desconecte el cable de alimentacién, sujete siempre el enchufe, Mantenga el
cable alejado de liquidos, calor y hordes afilados. Sustituya el cable de alimentacién si
el protector contra tirones, el aislamiento del cable o los terminales metaiicos estan
dafiados o comignzan a separarse del enchufe,
PREC ON Utilice unicamente el cable de cliente USB de Welch Allyn para
conectar un ‘ordenador portatil al puerto de cliente USB. Todo ordenador portatil
/
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conectado al monitor debe funcionar con una bateria, una toma de alimentacién que
cumpla la norma 60601-1 o un transformador de aislamiento que cumpla la norma
60601-1.

PRECAUCION Si la pantalla tactil no responde correctamente, consulte la seccién de
solucion de problemas. Si no consigue resolver el problema, deje de usar el monitor y
pdngase en contacto con un centro de servicio auterizado © con personal de servicio
cualificado autorizado por Welch Allyn.

Especificaciones ambientales
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficienfe sobre sus caracteristicas para
identificar fos productos médicos que deberan ulilizarse a fin de tener una
combinacion segura,

ADVERTENCIA Para garantizar la seguridad del operador y el paciente, el equipo
periférico y los accesorios que puedan entrar en contacto directo con el paciente
deberan cumplir todas las disposiciones de seguridad, de compatibilidad
electromagnética (EMC) y reglamentarias pertinentes.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. Todos los conectores de entrada y
salida de sefial (VO) estan disefiados para conectar unicamente dispositivos que
cumplen la norma IEC 60601-1 u otras normas IEC (por ejemplo, IEC 60950) al
monitor, segln proceda. La conexidn de otro tipo de dispositivos al monitor puede
aumentar la corriente de fuga del chasis o del paciente. Para mantener la seguridad
del paciente o del operador, tenga en cuenta los requisitos de la norma [EC 60601-1-1.
Mida las corrientes de fuga para confirmar que no existe peligro de descarga eléctrica.
ADVERTENCIA Utilice solo accesorios aprobados por Welch Allyn y los componentes
aplicados de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. La utilizacién de
accesorios no aprobades con el menitor 0 de componentes aplicados puede afectar a
la seguridad del paciente y el operador, reducir el rendimiento y la precision del
producto, y anular la garantia del producto.

PRECAUCION Utilice unicamente el cable de cliente USB de Welch Allyn para
conectar un ordenador portatil al puerto de cliente USB. Todo ordenador portatil
conectado al monitor debe funcionar con una baterfa, una toma de alimentacidn que
cumpla la norma 60801-1 o un transformador de aislamiento que cumpla la norma
60601-1.

Accesorios aprobados:

En las tablas siguientes se enumeran los accesorios del monitor y los componentes
aplicados. Para obtener informacion sobre las opciones, actualizaciones y licencias,
consulte el manual de servicio.

Acces de presién arterial
450034 MANGUERA DE PRESION ARTERIAL RAPIDA W FPORT, 1500 mm
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4500-35 MANGUERA DE PRESION ARTERIAL RAPIDA W FPORT, 3000 mm
4600-90E Precisidn de la presion arterial, Tarjeta de variabilidad

6000-30 Manguera de presién arterial de 1 tubo (1500 mmj}

6000-31 Manguera de presion arterial de 1 tubo (3000 mm)

7000-33 Manguera de presién arterial neonatal (3000 mm)

Nep-2-1 Brazalete SnapQuik Neo 2

Neo-3-1 Brazalete SnapQuik Neo 3

Neo-4-1 Brazalete SnapQuik Neo 4

Neo-5-1 Brazalete SnapQuik Neo 5

Reuse-06 BRAZALETE, WA, reutilizable, INFANTE PEQUENO

Reuse-07 BRAZALETE, WA, reutilizable, INFANTE

Reuse-08 BRAZALETE, WA, reutilizable, PEDIATRICO PEQUENQ

Reuse-09 BRAZALETE, WA, reutilizable, PEDIATRICO

Reuse-10 BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO PEQUENO

Reuse-11 BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO

Reuse-11L BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO LARGO

Reuse-12 BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO GRANDE

Reuse-12L BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO GRANDE LARGO
Reuse-13 BRAZALETE, WA, reutilizable, MUSLO

Sofi-06 BRAZALETE, WA, SOFT, INFANTE PEQUENO

Soft-07 BRAZALETE, WA, SOFT, INFANTE

Soft-08 BRAZALETE, WA, SOFT, PEDIATRICO PEQUENO

Soft-09 BRAZALETE, WA, SOFT, PEDIATRICQ

Soft-10 BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO PEQUENC

Soft-11 BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO

Soft-11L BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO LARGO

Soft-12 BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO GRANDE

Soft-12L BRAZALETE, WA, SOFT, ADULT GRANDE LARGOC

Soft-13 BRAZALETE, WA, SOFT, MUSLO

5082-158 TAPA DE SELLADO PARA LAVADO DE BRAZALETE DE PRESION
ARTERIAL FLEXIPORT, (EA)

5082-101-1 Brazalete de presién arterial; Tamaiio 01 Neo, Soft Descartabie, 1 Tubo 10
unidades

5082-101-2 Brazalete, Neonatal 1, Descartable, 2 Tubos, Luer (paquete de 10)
5082-102-1 Brazalete de presién arterial; Tamafio 02 Neonatal, Soft Descartable
5082-102-2 Brazalete, Neonatal 2, Descartable, 2 Tubos, Luer (paquete de 10)
5082-103-1 Brazalete de presion arterial; Tamafio 03 Neonatal, Soft Descartable, 1
Tubo 10 unidades

5082-103-2 Brazalete, Neonatal 3, Descartable, 2 Tubos, Luer (paquete de 10)
5082-104-1 Brazalete de presién arterial; Tamafio 04 Neonatal, Soft Descartabie, 1
Tubeo 10 unidades

5082-104-2 Brazalete, Neoanatal 4, Descartable, 2 Tubos, Luer {paquete de 10)
5082-105-1 Brazalete de presion arterial; Tamafio 05 Neonatal, Soft Descartable, 1
Tubo 10 unidades

5082-105-2 Brazailete, Neonatal 5, Descartable, 2 Tubos, Luer (paquete de 10}

Accesorios de pulsioximetria

OXI-A/N Transducter Covidien OxiBand Adulto/Neonatal (1 sensor, 50 envolturas)
OX|-P/l Transductor Covidien OxiBand Pediatrico/Infante (1 sensor, 50 envolturas)
DOC-10 Cable de extensién Covidien (3000 mm)

DOC-4 Cable de extension Covidien (1000 mm)

DS-100A Transductor de oxigeno Covidien DuraSensor Adulto

D-YS Transductor de oxigeno Covidien DuraY (1 sensor, 40 envolturas)

D-YSE Clip para el oido Covidien {utilizar con sensor DurayY)

D-YSPD Contro! spot pediatrico Covidien PediCheck {utilizar con sensor DuraY)
Sensor Covidien OxiMax Adulto (descartable, set de 24)
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MAX-I! Sensor Covidien OxiMax Lactantes (descartable, set de 24)
MAX-P| Sensor Covidien OxiMax Pediatrico (descartable, set de 24)
0739-000 WA SPO2 Sensor Flex Neonatal con 25 envolturas
0740-000 WA SPO2 Sensor Flex Infante con 25 envolturas
0741-000 WA SPO2 Sensor Flex Adulto con 25 envolturas
2360-010 WA SPO2 Sensor, Pediatrico — 2 metros

3278-010 WA SPQ2 Sensor, Adulto - 2 metros

4097-000 WA SPO2 Envolturas de repuesto Adultos

4774-000 WA SPO2 £nvolturas de repuesto Infante

4777-000 WA SPQ2 Envolturas de repuesto Neonatal

6083-001 Cable de extension Nonin 1m

6083-003 Cable de extension Nonin 3m

7426-001 WA SPO2 Pano Descartable Adulto (24/Caja)

7426-002 WA SPO2 Paiio Descartabie Pediatrico (24/ Caja)
7426-003 WA SPO2 Pafio Descartable Infante (24/ Caja)

7426-004 WA SPO2 Pafio Descartable Neonatal (24/ Caja)
Neo-Wrap-RP Envoltura de repuesto LNCS Masimo para adhesivos neonatales (100
por estuche)

Inf-Wrap-RP Envoltura de repuesto LNCS Masimo para adhesivos para lactantes (100
por estuche)

LNC-10 Cable LNCS Masimo con Conector Mini-D de 10’

LNC-4 Cable LNCS Masimo con Conector Mini-D de 4'

LNCS-ADTX Sensor de dedo adhesivo LNCS Masimo Adulto (20 por estuche)
LNCS-DCI Sensor de dedo reutilizable LNCS Masimo Adulto

LNCS-DCIP Sensor de dedo reutilizable LNCS Masimo Pediatrico

LNCS-Inf-3 Sensor de dedo adhesivo descartable LNCS Masimo [Infante (20 por
estuche)

LNCS-Neo-L-3 Sensor de dedo adhesivo descartable LNCS Masimo - Neonatal/Aduito
{20 por estuche)

LNCS-PDXT Sensor de dedo adhesivo LNCS Masimo Pediatrico (20 por estuche)
LNCS-TC-I Sensor lobular reutilizable LNCS Masimo

LNCS-Yl Sensor reutilizable multisitio LNCS Masimo (1 sensor, 8 envolturas
adhesivas)

YI-AD Envoltura adhesiva multisitio LNCS Masimo Adulto/Pediatrico/Neonatal para
sensor Y1 (100 por estuche)

YI-FM Envoltura de espuma multisitio LNCS Masimo Adulto/Pediatrico/Neonatal para
sensor Y| sensor (12 por estuche)

Accesorios de termometria

01802-110 9600 Probador de Calibracién 8600 Plus

06138-000 MONTAJE DE LA LLAVE DE CALIBRACION para M690/692

02894-0000 Compartimiento de almacenaje de sonda oral {(azul)

02894-1000 Compartimiento de almacenaje de sonda rectal (rojo)

02895-000 Sonda de temperatura oral y compartimiento de almacenaje (9/2,7m)
02895-100 Sonda de temperatura rectal y compartimiento de almacenaje (9'/2,7m)
06138-000 Llave de calibracion de la temperatura

08000-005 Cubiertas de scndas Braun Pro 6000 5000 por paquete.

05031-110 Cubiertas de sondas descartables (10.000 cubiertas, 25 unidades por caja)

Accesorios de montaje y otros

7000-APM Accesorio Pedestal de administracién de energia Connex Spot
7000-MS3 Pedestal mdvil clasico Connex Spot MS3

4500-925 Kit accesorio Cable USB para conectividad USB

5200-08 Conector “T" de calibracidn

6000-50 VEM 6000 Tarjeta de memoria de configuracion USB

600 Escaner 2D Honeywell 1900 (empufiadura de pistola)
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7000-916-HS Escaner de cédigos de barra con soporte
6000-NC VSM 6000 Cable del sistema de comunicacion
660-0138-00 Cable de conexién de red Ethernet, 5°
660-0320-00 Cable de conexidn de red Ethernet, 100’
660-0321-00 Cable de conexion de red Ethernet, 50’
7000-DFU-CD Kit CD Connex Spot (DFU, Manual de servicios)
7000-GCX Canal de pared Connex Spot GCX VESA
7000-HOLSTER Soporte del escaner de cédigos de barras
7000-PS Alimentacidn Connex Spot 35 Watt

BATT22 Bateria de ion de Litio de 2 celdas Connex Spot
BATTGEY Bateria de ion de Litio de 6 celdas, paguete tnico
BATT99 bateria de ion de Litio de 9 celdas, paquete (nico
PWCD-2 Cable de alimentacién 2

PWCD-B Cable de alimentacion B

PWCD-G Cable de alimentacion G

PWCD-Z Cable de alimentacién Z

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf
como los dalos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimienfo y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los producfos
meédicos;

Encendido del monitor

El monitor realiza una breve autocomprobacion de diagndstico cada vez que se
enciende. Cuando se produce una situacion de alarma, la alerta aparece en el area
Status (Estado).

ADVERTENCIA Para garantizar la seguridad del paciente, debe oir dos indicadores
acusticos (un tono de zumbador y otro de altavoz) y ver alertas visuales al encenderse
el dispositivo al menos una vez al dia. Corrija cualquier error del sistema antes de
utilizar el monitor. Ademas de los indicadores actsticos, en el area de estado de la
pantalla aparecen codigos de colores, iconos y mensajes que ayudan a distinguir la
prioridad clinica y las acciones, si es necesario.

ADVERTENCIA Observe siempre el monitor durante el encendido. Si alguna pantalla
no se ilumina correctamente © se muestra un mensaje o codigo de error del sistema,
notifiguelo inmediatamente al personal de servicio cualificado o pdngase en contacto
con el centro mas proximo de atencion al cliente ¢ de servicio técnico de Welch Allyn,
No utilice el monitor hasta que se haya solucionado el problema.

PRECAUCION Utilice siempre el monitor con una bateria que esté suficientemente
cargada y que funcione correctamente.

Mantenimiento

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. No abra el monitor ni intente repararlo.
E! monitor no tiene partes internas que el usuario pueda reparar.

Realice unicamente ka limpieza periddica y los procedimientos de mantenimiento
descritos especificamente en este manual. La inspeccion y el mantenimiento de las
partes internas se llevaran a cabo solamente por personai de servicio cualiificado.

Realizacién de comprobaciones periédicas
1. Verifique io siguiente por 10 menos una vez al dia.

¢ Tono del altavoz de audio, especialmente al inicio
Alineacién de la pantalla tactil
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2. Examine visualmente lo siguiente por lo menos una vez a la semana.
o El monitor para comprobar que no ha sufrido dafios ni contaminacion
o Todos los cables y extremos de los conectores para comprobar que no han
sufrido dafios ni contaminacidn
o Todas las partes mecanicas, incluidas las cubiertas, para comprobar su
integridad
o Todas las etiquetas de seguridad para comprobar que son legibles y que se
adhieren correctamente al monitor
o Todos los accesorios (manguitos, tubos, sensores) para comprobar que no se
han deteriorado ni dafiado
o La documentacién de la versidon actual del monitor
3. Examine visualmente lo siguiente por [o menos una vez al mes.
o Las ruedas del soporte movil por si estuvieran dafiadas o no funcicnaran
correctamente
o Los tornilios de montaje de las unidades de pared o el carro por si estuvieran
sueltos o desgastados

Actualice los ajustes, cambie los elementos o llame al servicio técnico cuando sea
necesario segln los resultados de la inspeccién visual. No utilice el monitor si detecta
cualquier signo de dafios. El personal de mantenimiento cualificado debe comprobar
cualquier monitor dafiado para comprobar que funciona de forma correcta antes de
poner de nuevo el monitor en uso,

Sustitucion de la bateria del monitor
1. Dé la vuelta al monitor para poder acceder a la tapa de la bateria.

2. Localice la cubierta de la bateria, indicada por 3

3. Con un destornillado de doble ranura, afloje el tornille cautivo de la base de la
cubierta de la bateria y quite la cubierta.

Extraiga la bateria antigua del compartimento de |a bateria.

Desconecte el conector de la bateria del orificio de conexion de la bateria del
monitor,

8. Introduzca e! conector de la nueva bateria en el orificio de conexion de la bateria
del monitor.

Introduzca la nueva bateria en el compartimento.

Vuelva a colocar la cubierta de la bateria y apriete el tornille cautive de la parte
inferior de la cubierta.

o~

@~

Nota No apriete en exceso el tornillo.

Sustitucién de la bateria de 1a superficie de trabajo de ACM
Antes de extraer la bateria de la superficie de trabajo de ACM, apague el monitor y
desconecte el cable de alimentacion de la toma de la red eléctrica.

Nota Para retirar esta bateria no es necesario quitar la superficie de trabajo de ACM
del soporte.

1. Suelte el tornillo cautivo de la parte inferior de la superficie de trabajo de ACM que
fija la cubierta de la baterfa.
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2. Quite la cubierta de la bateria y péngala aparte.

Q@%m‘w
TR

3. Levante con cuidado et cierre con una mano y tire de la lengiieta de la parte
superior de la bateria con la otra para sacar la bateria de la ranura.

4. Deslice |a bateria nueva en la ranura.

Nota Asegurese de que la lengilieta de la parte superior de la bateria queda
orientada fuera.

5. Vuelva a colocar fa cubierta de la bateria y apriete el tornillo cautivo de la parte
inferior de la superficie de trabajo de ACM.

3.5 La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con fa
implantacion del producto médico,
No aplica.

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto meédico en investigaciones o
tratamientos especificos;

ADVERTENCIA Este equipo nc se puede utilizar mientras se esté realizando
electrocirugia.

ADVERTENCIA Peligro de incendio y explosion. No use el monitor en presencia de
una mezcla de anestésicos inflamables combinados con aire, oxigeno u 4xido nitroso,
en ambientes enriquecidos con oxigeno o en cualquier otro entorno potencialmente
explosivo.
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PRECAUCION Riesgo de interferencias electromagnéticas. EI monitor cumple las!
normas nacionales e internacionales aplicables relativas a interferencias
electromagnéticas. Estas normas tienen por objetc minimizar las interferencias
electromagnéticas de los equipos médicos. Aungue no se espera que este monitor
ocasione problemas en otros equipos que cumplan Ja normativa ni experimente
problemas debidos a otros dispositivos que cumplan la nomativa, no se descarta que
puedan producirse interferencias. Como medida de precaucion, evite utilizar el monitor
demasiade cerca de otros equipos. En caso de que se observen interferencias entre
equipos, cambie la posicion del equipo segun sea preciso o consulte las instrucciones
de uso del fabricante.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterifidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre Jos
procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el meétodo de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier fimitacion respecio al
nimero posible de reutilizaciones.

Requisitos de limpieza

£n esta seccidn se explican los procedimientos para limpiar el monitor Connex Spot
(incluidos monitor, soporte, superficie de trabajo APM, accesorios y cestillo y
recipientes de accesorios).

Welch Allyn ha validado estas instrucciones como adecuadas para preparar los
dispositivos def monitor Connex Spot y los accesorios anteriores para su reutilizacion.
Limpielos con regularidad de acuerdo con la normativa y los protocolos del centro o las
disposiciones locales. Si el monitor esta encendido, bloguee la pantalla.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. Limpie todos los accesorios, incluidos
cables y tubos, antes de guardar los accesorios en el dispositivo 6 soporte. Esto ayuda
a reducir el riesgo de contaminacién cruzada e infeccidon nosocomial.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. Antes de limpiar el monitor, desconecte
el cable de alimentacién de CA de la toma de la red eléctrica y la fuente de
alimentacion.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. NO sumerja ni esterilice con autoclave
el monitor o los accesorios. Ei monitor y los accesorios no son resistentes al calor.
ADVERTENCIA Los liquidos pueden dafiar los componentes electronicos del interior
del monitor. Evite que se derramen liquidos sobre &l.

PRECAUCION No esterilice el monitor. La esterilizacion del monitor podria ocasionar
dafios en el dispositivo.

Preparacién para limpiar el equipo

PRECAUCION No utilice agentes limpiadores que no estén permitidos. El uso de
productos de limpieza que no estdn permitidos podria ocasionar dafios en los
componentes.

Seleccione un producto de limpieza en la tabia siguiente.
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Protucta de limpleza Infsrmacien adiclenal
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En caso de que se derramen liquidos sobre el monitor;

1. Apague el monitor.

2. Desconecte el cable de alimentacién de la toma de la red eléctrica y la fuente de
alimentacion.

Extraiga la bateria del menitor.

Seque el exceso de liquido del monitor.

Vuelva a instalar 1a bateria.

Vuelva a conectar el cable de alimentacin.

Encienda el monitor y compruebe que funciona con normalidad antes de usario.

Ne ok W

Nota En caso de que haya entrado liquide en el interior del moniter, deje de usarlo
hasta que se haya secado por completo y haya sido inspeccionado y probado por
personal de servicio cualificado.

Limpieza del equipo

El blogueo de pantalla bloguea fa presentacion de la informacién del paciente e impide
que se infrcduzcan datos, 10 que puede resultar Otil durante la limpieza de la pantalia,
Siga ias instrucciones del fabricante del producto de limpieza para preparar la solucion
(si procede} y limpie todas las superficies expuestas del monitor, la superficie de
trabajo de ACM, el cestillo y los recipientes de accesorios, los cables y conductores y
el soporte.

Elimine cualquier residuo visible de todas las superficies. Cambie el pafio o trapo
durante el procedimiento de limpieza cuando sea necesario.

1. Desconecte el cable de alimentacion de CA de la toma de la red eléctrica.
2. Limpie la parte superior del monitor.

14

CNOIMAGEN 5.4, Bioing Cadirota FEI’I’!;;}-JO-
. Valeria Villaverde Dirdetor Téanizg
Apoderada M.N. 5652




~=§380

Limpie los laterales y las partes delantera y trasera del monitor.

Evite que se forme una capa de suciedad en la pantalla LCD. Tras la limpieza y la
desinfeccién, limpie {a pantalla LCD con un paiio limpio humedecido con agua vy
séquela con un pafio seco.

Limpie la parte inferior del monitor.

Limpie la superficie de trabajo de ACM.

Limpie el cestillo o los recipientes de accesorios.

Limpie el cable de atimentacion de CA y el conjunto de cable USB y alimentacion
de la superficie de trabajo de ACM.

Limpie el soporte de arriba abajo.

Bow

© oNoO

Secado del equipo
1. Deje que todos los componentes se sequen al aire, excepto la pantalia LCD.
2. Utilice un pafio limpio para secar la pantalla LCD.

Almacenamiento del dispositivo
Guarde el dispositivo de acuerdo con las directrices del centro para que se mantenga
limpio, seco vy listo para funcionar.

Limpieza de los accesorios

Para limpiar y desinfectar los accesorios, siga las instrucciones del fabricante de los
mismos. Para limpiar el lector de coédigos de barras, siga las instrucciones del
fabricante del lector.

3.9. informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de ulilizar ef producto médico (por efemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros),

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. Este equipo solo debe conectarse a
una red eléctrica de suministro con toma de tierra.

ADVERTENCIA La instalacion del equipo y los accesorios en la pared debe realizarse
siguiendo las instrucciones que se adjuntan. Welch Allyn no se respensabiliza de la
integridad de las instalaciones que no haya llevado a cabo el personal de servicio
autorizado de Welch Allyn. Péngase en contacte con un representante de servicio
autorizado de Welch Allyn o con otro personal de servicio cualificado para garantizar
una instalacion profesional en cuanto a seguridad vy fiabilidad de los accesorios de
montaje.

ADVERTENCIA Welch Allyn no es responsabie de la integridad del suministro
eléctrico de las instalaciones. Si la integridad de la alimentacion eléctrica de un centro
o del conductor de puesta a tierra estd en duda, utilice siempre el monitor con
alimentacién solo por bateria mientras esté conectado a un paciente,

instalacion

Suministros y accesorios

Consulte la lista de todos los suministros y accesorios aprobados en la seccién
Accesorios aprobados.

ADVERTENCIA Riesgo de iesiones al paciente. Limpie todos los accesorios, incluidos
cables y tubos, antes de guardar los accesorios en el dispositivo o carro. Esto ayuda a
reducir el riesgo de contaminacion cruzada e infeccion nosocomial. Consulte las
instrucciones en la seccion ' Limpieza del equipo' de " Mantenimiento y servicio”.

Conexion de la bateria
Este procedimiento se realiza la primera vez que se configura el monitor.
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El nuevo monitor viene con la bateria instalada en su compartimento. Sin embargo,
bateria no esta conectada.

ADVERTENCIA Riesge de lesiones personales. La manipulacién inadecuada de la

bateria puede provocar la generacion de calor, humo, una explosion o un incendio. No

provoque cortocircuitos en la bateria ni la aplaste, incinere ¢ desmonte. Nunca tire las

baterias en contenedores de basura. Recicle siempre las baterias de acuerdo con la

normativa nacional o local.

ADVERTENCIA

Utilice unicamente accesorios aprobados por Welch Allyn, y utilicefos de acuerdo con

ias instrucciones de uso del fabricante, La utilizacion de accesorios no aprobados con

el monitor puede afectar a la seguridad del paciente y el operador, reducir el

rendimiento y la precisidon del producto, y anular la garantia del producto.

1. Coloque la pantalla del monitor boca abajo para acceder a la cubierta de Ia bateria.

2. Localice la cubierta de la bateria, indicada por en la parte trasera del monitor.

3. Con un destornillado de doble ranura, afloje el torillo cautivo de la base de la
cubierta de la bateria y quite la cubierta.

4. Euxtraiga la bateria para acceder al orificio de conexidn de la bateria del monitor.

5. Introduzca el conector de la bateria en el orificio de conexién de la bateria del
monitor.

6. Introduzca la bateria en el compartimento.

7. Vuelva a colocar la cubierta de la bateria y apriete el tornillo cautivo de la parte
inferior de fa cubierta.

Montaje del monitor

£l monitor secundarioc Connex se puede instalar en el soporte mdvil clasico para
monitor secundaric Connex MS3, el soporte de gestion de cables de accesorios (ACM)
0 el soporte de montaje en pared. Cuando se instala en un soporte MS3, se necesita
una fuente de alimentacién separada. Esta fuente de alimentacién se conecta
directamente a la toma de la red eléctrica. Respete las instrucciones de montaje o las
instrucciones de uso incluidas con el soporte o el soporte de montaje en la pared. Si
dispone de un soporie ACM, siga las instrucciones relacionadas con el terminal
equipotencial.

Conexidn a una fuente de alimentacién de CA

El moniter puede usarse con corriente de la toma de la red eléctrica. La bateria puede
utilizarse después de haberla cargado.

Consulte las indicacicnes relacionadas con la alimentacion de CA en las /instrucciones
de uso que acomparian al seporte en el gue se monta el monitor.

Conexion de la alimentacion de CA al monitor y al ACM
Para conectar el monitor al soporte ACM, consulte las instrucciones de montaje del
ACM.

Conexion de la alimentacion de CA al monitor y al soporte clasico MS3
Esta seccion solo sirve para dispositivos con soporte clasico (MS3).
1. Enrolle el cable de alimentacidén entre la fuente de alimentacién y el monitor a
través de uno de los espacios situados junto al portasueros.
2. Acople la fuente de alimentacion a la parte inferior del cestillo mediante los 2
tornillos Phillips suministrados.
3. Conecte el cable de alimentacidn al monitor,
4, Conecte el cable de alimentacion a la toma de la red eléctrica.
5. Encienda el monitor.
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Acoplamiento del receptéculo de la sonda y la sonda de temperatura

1. Alinee las ranuras del monitor y el receptaculo de la sonda y deslice el receptacul
de la sonda en el monitor.

1. El receptaculo de la sonda encaja en su sitio cuando esta colocado correctamente.

2. Conecte el conector de la sonda SureTemp en la parte inferior del receptacuio de
la sonda.

3. Inserte la sonda SureTemp en el receptaculo.

4. En el compartimento situado a la izquierda del receptaculo de la sonda, introduzca
un cartén de cubierta de sonda Welch Allyn,

Los demds cartones de las cubiertas de sonda se pueden guardar en los

compartimentos infericres del carro, si se utiliza un carro. o

Extraccion de la sonda de temperatura y el recepticulo de la sonda

Siga estos pasos para desconectar el cable de la sonda y quitar el receptaculo de la

sonda.

1. En la parte inferior del receptaculo de la sonda, presicne la lenglieta de resorte del
conector de la sonda SureTemp v tire hacia el exterior del receptaculo de la sonda.

2. Extraiga la sonda SureTemp del receptaculo.

3. Sujete el receptaculo de la sonda y tire de él para quitarlo det monitor.

Conexion del fubo flexible de PSNI

1. Cologue el dedo indice y el pulgar en las lengletas de resorte del conector del
tubo flexible y presiong con firmeza,

2. Alinee el conector del tubo con el puerte del conector del tubo de la parte inferior
del monitor.

3. Presione firnemente el conector del tubo mientras lo inserta hasta que ambas
lengiietas de resorte encajen en su sitio.

Desconexion del tubo flexible de PSNI
1. Coloque los dedos indice y pulgar en las lengletas de resorte def conector del tubo

flexible.

Nota Sujete siempre el tubo flexible por las lenglietas de resorte del conector. No tire
del tubo flexible.

2. Presione las lengiletas de resorte y tire hasta que se suelte el conector.

Conexion del cable de Sp0O2

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones al paciente. No utilice un sensor o un cable de
oximetro de pulso dafiado o un sensor con componentes opticos o eléctricos
expuestos.

1. En la parte inferior del monitor, alinee el conector del cable de $SpQ2 con el puerto
del conector del cable.

2. Introduzca el conector del cable y presione con firmeza hasta que el conector
gquede insertado.

Desconexion del cable de Sp0O2

1. Coloque los dedos indice y pulgar en el conector del cable de SpO2. No sujete el
cable.

2. Tire del cable de Sp02 para sacarlo del puerto del conector.

Conexién de un accesorio

PRECAUCION Los accesorios conectados a este monitor deben funcionar con
bateria. No utitice ninguna fuente de alimentacion externa para el accesorio cuando
& conectado al monitor.
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Para conectar un accesorio al monitor, siga las /nsfrucciones de uso que acomparia
al accesorio.
PRECAUCION Conecte los cables de modo que no se enreden.

Desconexién de un accesorio
Para desconectar un accesorio del monitor, siga las instrucciones que acompafian al
accesorio.

Desconexion de la alimentacién de CA

PRECAUCION Nunca tire de los cables para mover el monitor o el soporte movil. El
menitor podria volcar o el cable podria dafarse. Nunca tire del cable de alimentacion
para desconectarlo de la toma de la red eléctrica.

Cuando desconecte el cable de alimentacion, sujete siempre el enchufe.

Mantenga el cable alejado de liquidos, calor y bordes afilados. Sustituya el cable de
alimentacion si el protector contra tirones, el aislamiento del cable ¢ los terminales
metalicos estan dafiados o comienzan a separarse del enchufe.

1. Sujete el enchufe.

2. Desconecte el enchufe de la toma de la red eléctrica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relafiva a la naturaleza, tipo, infensidad y distribucién de dicha

radiacion debe ser descripta;
No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

ADVERTENCIA Riesgo de dafios personales y al equipo. La posibilidad de realizar
modificaciones en el monitor se reserva exclusivamente a representantes de servicio
cualificados de Welch Allyn. La modificacion del monitor podria poner en peligro a los
pacientes y el personal.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica. No abra ef monitor ni intente repararlo.
El monitor no tiene partes internas que el usuario pueda reparar. Realice tnicamente
la limpieza periddica y los procedimientos de mantenimiento descritos especificamente
en este manual. La inspeccién y el mantenimiento de las partes internas se llevaran a
cabo solamente por personal de servicio cualificado.

ADVERTENCIA E! monitor puede no funcionar correctamente si se ha caido o
dafiado. Proteja el monitor contra impactes y golpes fuertes. No utilice el monitor si
detecta sighos de daiios. El personal de servicio cualificado debe comprobar cualquier
monitor que se haya caido o dafiado para asegurarse de que funciona correctamente
antes de que se vuelva a ufilizar.

PRECAUCION Si la pantalla tactil no responde correctamente, consulte Ja seccion de
solucidn de problemas. $i no consigue resolver el problema, deje de usar el monitor y
pongase en contacto con un centro de servicio autorizado o con personal de servicio
cualificado autorizado por Welch Aliyn.

Solucion de probiemas

Cuando el monitor detecta determinados eventos, aparece un mensaje en el area
Device Status (Estado del dispositivo) de la parte superior de la pantalla. A
continuacion se indican los tipos de mensajes existentes.

» Mensajes de informacién, que aparecen sobre un fondo azul

+ Alarmas de prioridad muy baja, que aparecen sobre un fondo cian

= Alarmas de prioridad baja y media, que aparecen sobre un fondo ambar

larmas de zlta prioridad, que aparecen sobre un fondo rojo
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Los mensajes de alarma técnica tienen prioridad baja o muy baja, a menos que se
indique en la columna Message (Mensaje).

Los médicos no pueden ver los registros de alarmas. Sin embargo, todos los registros
se transfieren a Welch Allyn segin lo programado de forma periddica. El sistema
conserva toda la informacion en caso de que se produzca una interrupcion imprevista
de la alimentacién, incluidos los registros del dispositivo y los datos de los pacientes.
Puede rechazar un mensaje tocando el mensaje en pantalla o, en algunos casos,
puede esperar a que se agote el tiempo del mensaje.

En el manual del usuario se presentan las tfablas de mensajes de alarmas técnicas y
de informacién, asi como descripciones de los problemas que ne generan mensajes,
para ayudar al usuario a solucionar los problemas de su monitor.

Para usar estas tablas, se debe localizar el mensaje que aparece en el monitor en la
columna izquierda de la tabla. En el resto de la fila se explican las posibles causas y
se sugieren acciones que pueden resolver €l problema.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre ofras;

ADVERTENCIA Para garantizar la seguridad del operador y el paciente, el equipo
periférico y los accesorios que puedan entrar en contacto directo con el paciente
deberan cumplir todas las disposiciones de seguridad, de compatibilidad
electromagnética (EMC) y reglamentarias pertinentes.

PRECAUCION Riesgo de interferencias electromagnéticas. El monitor cumple las
normas nacionales e internacionales aplicables relativas a interferencias
electromagnéticas. Estas normas tienen por objeto minimizar las interferencias
electromagnéticas de los equipos médicos. Aunque no se espera que este monitor
ocasione problemas en ofros equipos que cumplan la normativa ni experimente
problemas debidos a otros dispositivos que cumplan la nermativa, no se descarta que
puedan producirse interferencias. Como medida de precaucidn, evite utilizar el monitor
demasiado cerca de otros equipes. En caso de que se observen interferencias entre
equipos, cambie la posicion del equipo segun sea preciso o consulte las instrucciones
de uso del fabricante.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Se deben tomar precauciones especiales relacionadas con la compatibilidad

electromagnética (EMC) en todos los equipos electromédicos.Este dispositivo cumple

fa norma IEC EN 60601-1-2:2007.

«  Los equipos electromédicos se deben instalar y poner en servicio segun la
informacion de EMC que se proporciona en estas Instrucciones de uso.

+ Los equipos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden
afectar al comportamiento de los equipos electromedicos.

« El monitor cumple con todos los estandares aplicables y exigibles acerca de la
interferencia electromagnética.

» Porlo general no afecta a equipos ni dispositivos cercanos.

- Por lp general no se ve afectado por equipos ni dispositivos cercanocs.

»  No es seguro utilizar el monitor en presencia de equipos quirtrgicos de aita
frecuencia.

» No obstante, es recomendable evitar el uso del monitor demasiado cerca de otfros

equipos.
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Distancias de separacidn recomendadas estre los equipos pontitiles y méviles de
comunicaciones de AF y el monitor
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Cumplimiento general de la radio
Las caracteristicas inalambricas de este monitor deben usarse siguiendo estrictamente
las instrucciones del fabricante descritas en la documentacién del usuario, incluida con

el producto.
Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas FCC y con la normativa
canadiense ICES-003.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacién del equipo

)¢

£s1e producio v SUS acoesorios deben efiminarse de acusrda CON 6 legislacdn v a5
nisrrnativas locales No efimine este producto Como residun municipal sin

clasificar Prepare 8 producio para su reciclale o eliminacion por separado segun )
especifica ta Directive 2002/96/4&4C del Padamento Eutopeo vy de!l Consejo de la Unidn
Europia sopre residucs de aparaios electiicos v electronicas RAEE) S este producto
@53 contaminade, no se aplica esta directiva.

Para obtenar informacion mas especiice sohre |a eiminacidn o ef cumplimien:e, visite
wav welchallyn.combwese o §ame & Servicio da Atencion at Cliente de Welch Allyn, a
t2ieiono +44 207 365 6780
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ADVERTENCIA La eliminacién inadecuada de las baterias puede ocasionar un peligro
de explosidén o contaminacién. Nunca tire las baterias en contenedores de basura.
Recicle siempre las baterias de acuerdo con las normativas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que i
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos; !

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. !

Especificaciones de PSNI ;

i

Especificaciones de PSNI ;-
Intervale de sresion del manguits Comple o eupers iz nomas (FCASD B0ERL-7-30 pat of

ranga de presian del manguitn

intervain de peemion sistalice Adalie: de 30 5 250 mmbig (SteplP, Sunclifl
Pedigtnen: de 30 2 280 mmHg {SteplP. SureBH
Weoratn: da 20 a 120 mmsHe 1S epBP)

Imenaio ds prosion diastélics Adulur de 2 s 770 madig (SeepB® SuredP)

Pedigtrion de 20 2 2203 memHy S1e0RP, SurelF

Keorats: d2 109 1O mmilg {StephiPt {
Jbietivo de intlade de manguite Adahier 166 mmHg {Siepbf

Peddzico. 140 mmHg {S:epBP}

Megmate: B mmbg {StepdP

Presion chietive méxima Adutar 286 mmHg {S:epBP SereBR
Padairico’ 280 mmHg [StepAF. SurebP)
Keonato; 13 mmHg {Stead™

Hiempo de cilzaln de la presifn sanguinia Hakisual: 14 sequndos
Misienn: 150 sequndis

Mrecrsidn de la medicon de la presiin sanguines Turaple o supera las normas ANSLAMM! SPIG2CE
refativas & (3 precessin de la presidn Sanguines no (vasva
{ers: media de +5 mmik, desviacicn esiéndar de B mmtigi

Intervelc de presitn antgrial media (FAM} tafulto. de 20 5 250 mmig {StepBP, Surcl

12 foemu *imkﬁéz pars saleutor 1o PAM awola on wlot  pogianon e 71 » 230 menbly IStepBP, Suel) ‘
ximans ’

e Keanata de 133 110 mmig {Stephf) .

brtprvalo de fooseneia de putse imediante detersinaion  Adulto: de 30 o 200 fem {StepBP, Surlill
i la predn senguingsl

Fediarric. de 30 a 200 o (S1ep8F, SareBP) |
L Negnatn de 35 a 270 fom (Stepb) }
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Precisicr: de b frecuensa de pelso fmediante cficulo doia +5.0% (e 3ipm)
presite sanguines)

{inite de sobrepresién Adulro; 300 mmHg 1 15 mmig
fadigerion, 300 mmtlg + 1 menHy
Neanato: 150 mmHg méumeo

Especificaciones de Temperatura
Especificaciones del médulo de temperatura SureTemp Plus
Especificaciones del modulo de temperatura SureTemp Plus

imarvalo de mmperaturg de: 26,7 & 43,3 °C {de 802 $1G°H

Precisidn de calibrapion +03.1 "0 01,7 T dodo Diracto)

Especificaciones de Braun ThermoScan Pro 6000

Especificaciones def termémetro Braun ThetmoScar PRO 5000 iconsulte as insiruccienes de
uso de Braun ThermoScan Pro 5000° para chitener mas informacion}

[rmrizic o temperalua Be20z48272 "LidetBa 108 °F}

Precrion de calibracicn « 297 °Cix).4 °F) pa-s temperaluras somprandidas entre 5.5 %0y 82 °0
{anire 95,9 °F ¢ 187 § 503
o 40750 {00 Fipara tenperatims fuers de eze intervals

Hoscducide de fa pantalle 1% e°C

Especificaciones de SpO2 y Frecuencia de Pulso

Especificaciones de Spi2

intnnvale de medicidn det rendimiento de Spl7 Del 1 at W00%

Especfimaciones de Masime Sp02 Precizién especihicada cuando se ehliza con los
moentores ce ovimetiz de plso Masimo SE7 ocon
los medeles de oamaiia de pulse con licencin de
Masime 551 vlifizandn ¢ables do pagiente de o
sere PC sin gea hays movimaenin, Nimeres
prasemas + | desviacidn estdndar. Una deswiaciin
extéadar de mds o menos uno eprezenta ef BB de
la patlacién,

Parfeaidn Dot (607 o 30%

trecuenasn de pulse 75 a ) datdes por mineeo Vot

S mowmento: £3 digias
Con mowimisnta: £ 5 dighos
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s e ... Aigfcs, Hecnatosa 3 digios
Nota {2 precisidn de la saiursciOn varla segdn el tioo

o sonstr. Lonsalte as fnslreciones oo use del
senser pate obiener mis infomacion whels
preECcishE.

Guia de precisian def sensor Nellper' £ |a precisién de la medicion de Spl? solo se puede
avatuar sn v st 56 comparan ins lecturas det
aximetts de pulso con izs medicanes da 502
abtenidas de maesias simuitaness de presidn
arteriz] mediarte un 00 cximetrs de laboratora, ia
precisitn de Sp07 se validd medianse una crucha
equivaiente 8 io de desaturacién resfizada por
{ovidien mediants medicianes electrdn.cus parz
demastrar le sguivmizncia ton 2 dasasiave Neltoo
NS0x mencionads. L dizposiiive Meflosr NGl s
validd mediante pruebas clinicas de desaturacién
€n humenos.

Fregaencia de pulst 25 a Hd landss par mirto {pmd 2 F digios {sin
mevimienta)

Seturagidn e 1%

- o < Aifudo eeonatox 3 digites

Nota |a prrcisite da Iy saturacidn varla sagdn o) tiso s )
ge sensor, Pertusién baja0. % 21 70% + 7 digios

Foguen: o e pulsn detestada 20 a 750 fandes por ming o Jdored = 2 dighos

3uin de precisidn def sensat Monia {a proghas de precision de Splls se lleveon a cabo
durants estuding de hipowia en peconas sanas, m
fumzdoess con sigmentzoion de plel declara &
OSGErA £ SIHALIONES SN MOVImiane ¥ gin
movimienta e, un ol de investigacisn
indegenciente, £ valor meddo de satwracion de
hamagiohing en sangre aranal (5a02 da fos
sensezes e compent 6on ol vakor de oxigens
arteriat de [1 hamocloling {54021 detesminadn en
imiesirs di sangre con in co-owmes de
labora o $a preciside de los sensoms fenm s
los regizsiras del co-aimetrs fue superior al rango
the S§pl17 de! /) al % bn of cilosln de fos datns
gla e it ¢ hive ks maeds cundmtios Ao Tde
todos fos suisoe de acusrdo con la esperifkanidn
estandar de precizion de los oximetros de pulse de
la nasma 150 99192005,

Parfusidn 431 3l pe AdultoFod . 1 3 digtos. Heomalo =
-1 digitas

Foecuennin de piso tBa 321 fatdos por misetn o}
Sin movirsento 08 2 300 oela ¥ digros
Weowfmvena (40 a 740 fpmkz 5 dighos
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9; 1-47-3110-4331-15-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3513801 , Y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

autorizd la 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: Monitor de Signos Vitales

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de

Monitoreo Fisiolégico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELCH ALLYN

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Uso por personal cll'nico‘y sanitario con conocimientos

médicos para supervisar la presién sanguinea no invasiva, la frecuencia de pulso,

la saturacion de oxigeno funcional no invasiva de la hemoglobina arter:!olar

(Sp02) y la temperatura corporal, tanto en modo normal como axilar,i en

pacientes neonatos, pediatrico y adultos. '

Modelo/s:

Menitor Connex® Spot

oA |



901058 Monitor de Signos Vitales Core

71)-(X—G VALUE CSM, NIBP, CONECTOR

71WX- G VALUE CSM, NIBP, SP0O2, CONECTOR

71WT-G VALUE CSM, NIBP, SPO2, SURETEMP, CONECTOR
71WE-G VALUE CSM, NIBP, SPO2, BRAUNPRO6000, CONECTOR
71XT-G VALUE CSM, NIBP, SURETEMP, CONECTOR

71XE-G VALUE CSM, NIBP, BRAUNPRO6000, CONECTOR

74CX-G WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, CONECTOR

74CT-G WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, SURETEMP, CONECTCR
74CE-G WFR CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUNPRO6000, CONECTOR
74MX-G WFR CSM, NIBP, MASIMO, CONECTOR

74MT-G WFR CSM, NIBP, MASIMO, SURETEMP, CONECTOR
74ME-G WFR CSM, NIBP, MASIMO, BRAUNPRO6QG00, CONECTOR
75WX-G WIFI CSM, NIBP, SPO2, CONECTOR

75WT-G WIFI CSM, NIBP, SPO2, SURETEMP, CONECTOR
75WE-G WIFI CSM, NIBP, SPO2, BRAUNPRO6000, CONECTOR
75CX-G WIFI CSM, NIBP, COVIDIEN, CONECTOR

75CT-G WIFI CSM, NIBP, COVIDIEN, SURETEMP, CONECTOR
75CE-G WIFI CSM, NIBP, COVIDIEN, BRAUNPRO6000, CONECTOR
75MX-G WIFI CSM, NIBP, MASIMO, CONECTOR

75MT-G WIFI CSM, NIBP, MASIMO, SURETEMP, CONECTOR
75ME-G WIFI CSM, NIBP, MASIMO, BRAUNPRO6000, CONECTOR

Accesorios .

v T
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4500-34 MANGUERA DE PRESION ARTERIAL RAPIDA W FPORT, 1500 mm
4500-35 MANGUERA DE PRESION ARTERIAL RAPIDA W FPORT, 3000 mm
4600-90E Precisidn de la presion arterial, Tarjeta de variabilidad

6000-30 Manguera de presién arterial de 1 tubo (1500 mm)

6000-31 Manguera de presion arterial de 1 tubo (3000 mm)

7000-33 Manguera de presion arterial neonatal {3000 mm)

Neo-2-1 Brazalete SnapQuik Neo 2

Neo-3-1 Brazalete SnapQuik Neo 3

Neo-4-1 Brazalete SnapQuik Neo 4

Neo-5-1 Brazalete SnapQuik Neo 5

Reuse-06 BRAZALETE, WA, reutilizable, INFANTE PEQUENO
Reuse-07 BRAZALETE, WA, reutilizable, INFANTE

Reuse-08 BRAZALETE, WA, reutilizable, PEDIATRICQ PEQUENO
Reuse-09 BRAZALETE, WA, reutilizable, PEDIATRICO

Reuse-10 BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO PEQUENO
Reuse-11 BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO

Reuse-11L BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO LARGO
Reuse-12 BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO GRANDE
Reuse-12L BRAZALETE, WA, reutilizable, ADULTO GRANDE LARGO
Reuse-13 BRAZALETE, WA, reutilizable, MUSLO

Soft-06 BRAZALETE, WA, SOFT, INFANTE PEQUENO

Soft-07 BRAZALETE, WA, SOFT, INFANTE

LA




Soft-08 BRAZALETE, WA, SOFT, PEDIATRICO PEQUENO

Soft-09 BRAZALETE, WA, SOFT, PEDIATRICO

Soft-10 BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO PEQUENO

Soft-11 BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO

Soft-11L BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO LARGO

Soft-12 BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO GRANDE

Soft-12L BRAZALETE, WA, SOFT, ADULTO GRANDE LARGO

Soft-13 BRAZALETE, WA, SOFT, MUSLO

5082-159 Tapa de sellado para lavado de brazalete de presidon arterial flexiport,
(ed)

5082-101-1 Brazalete de presidén arterial; Tamafio 01 Neo, Soft Descartable, 1
Tubo 10 unidades

5082-101-2 Brazalete, Neonatal 1, Descartable, 2 Tubos, Luer (paquete de 10)
5082-102-1 Brazalete de presion arterial; Tamafio 02 Neonatal, Soft Descartable
5082-102-2 Brazalete, Neonafal 2, Descartable, 2 Tubos, Luer (paquete de 10)
5082-103-1 Brazalete de presion arterial; Tamano 03 Neonatal, Soft Descartable,
1 Tubo 10 unidades

5082-103-2 Brazalete, Neonatal 3, Descartable, 2 Tubos, Luer {paquete de 10)
5082-104-1 Brazalete de presion arterial; Tamafio 04 Neonatal, Soft Descartable,
1 Tubo 10 unidades |

5082-‘104-2 Brazalete, Neoanatal 4, Descartable, 2 Tubos, Luer (paquete de 10)
5082-105-1 Brazalete de presidn arterial; Tamafo 05 Neonatal, Soft Descartable,

1 Tubo 10 unidades

A
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5082-105-2 Brazalete, Neonatal 5, Descartable, 2 Tubos, Luer (paguete de 10)
OXI-A/N Transductor Covidien OxiBand Adulto/Neonatal (1 sensor, 50
envolturas)} OXI-P/I Transductor Covidien OxiBand Pediatrico/Infante (1 sensor,
50 envolturas)
DOC-10 Cable de extension Covidien (3000 mm)
DOC-4 Cable de extension Covidien (1000 mm)
DS-100A Transductor de oxigeno Covidien DuraSensor Adulto
D-YS Transductor de oxigeno Covidien DuraY {1 sensor, 40 envolturas)
D-YSE Clip para el oido Covidien (utilizar con sensor DuraY) ;
D-YSPD Control spot pediatrico Covidien PediCheck (utilizar con sensor DuréY)
MAX-Al Sensor Covidien OxiMax Adulto {descartable, set de 24)
MAX-II Sensor Covidien OxiMaXx Lactantes (descartable, set de 24)
MAX-PI Sensor Covidien OxiMax Pediatrico (descartable, set de 24)
0739-000 WA SPO2 Sensor Flex Neonatal con 25 envolturas
0740-000 WA SPO2 Sensor Flex Infante con 25 envolturas
0741-000 WA SPO2 Sensor Flex Adulto con 25 envolturas
2360-010 WA SPQ2 Sensor, Pedidtrico - 2 metros
3278-010 WA SPQ2 Sensor, Adulto - 2 metros
4097-000 WA SPO2 Envolturas de repuesto Adultos
4774-000 WA SPQ2 Envolturas de repuesto Infante

4777-000 WA SPO2 Envolturas de repuesto Neonatal

6083-001 Cable de extensién Nonin 1m

£ 6



6083-003 Cable de extensiéon Nonin 3m

7426-001 WA SPO2 Pario Descartable Adulto (24/Caja)

7426-002 WA SPO2 Pafio Descartable Pediatrico (24/ Caja)

7426-003 WA SPO2 Pafio Descartable Infante (24/ Caja)

7426-004 WA SPO2 Pafio Descartable Neonatal (24/ Caja)

Neo-Wrap-RP Envoltura de repuesto LNCS Masimo para adhesivos neonatales
(100 por estuche}

Inf-Wrap-RP Envoltura de repuesto LNCS Masimo para adhesivos para lactantes
(100 por estuche)

LNC-10 Cable LNCS Masimo con Conector Mini-D de 10

LNC-4 Cable LNCS Masimo con Conector Mini-D de 4'

LNCS-ADTX Sensor de dedo adhesivo LNCS Masimo Adulto (20 por estuche)
LNCS-DCI Sensor de dedo reutilizable LNCS Masimo Adulto

LNCS-DCIP Sensor de dedo reutilizable LNCS Masimo Pediatrico

LNCS-Inf-3 Sensor de dedo adhesivo descartable LNCS Masimo Infante (20 por
estuche) :

LNCS-Neo-L-3 Sensor de dedo adhesivo descartable LNCS Masimo -
Neonatal/Adulto (20 por estuche)

LNCS-PDXT Sensor de dedo adhesivo LNCS Masimo Pediatrico (20 por estuche)
LNCS-TC-I Sensor lobular reutilizable LNCS Masimo

LNCS-YI Sensor reutilizable multisitio LNCS Masimo (1 sensor, 6 envolturas

adhesivas)

s AT




2016 — “Ado del Bicentenario de fa Declaracion de la Independencia Nacional’t

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

YI-AD Envoltura adhesiva multisitio LNCS Masimo AduIto/Pediétrico/Ne?nataI
para sensor YI {100 por estuche} 1'
YI-FM Envoltura de espuma multisitio LNCS Masimo Adulto/Pediatrico/Neonatal
para sensor YI sensor (12 por estuche)
01802-110 9600 Probador de Calibraciéon 9600 Plus {
02894-0000 Compartimiento de almacenaje de sonda oral (azul})
02894-1000 Compartimiento de almacenaje de sonda rectal (rojo)
02895-000 Sonda . de temperatura oral y compartimiento de almacgenaje
(9'/2,7m)
02895-100 Sonda de temperatura rectal y compartimiento de almacenaje
(9'/2,7m)

06138-000 Llave de calibracién de la temperatura

06000-005 Cubiertas de sondas Braun Pro 6000 5000 por paquete.

05031-110 Cubiertas de sondas descartables (10.000 cubiertas, 25 unidades por
caja)

Periodo de vida util: 8 Afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: WELCH ALLYN, INC.

Lugar/es de elaboracién: 4341 State Stréet Road, Skaneateles Falls, NY, Estados

Unidos de América, 13153.
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Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

20 D!
PM-1075-121, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0 D C 205 , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

7 _g3801

Br. ROBERTS LEDE
Subadministrador Nacioral
a N M AT
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