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_ VISTO eI Expediente N° 1-47-3110-5157-16-8 del Registro de esta
' Adminlstramon Nacional de Medlcamentos, Allmentos y Tecnologra Médtca
(ANMAT), y '

o .

CONSIDERANDO: ' . § -
Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A.
. solicita ia_ fevalidamény, modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
‘No PM-2142—-68, denominado: Sensores de.oxigeno reusaBIes, mafca NELLC%)R.

_ Que lo _solicitédo se 'éhcuadra dentro de los alcances de la
-Disposicién ANMAT N° 2318/0_2, sobre el Registro Nacional de Productores y.
Productos de Tecnologia Médica. (RPPTM). ! '

Que_la doqumenta-c:ién-aportada "ha satisfecho los requisitos de Ia__.
normativa aplicable. - e
Que la Direccidon Nacional de Productos _Medicos ha tomado la
mtervenc;én que le cornpete . B
Que se actla en virtud de Ias facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y-por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; _
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC)N NACIONAL DE. - -~
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA = i
, . DISPONE: -
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el -
RPPTM NO PM-2142-68, correspondiente al producto médico denominado:

4

_Sensores d@e oxigeno .reusables,. marca NELLCOR, ’ propiedad de. la4firma
COVIDIEN ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N9 6133
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de fecha 08 de Septiembfe de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposicién.” - . - Lo ; .

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrlpcién en ell

RPPTM NO PM-2142-68, denominado: Sensores de oxigeno reusables, marca
NELLCOR.

ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N°© PM-2142-68. '

ARTICULO 40, - Registrese; por el Deparfamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al Interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposlcién, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Dlreccién de Gestidn de Informacién Técnica para que
efecte la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-5157-16-8

DISPOSICION No
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Dr. ROBERYTO LEDE

Bubsdmintstrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'u
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicameﬁtos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
t 81 ........ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién én el
RPPTM N PM- 2142 68 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran e‘;n la
tabla al pie, del producto inscriptoc en RPPTM bajo: )
Nombre descriptivo: Sensores de oxigeno reusables
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NELL-COR . |
Autorizado por Disposicién ANMAT N°: 6133 de fecha 08 de Septiembre de 2(311

!}

Tramitado por expediente N°: 1-47-13373-10-2 :
- [ - - _‘

-

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
| IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA " | RECTIFICACION AUTORIZADA
Vigencia del : ' L

Certificado de - .
08 de Septiembre de

Autorizacién y ‘ 2016 08 de Septiembre df: 2021

Venta de Productos

Médicos : ‘

Vida util ——ue No aplica l

Modelo/s OX1-A/N Sensor de Sp02 | OXI-A/N Sensor de S5p02 para
para adultos y neonatal adultos y neonatal con tiras de
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con tiras de ajuste. ajuste. -
OXI-P/1 Sensor'de Sp02 | OXI-P/1 Sensor de $p0O2 para
para uso pediatrico con uso pedidtrico con tiras de '
tiras de ajuste. ajusté.
D-YSPD Sensor de Sp0O2 D-YSPD Sensor.de Sp02 -
pediatrico. pediatrico.
D-YS Sensor de Sp02 D-YS Sensor de 5p02
Multisite D-YSE Sensor de Sp0O2 para la
D-YSE Sensor de Sp02 | oreja.
para la oreja. DS100A Sensor de Sp0O2 para
DS100A Sensor de Sp0O2 | adultos.
para adultos. DS100A-1 Sensor de 5p02
DSIGOA—l Sensor de para adultos '
Sp0O2 para adultos
1- Covidien Llc, antes 1-Covidien LLC
Nombre del registrada como, 2-Covidien
fabricante ~ Nellcor Puritan Bennett
Inc. .
2- Covidien, antes
registrada como
_-Nellcor Puritan Bennett
- Mexico SA de CV.
Lugar de 1- 15 Hampshire Street, 1-15-Hampshire ST,~-Mansfield,
Elaboracién Mansfield, MA 02048, MA, EE.UU, 02048
Esfados Unidos | 2-Boulevard Insurgentes
2- 37 Blvd. Insurgentes 19030, Libramiento, Tijﬁana,
Libramiento A la P., La B.C, México 22225
Mesa Tijuana, B.C, México
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Rétulos Aprobados por Disposicién A foja 27
' ANMAT NO© 6133/11 .- lo, wm
Instrucciones | Aprobados por Disposicién A fojas 28 a 36 ’
de uso ANMAT N© 6133/11
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
- e
antes mencionado. , ' h
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del RPPTIVi ala
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion én el
RPPTM NO PM-2142-68, en la Ciudad de Buenos Alres, a los dfas..{..-.’..FEB.....zGﬂ
- - > - L 4 ”h— f‘-—-'I?::
Expediente N© 1-47-3110-5157-16-8 ’
DISPOSICION No , i 5
: Or. ROBERTO LEBE
Subadministrador Nacional -
AN M. A~ - -~ P
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PROYECTO DE ROTULO

Nellcor

Sensores de oxigeno reusables

Maodelo:
Lote:
Fecha de fabricacin

Contenido: 1 unidad

No contiene latex
No contiene DEHP

Ver las Instrucciones de Uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A. .
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Tel.: 5789-8500

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

Covidien, Boulevard Insurgentes 19030 Libramiento, Tijuana,
B.C. México. 22225.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-68

Covidhen Argenting S.A Co\ﬂd\e



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nellcor

Sensores de oxigeno reusables

Modelo:
No contiene latex

No contiene DEHP

IMPORTADC POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

|
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina. Tel.: 5789-8500 |

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

Estados Unidos

Covidien, Boulevard Insurgentes 19030 Libramiento, Tijuana,
B.C. México. 22225.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. I
Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-68

INDICACIONES

Los sensores de oxigeno reusables Nellcor estan indicados para la vigilancia continua no invasiva
de la saturacion de oxigeno de hemoglobina arterial y la frecuencia del pulso. Son para uso en

pacientes adultos, pedidtricos y necnatales bajo indicacién médica. i

INSTALACION

Los sensaores reutilizables pueden utilizarse en el mismo lugar durante un maximo de 4 h!oras,
siempre que se compruebe periddicamente el lugar para garantizar la integridad de la piel y para
corregir la posicidén. Debido a que el estado individual de la piel afecta la capacidad de ésta para
tolerar la colocacion del sensor, con algunos pacientes puede ser necesario cambiar de lugar el

sensor mas frecuente,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

£
-Sensor de oxigeno adulto: Q‘ 8 1

dedo mas pequeno. No utilice el sensor de oxigeno de adulto en pulgares, en dedos del B

manos o pies de nifios.

-Sensor de oxigeno multisitio: I

Neonato {1 a 3 kg): El sitio preferido es el pie, proximal a los dedos, con el cable situado a lo
largo del costado del pie. Alternativamente, coloque el sensor alrededor de la palma de Iaimano,
con el cable sitvado al costado de la mano.

Pediatrico {15 a 40 kg): El sitio preferido es alrededor del dedo indice con el cable situado a lo
largo del costado medial del dedo. Los sitios alternativos son alrededor del pulgar, dedo ¢ dedo
grande del pie.

Adulto (> 40 kg}: El sitio preferido alrededor del indice con el cable situado a lo largo del costado
medial del dedo. Alternativamente se puede usar el pulgar, un dedo mas pequefio o el dedo érande

del pie.

-Sensor de oxigeno adulto/neonatal:

Adulto (>40 kg): El lugar de colocacion preferente es alrededor del dedo indice, con el cable
colocado a lo largo de la parte superior del dede. Como alternativa, utilice el pulgar u otro dédo de
una mang, con €l cable colocado a lo large de la palma de la mano, o alrededor del dedo go;do del
pie, con el cable colocado a lo largo de la planta del pie.

Neonato (< 3 kg): El lugar de colocacion preferente es el pie, debajo de los dedos, con el cable
colocado a [o largo de la planta del pie. Como alternativa coloque el sensor alrededor de [a 'Ipalma
de una mano, debajo de los dedos, con el cable colocado a o largo de 1a palma de la mano. 1

-Sensor de oxigeno pediatrico/infantil:

Pacientes pediatricos (15-40 kg): El lugar de colocacién preferente es alrededor del dedo
indice, con el cable colocado a lo large de la parte superior det dedo. Lugares alternativos son
alrededor del pulgar u otro dedo de la mano, con el cable colocado a lo largo de la parte superior
del dedo; o el dedo gordo del pie, con el cable colocado a lo largo de la planta del pie.

Bebés (3-15 kg): El lugar de colocacion preferente es alrededor del dedo gordo del pie, con &l

cable colocado a lo largo de la planta del pie.

- Pagina2de9
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Para aplicar el DS100A:;
1. Coloque el dedo indice sobre la ventana del sensor del DS100A con la punta del de
el tope.

2. Si la ufia es muy larga, sobresaldra del tope del dedo.

3. Extienda y abra las pestafias posteriores del sensor para aplicar una fuerza uniforme
sobre toda la longitud de las almohadillas. Compruebe la posicion del sensor. Si no puede
colocarse correctamente el dedo indice, o éste no esta disponible, puede utilizarse un dedo

mas pequefio. No utilice el DS100A en pulgares, en dedos del pie ni en manos o pies de nifos. (3)
Nota: Cuando seleccione el lugar de colocacion del sensor, debe darse prioridad a las
extremidades en las que no haya colocados catéteres arteriales, manguitos de tension arterial ni
lineas de infusidn intravascular.

4. Debe orientarse el sensor de tal forma que el cable quede colocado a lo largo de la parte
superior de la mano.

5. Conecte el DS100A al oximetro y compruebe que funciona correctamente, tal como se

describe en el manual del usuario del mismo.

Nota: Si el sensor no sigue correctamente el pulso, puede estar mal colocado, o el emplazamiento
del sensor puede ser demasiado estrecho, ancho o estar demasiado pigmentado ¢ coloreado (por
ejemplo, debido a la aplicacion externa de coloracion tal como laca de ufas, tinte o crema
pigmentada) como para permitir la transmision apropiada de luz. Si ocurre alguna de, estas

situaciones, vuelva a colocar el sensor o elija otro sensaor Nellcor y utilicelo en un lugar diferente.
Para aplicar el D-YS / D-YSE / D-YSPD: g

1.Para asegurar la envoltura al senscr DY-S, empuje el "boton” de la almohadilla negra a través

del orificio.

2. Retire el resto del forro de papel. Empuje € “boton” de la almohadilla blanca del sensor
a través del orificio restante.
3. El sensor vy la envoltura estan listos para ser aplicados al paciente.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

D-YSE ' 8 i 5

1. Limpie la pinza para oreja del sensor D-YS antes y después de usarlo con cada p

(consulte la seccion Limpieza).

|
|
3. Deslice uno de los botones de alineacion del sensor D-YS a lo largo de la ranura de la pinza

2. Presione la pinza para ia oreja con el pulgar y el indice para abrirla.

para la oreja hasta que el electrodo del sensor se encuentre totalmente encajado en la pinza

4. Deslice el segundo de los botones del sensor D-YS a io largo de la otra ranura de la pinza para
la oreja hasta que el segundo electrodo del sensor se encuentre fofalmente encajado en eslte lado
de la pinza

Nota: Los electrodos del sensor D-YS deben estar orientados como en las ilustracionels. Los
componentes épticos deben mirarse entre si,

5. Ahora el sensor esta listo para ser colocado en el paciente. Los lugares adecuados para colocar
el sensor son el Iobulo de la oreja o el pabellén auricular !
6. Sujete el sensor en la oreja, de modo que el cable del sensor baje por el lateral de la cara y €l
cuerpo del paciente. Si surgen problemas durante la colocacion del sensor en la oreja medi:ante la
pinza para la oreja, considere el uso del sensor D-YS (que presenta un adhesivo en Iuga]r de la
pinza para la oreja) en ofro lugar del cuerpo, tal y como se describe en las instrucciones de uso del

sensor D-YS,

D-YSPD

1.Extraiga las cubiertas elasticas (de una en una) de la pinza de plastico retirando suavemt:ente el
extremo ancho con orificios de cada cubierta del extremo ancho de la pinza. A continuacion sujete
Ia cubierta por los ladas en su extremo estrecho y deslice suavemente la cubierta separénd:ola de

la pinza.

2. Con las superficies dpticas del sensor modelo D-YS en contacto entre si, inserte los electrodos a
través de la abertura central del extremo ancho del clip de plastico D. Observe la orientacién
superior e inferior de las almohadillas blanca y negra del sensor respecto al logotipo de Nellcor

situado a un ladoe de la pinza de plastico.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3. Encaje el “boton” de la almohadilla del sensor con el soporte metalico alargade sujetando Ia
misma

y presionandola suavemente hasta introducirla en el soporte. Repita el proceso con la otra
almohadilla ;

del sensor. Una vez estén correctamente encajadas las dos almohadillas del sensor en los
soportes

metdlicos, las superficies opticas del emisor y del detector se encontraran enfrentadas entre si.

4. Vuelva a colocar las cubiertas elasticas deslizando suavemente el extremo estrecho 'de las
mismas '
sobre el soporte metalico y la almohadilla del sensor. A continuacion estire suavemente la cavidad
del extremo ancho de la cubierta sobre la pinza de plastico. Una vez se encuentre correctémente
encajada {a pinza, se podran ver el emisor y el detector a través de la ventana transparente -'que se
encuentra en el interior de cada cubierta. El simbolo de un balén de fitbol en la cubierta? es un

indicador visual del emisor o detector que se encuentran debajo.

5. El clip del sensor Sp0O2 para pediatria ahora esta listo para ser colocado en el paciente. El lugar
preferido para aplicar el sensor es el dedo indice.Se puede utilizar un dedo mas pequefio corlno un
lugar alternativo, siempre que ofrezca un mejor ajuste con la forma del ciip del sensor deI SpO2
para |
pediatria.

Nota: al colocar el clip el sensor de SpO2 para pediatria en un dedo, el electrodo del sensor

de color blanco (que contiene el emisor) debe colocarse en el lado de la una.

Nota: Al seleccionar el emplazamiento del sensor, deberia darse prioridad a una extremidad libre
de

un catéter arterial, un manguito para la tension arterial ¢ una linea de infusion intravascular.

6. Sitle la pinza sobre el dedo de modo que la linea recta de la cubierta (indicador del
emplazamiento)

quede a la altura de la punta del dedo. No cubra todo el dedo con la pinza. Un emplazamiento
incorrecto puede causar mediciones imprecisas. ;
ADVERTENCIA: No deje el clip del sensor de Sp0O2 de pediatria en un paciente que no esté
vigilado. I
Puede peligrar la seguridad del paciente si el clip se coloca en la boca, ya que este 0 cualqui.'era de

sus piezas puede obstruir la respiracién, provocar asfixia o ingerirse.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ‘

7. Enchufe el sensor al instrumento y compruebe que funciona correctamente.

Para aplicar el OXI - A/N y OX| — P/

1. Coloque la envoltura sobre una superficie plana, con el adhesivo hacia arriba y la lengieta en
la izquierda .

2. Retire todo el papel protector para dejar al descubierto ambos orificios de alineacidn .

3. Cologue el sensor sobre la envoltura de forma que los salientes de alineacion sobresalgan por

los orificios. Presione firmemente el centro del sensor para asegurar que la envoltura se adhiere

firmemente . t

4. Retire el resto del papel protector de la envoltura. El sensor y la envoltura estan ahora
preparades

para aplicarse al paciente.

Nota: Cuando seleccione el lugar de colocacion del sensor, debe darse prioridadfa las

extremidades

en las que no haya colocados catéteres arteriales, manguitos de tensidn arterial ni lineas de

infusién

intravascular.

5. Cologue el sensor de forma que las muescas gueden centradas en el lado del dedo del pie o

de la mano. El extremao de! cable debe colocarse a lo largo de la superficie.

6. Envuelva el dedo del pie o de la mano con el sensor de forma que los componentes Opticos

(v los salientes de alineacién) queden enfrentados entre si a través del lugar. Presione para

garantizar que el sensor se adhiere ajustadamente.

7. Enrolle la parte restante de la envoltura del sensor alrededor del lugar, sin apretar demasiado
para

asegurar una buena circulacion.

8. Conecte el sensor al instrumento y compruebe que funciona correctamente.

LIMPIEZA

La superficie de los sensores puede limpiarse con una solucién tal como alcohol isopropilico al
70%. Si se requiere una desinfeccion de bajo nivel, utilice una solucidn de lejia reducida en
proporcion 1:10. No utilice lejia sin diluir (hipoclorito de scdio del § al 5,25%) ni ninguna otra
solucidn de limpieza aparte de las recomendadas aqui, ya que podrian ocasionar dafios

permanentes en el sensor.

Aviso: No exponga los coneclores de contacto a la solucidn de limpieza, pues se podria dafiar el

Sensor.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Para limpiar o desinfectar el sensor:

1. Impregne una almohadilla de gasa limpia y seca con la solucién de limpieza, y frote con e
todas las superficies del sensor y del cable.

2. Impregne otra almohadilla de gasa limpia y seca con agua esterilizada o destilada, y frote con
ella todas las superficies del sensor y del cable.

3. Seque el sensor y el cable frotando todas las superficies con una almohadilla de gasa limpia y

seca.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
-Generales:
* No esterilice mediante radiacidn, vapor u 6xido de etileno. Este tipo de esterilizacién podria
dafar al sensor.

» La aplicacion incorrecta del los sensores puede dar lugar a mediciones incorrectas.

« 3i utiliza estos sensores en presencia de luces brillantes o luz ambigntal intensé las
mediciones pueden ser imprecisas. En tales casos, cubra el sensor con un material opaco.

» 5i el sensor se aplica de forma incorrecta con una presién excesiva durante periodos
prolongados, puede producirse una lesidn por presién.

+ No exponga los conectores de contacto a la solucion de limpieza, pues se podria da'lar el

sensar,

» Los colorantes intravasculares y la coloracion aplicada externamente, tal como laca de
ufias, colorante o crema pigmentada, pueden dar lugar a mediciones incorrectas.

+ El rendimiento del sisterma de los sensores se ve afectado por el movimiento.

s Los senscres reutilizables deben cambiarse de lugar al menos cada 4 horas. Debido a que
el estado particular en que se encuentre la piel puede afectar a la capacidad de esta para
tolerar la colocacion del sensor, en alguncs pacientes puede ser necesario cambiar de
lugar el sensor mas frecuentemente. Si cambia ia integridad de [a piel, cambie de lugar el
Sensor.

= Al igual que con todo el equipo medico, oriente cuidadosamente los cables para reducir la
posibilidad de enredo o de estrangulamiento del paciente.

* El exceso de movimiento puede afectar al rendimiento del sensor. En tales casos, intente
mantener inmavil al paciente, o cambie el sensor a otro lugar con mencs movimiento.

¢+ No utilice los sensores reusables ni otros sensores de oximetria durante escaneres de
resonancia magnética. La corriente eléctrica puede producir quemaduras. Ademas, el
sensor puede afectar a la imagen de la resonancia magnética, y |a unidad de resonancia

magnética puede afectar a la precision de las mediciones de oximetria.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

+ No altere ni modifique los sensores. Las alteraciones o modificaciones’pu

rendimiento o a la precisién.

-Para el sensor de oxigeno para adultos:
» Use este sensor sdlo con instrumentos de Nellcor e instrumentos que contengan oximetria

de Nellcor o con instrumentos autorizados para usarse con sensores de Nellcor
(instrumentos compatibles con Nellcor). Consulte a cada fabricante las caracteristicas y la

compatibilidad de cada modelo de sensor y cada instrumento. |

e No utilice esparadrapo para fijar el sensor a su lugar ni para cubrirlo totalmente; las

pulsaciones venosas pueden dar lugar a mediciones de saturacion incorrectas. i

-Para el sensor multisitio:
+ Use sdlo envolturas Nellcor disefiadas para estar con este sensor. No use cinta. El uso de mas

cinta o diferentes tipos de envoltura pueden causarle dafio a la piel.
+ No utilice el sensor con la pinza para la oreja en cualquier otro sitio distinto de la oreja, dado que
esto puede dar lugar a lecturas inexactas como consecuencia de la colocacion incorrecta de los

componentes épticos del sensor.

¢« Si no se aplican correctamente el sensor D-YS y la pinza para la oreja, podrian obtenerse
mediciones incorrectas. Si las variaciones en la configuracion o el tamafio de la zc:na de
aplicacion evitasen la aplicacion adecuada, retire la pinza para la oreja del sensor y apl?que el
sensor D-YS en otro sitio.

» Mantenga la pinza para la oreja fuera del alcance de los nifios menores de 3 afios, dado que es
lo suficientemente pequefna como para que pueda tragarla y podria bloguear la traquea.

"« No utilice cinta adhesiva adicional para fijar la pinza para la oreja y el sensor a la zona de
aplicacion, dado que esto podria restringir el flujo sanguineo v producir mediciones inexactas.

¢« Cuando las lengiietas del sensor se ponen demasiado apretadas o se usa mas cinta adhesiva
fas pulsaciones venosas podrian producir mediciones inexactas de la saturacion.

« Para conocer las demas advertencias, precauciones y contraindicaciones cuando use este
sensor con instrumentos compatibles con Nellcor, consulte el manual del operador del
instrumento o comuniquese con e! fabricante del instrumento. '

¢ Los niveles elevados de oxigeno podrian predisponer al bebé prematuro a la retinopatia.!Por lo
tanto, el limite superior de la alarma de saturacion de oxigeno se debe seleccionar con c:.lidado
de conformidad con las normas médicas aceptadas y teniendo en cuenta el margen de précisién

del oximetro que se esta utilizando.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION

sensor.

CONTRAINDICACIONES
El sensor de oxigeno para adultos DS100A / DS100A-1 esta contraindicado para pacientes actives o
para usos prolongados. No esta disenando para la vigilancia durante largos periodos de tiempo‘. Debe
moverse cada cuatro horas (0 mas a menudo si asi lo requiere el estado de la circulacic':n ola
integridad de la piel) y volverse a aplicar en un lugar diferente.
Los sensores de oxigeno multisitio estan contraindicados para usar en pacientes que exhiben reaccion

alérgica al adhesivo piezosensible de las envolturas.
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