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BUENOS AIRES, 2 8§ JUL 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-7957/11-6 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX ICSA solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BCI, nombre descriptivo Monitores de presidon sanguinea no invasiva y nombre
técnico monitores de presion, de acuerdo a lo solicitado, por MEDIX ICSA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 123 y 11-23 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-15, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
-
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ANEXO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Monitor de presion sanguineé no invasiva.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-762 Monitores de presion,

Marca de (los) producto(s) médico(s): BCI

Clase de Riesgo: Clase 1I

Indicacién/es autorizada/s: monitor de presion sanguinea no invasivo (NIBP)
para uso intermitente o monitoreo sistélico (SYS), diastolico (DIA) y de presion
arterial media (MAP), y frecuencia de puiso. Proporciona mediciones de NIBP en
pacientes en el rango de neonatos ~ adultos cuando se utilicen los brazaletes de
presion sanguinea de Smith Medical apropiados.

El monitor puede ser utilizado en hospitales y clinicas y durante transporte
terrestre de emergencia por profesionales de la sélud.

Modelo/s: 6004 Mini-Torr Plus monitor NIBP (monitor de presidon sanguinea no
Invasiva).

Sensores:

- 1302 Sensor, oximetria, desechable, dedo neonato, menor 3 kg 10/caja

- 3026 Sensor, oximetria, envolvente, neonato, menor 3 kg cada uno

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc, (Anteriormente Smiths Medical

PM, Inc.)
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Lugar/es de elaboracién: 1265 Grey Fox Road St. Paul, MN 55112 Estados

Unidos. (N7 W22025 Johnson Drive Waukesha WI 53186. Estados Unidos)

Expediente N° 1-47-7957/11-6

DISPOSICION N° _ .Mjn; -
/ 5 25 5 or. orjto A. c;nsieﬂen

-4NTERVENTOR
su AN MAT
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ANEXO Il

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

PRODUCTO MERICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° -

< iju“‘ﬁ“‘

g Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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MINI-TORR PLUS MONITOR DE PRESION SANGUINEA

Ref:

Fabricado por:
Smiths Medical ASD, Inc.
1265 Grey Fox Road St. Paul, MN 55112 USA

Importado por:
MEDIX I.E.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Fecha de fabricacion: AAAA/MM
Numero de serie:

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 15
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Instrucciones de Uso

MINI-TORR PLUS MONITOR DE PRESION SANGUINEA

Fabricado por:
Smiths Medical ASD, Inc.
1265 Grey Fox Road St. Paul, MN 55112 USA

Importado por:
MEDIX 1.E.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 15

1. Descripcion del i

El dispositivo 6004 es un monitor de presién sanguinea no invasivo (NIBP) con oximetria opcional y
termometria electrénica. Los paradmetros de NIBP incluyen presidn arterial media, diastélica y
sistélica; y frecuencia de pulso. Los limites de alarma pueden ser programados para los parGmetros
de NIBP y oximetria.

NIBP

La funcién NIBP del monitor estd disefiada para ser utiizada en pacientes adultos a neonatos.
Existe una variedad de brazaletes desechables vy reutiizables disponibles para el monitoreo de
pacientes desde neonatos hasta adulics. La funcién de NIBP del monitor debe ser viffizada en
modo neonato para pacientes recien nacidos.

OXIMETRO (opcional)

El monitor también soporta oximetia, la cual mide confinuamente y muestra la saturacién de
oxigeno en sangre (SpO?2) y frecuencia de Pulso [p). La oximetria incluye la muestra de una barra
de intensidad de pulso. El monitor emite un bip con cada latido de pulso. El volumen del bip de
pulso es gjustable. El fono del bip varia de acuerdo con el valor SpO2. Bdsten una variedad de
sensores desechables y reutilizables para €l monitoreo de pacientes desde neonatos a adultes.

Los modelos 6004002, 6004007, 6004010, y 4004014 incorporan tecnologia de oximetria digital BCI®;
Autocormrrelacién en Serie (patente N° 5,558,0946).

Los modelos 6004003, 6004008, 6004012, v 6004015 incorporan oximetria Nellcor.

TERMOMETRIA ELECTRONICA (opcionai)

El monitor también soporta temometria electrénica, para medicidon intermitente de la
temperatura rectal v oral del paciente. Si se usa el modo predicfivo, las lecturas de temperatura
oral se obfienen en gproximadamente cuatro segundos, y las lecturas rectales se obtienen en
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aproximadamente 15 segundos. Un bip suena para mostrar la finalizacion de la medicion. Tanto la
temperatura oral como la rectal pueden ser medidas usando el modo monitor, que
continuamente muestra la temperatura del paciente. Cuando el dispositivo se encuenire en
modo monitor, la pantalta mostrara la tfemperatura actual en forma papadeante, hasta que se
obtenga una temperatura estable, lo cual requiere de aproximadamente fres minutos. Para
ingresar al modo monitor, mantenga el sensor de temperatura a temperatura ambiente durante
un minuto.

La temperatura puede mosirarse tanto en grados Celsius como Fahrenheit.

Accesorios y suministros opcionales

Cédigo Descripcién

1300 Sensor, Oximetriq, Desechable, Dedo Adulto 10/caja

1301 Sensor, Oximetria, Desechable, Dedo Pediatrico, 15-45 kg. 10/cqja
1302 Sensor, Oximetria, Desechable, Dedo Neonato, < 3 kg. 10/caia
1303 Sensor, Oximetria, Desechable, Dedo Infantil, 3-15 kg. 10/caja
3025 Sensor, Oximetria, Envolvente, Infante, 3-15 kg cada uno

3024 Sensor, Oximetria, Envolvente, Neonato, < 3 kg cadauno

3043 Sensor, Oximetria, “Y"Universal cada uno

3044 Sensor, Oximetria, Dedo cada uno

3078 Sensor, Oximetria, Oreja cada uno

3178 Sensor, Oximetria, Pedidtrico (5-45 kg) cada uno

3311 Cable, Oximetria, 1.5 m (5 pies) cadauno

3444 Sensor, Oximetria Dedo, Comfort Clip® cada uno

El monitor 6004 es un monitor de presidén sanguinea no invasivo (NIBP) para uso intermitente o
monitoreo sistélico (SYS), diastdlico (DIA) y de presion arterial media (MAP), y frecuencia de pulso.
Un oximetro opcional, termdometro electrénico y/o impresora integral estan disponibles. El
dispositivo proporcionard mediciones NIBP en pacientes en el rango de neonatos aduitos cuando
se utilicen los brazaletes de presidon sanguinea de Smith Medical apropiados.

El monitor tiene dos modos NIBP: adulto y neonato. El monitor debe estar en modo NIBP adulto
para obtener lecturas precisas en pacientes en el range de pediatrico a adulto. Et monitor debe
estar en modo NIBP neonato para obtener lecturas precisas en pacientes heonatales. La opcidn
de oximetria BCI® funciona con fodos los sensores de oximetria BCK®, proporcionando SpO2 y
frecuencia de pulso en fodos los pacientes enfre neonatos y adultos en ambos modos adultos vy
neonatos NIBP, La opcidn de oximetria Nellcor properciona datos SpQ?2 v de frecuencia de pulso
en pacientes en los que se utilicen sensores Nellcor DS 100A.n

Lecturas precisas de SpO?2 y de temperatura pueden obfenerse con el monitor en cudlquiera de
los modos paciente. La opcidn de termdmetro electrdnico requiere sensores de termomedtria
Welch Allyn, con proteccidn de sensores y proporciona informacién de fermnperatura oral o rectal
para pacientes desde neonatos a adultos. Bl monitor puede ser ulilizado en hospitales o clinicas, y
durante transporte terrestre de emergencio por profesionales de la salud. El monitor 6004 permite
el monitorec confinuc del paciente con limites de alarma ajustables, comeo asi también sefiales de
alarma visibles v audibles para los pardmetros de NIBP y oximetria. Los pardmeitros del 6004 de NIBP
y oximetria funcionardn con precision en una temperatura ambiente de enfre 32 y 131°F (0 a
55°C). Lo opcidn de temperatura puede utilizarse en temperaturas ambiente entre 0.8 a 104°F {16
o 40°C).

El 6004 no esta disefiado para ser ulilizado en el hogar.

MEDLY 1CSA
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3. Recomendaciones sobre el producto

Almacenamiento a largo plazo

Lugar de Almacenamiento: Bajo Techo

Temperatura: de -40 a +70° C {de -40 a +15B° F): con opcidon de termometria, de -20° C a +50° C
(de-4° Fa+ 120°F)

Humedad relativa: de -10 a 95%. sin condensacion; con opcidén de termometria de 15 a 95%, sin
condensacion

Inspeccién Periédica: No requiere

Procedimientos Especiales: Aimacene el monitor y los accesorios con los materiales del emboalgje
onginal y la caja de cartdn del embarque.

4. Instrucciones de uso

P

Teclas {Internacional)

Denominacién de DESCRIPCION
ias teclas
1 % Presione ésta tecla para ENCENDER o APAGAR el monitor.
2 5y Presione ésta tecla para iniciar la medicion manual NIBP, ¢, cuando esté en el menu para
(sT ART) usuario, para guardar ia configuracion actudl y saiir.
3 @ ALARM SILENCE Presione ésta tecla para desactivar el tono de la alarma audible por dos
minutos.

(ALARM SILENCE) | g ENCE Amarilio { (@8] destelios de LED.) Manteniendo presionada esta tecia por

aproximadamente tres segundos se desactivara el fono de la alanma indefinidamente.

{SILENCE Amarillo [E@b__@j) el LED estd encendido y no destellando.) Presionando esta
tecla momentdneamente se cancela la condicién de silenciar alarma,

H monitor por defecto enciende con alarma silenciosa de dos minutos.

i{NOTAl Para cumplir con los requerimienios gubemnamentales sobre moniloreo del
paclente, la funcién de silenciar alama indefinida podria no estar disponible en los
monitores enviados a sv pais.

Esto se aplica a los dispositivos con marcado CE.

4 T Presione esta tecla para iniciar et modao Stat, en el cual Ios lecturas de NIBP se toman

(ST;\I“) continuamente por 5 minutos. Una vez que se sale del modo $tat [ya sea después de 5

minutos de lecturas en modo Stat, o cuande el usuario presiona CANCEL (@) para sailir
del modo stat). el monitor volverd a sus funcién normal en modo Automdtice con un
intervalo de 5 minutos.

L @ Presione esta tecla para detener la medicién del NIBP que esté en progreso. B manguito
se desinflar¢d automd@ticamenie cuandoe a tecla sea presionada. $i la tecla CANCEL

(CANCEL] (@) es presionada por 3 segundos, todos los pardmetros de NIBP son reiniciados, la
presién inicial de inflado del manguito es reiniciada a 175, y el pantalla mostrard guiones.
Esta tecla también es utiizada para safir de los menuds de usuarios sin guardar las nuevas
configuraciones, y para reconocer las alarmas de NIBP.

) \_D Presione esta tecla una vez para programar el intervale de medicion de NIBP. Mantenga
presionado por 3 segundos para programar la hora v la fecha.
{INTERVAL)
7 LE. Presione esta teclka una vez para entrar al medo Recdll. La informacion guardada del
(RECALL] NIBP o temperatura con SpO2 se mostrard junto dl tiempo en que cada medicion fue
r
tomada. Presione RECALL { EE' ) por 6 segundos parg ver el "& 7" fijo en la panidila y
borrar kn memornia de tendencias. '~ }
=]
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8 "-:/@ Presione esta tecla para altemar entre los modos Manual y NIBP Au#omééo. gel modo

IMANUAL/AUTO) Automdtico, las mediciones de NIBP son tomadas a intervalos seleccionados por el
usuario, En el modo Manual, el usuario debe iniciar cada medicién de NIBP presionando

la tecla START { M=% ),
9 = Presione esta tecla para entrar al menu de Configuraciones del Sistema v el mend de

(ALARM SET) Limites de Alarmas. Cuando los mends son visudiizados, presione ALARM SET (-7-/'— }
para seleccionar un item del mend 0 aceptar un valor que ha sido gjustado.
Presicne esta tecla una vez para entrar al mend de Limite de Alarma. Ufilice las teclas

flechas {  osr) para ojustar los valores de os limites vy la fecla de ALARM SET | - }
para desplazarse a través de los limites de g alarma.

Mantenga presionado la tecka de ALARM SET { -7—/_ } por 3 segundos para entrar al
mend de Configuraciones del Sistema. Los siguientes configuraciones de sistema pueden
cambiarse: Modo de paciente NIBP {(adulic o neonato), presién inicial de inflado del
manguito, destino del registro de datos /salida de tendencia, intensidad de la pantalla, vy
escola de la temperatura.

10 AN ARROWS Durante el uso normal, fas teclas flechas (# o~) son ullizadas para programar
ARROWS el volumen de la alarma cuando las alarmas no estén silenciadas, v el volumen del bip
del pulso cuando las alarmas estén silenciadas.

Las flechas (#~ o) son ufiizadas para programar ¢| intervalo de medicidn del NIBP, la
hora y la fecha. 10s limites de las alarmas, v las configuraciones del sistema, en los varios
modos de usuarios.

Durante el modo de usc normal, manteniendo presionada la tecla de armibg (A} por 3
segundos inicia un registro de datos para la impresora o puerto en serie,

Cuando esté en modo Recall, presionando ias teclas hacia amiba o hacia abagjo [
o} se desplaza o través de la informacion guardada, y mantenienco presionada la
tecla hacia amba [\ por 3 segundos provoca que toda ko informacién guardada
{tendencias) sea enviada a la impresora © al puerto en serie.

4.1 ENCENDER Y APAGAR LOS TONOS DE LA ALARMA
Cuando el monitor esté encendido, los tonos de la dlarma son sllenciados por dos minutos. El LED
SILENCE (222 ]) destella durante dos minutos hasta apagarse.

» Para silenciar los tonos de la dlarma indefinidamente: Mantenga presionada la tecla de silenciar
dlarma por tres segundoes aproximadamente; El LED SILENCE se flumina de modo fijo.

* Para silenciar los tonos de la alarma por dos minutos: presione @ momentdneamente; el LED

SILENCE [28@1 destella. Si los tonos ya han sido silenciados, presione @ dos veces {la primera vez
cancelard la adlarma sllenciada; la segunda vez silenciard las alarmas por dos minutos).

* Para cancelar tanto silenciar alarma por dos minutos come el modo indefinido y habilitar los

tonos de la alarma: Presione @ momentaneamente; el LED SILENCE se apdga. _
4.2 TRABAJAR CON LAS CONFIGURACIONES DE TODO EL SISTEMA C/
Esta seccién describe como trabajar con las configuraciones de todo el sistema utilizando el modo

de Configuraciones de Sistema.
1. Para entrar al modo de Configuraciones de Sistema mantenga presionado la tecla de ALARM

SET &7 por 3 segundos.

2. El modo de paclente. “Ady ko nk onAk~ se mostrard en las dreas que muestran la sistdlica
y la diastélica. Ulilice las teclas flechas { A o} para dltemar entre los modos Adulto y Neonato.

3. Presione la tecla ALARM SET { -y } nuevamente para editar la presidn de inflado inicial del
manguitc que se muestra en el drea de muestrassistélica. Utillice las teclas flechas [ A o~ ) para
programar este valor.

4. Presione la tecla ALARM SET (?e"'—/i— ) nuevamente para mostrar el destine de salida del registro
de datos / tendencias en el drea de display MAP. Utilice las teclas flechas { A o) para dltemar

entre Prak» para la salida opcional integral de impresora y wParkr para el puerto en serie de
salida de datoes.

iNOTA! Si ia impresora no ha sido instalada en la fdbrica, esta configuracién slempre mostrarg

&8 Par— kll

5. Presione la tecla ALARM SET [-"e'f ) nuevamente para mostrar la intensidad de pantalla en el
drea delintervalo tthérillcle Icnls (f\lgcihcs {~ o} para cambiar la intensidad.
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6. Presione la tecla ALARM SET { = ) nuevamente para mostrar la escala de temperatura
actual {°C o °F). Ufilice las flechas { A o~} para cambiar la escala de la temperatura.

7. Presione las feclas START (&~ ) o ALARM SET ( = ) para guardar los nuevos parametros y

%]

4.3 IMPRESORA OPCIONAL
1. Presione la tecla FEED {ﬁ’) para avanzar/instakar imprescra.

salir. Presione CANCEL { ) para salir sin guardar las nuevas configuraciones.

—
2. Presione la tecla PRINT {(~] para comenzar la impresidn.

4.4 ALARMAS DE PRIORIDAD ALTA

Una alarma de prioridad alfa se activa cuando una medicién del paciente coincide c excede el
limite alarma alto o bajo para esa medicién; ¢ cuandoe se produzca una pérdida de pulsc. Por
ejemplo. en caso de gue ¢l limite de alarma superior 5YS se programa en 150, y lka medicion SYS
del paciente es 150 o mas alta, se dispara una alarma de prioridad alta. Durante una alarma de
pricridad alta:

1- El LED de la alarma parpadea { ).

2- Los digitos para el imite de alarma que fue excedido parpadean. Suena el tono de adlarma {en
caso que no esté silenciado)

YR

Reinicio manual de alarmas NIBP
Las alarmas NIBP requieren un reinicio manual. La actividad de la alarma se detiene cuando ki

D

alarma no conlinta siendo excedida, y se presiona la tecla CANCEL {

4.5 AJUSTE O VISUALIZACION DEL LIMITE DE ALARMA
Presione la tecla ALARM SET | = ) una vez para ingresar el modo de Programacién de Alarmas.
Mediante el usc de la tecla ALARM SET { "), seleccione el limite de alarma a ser modificado.

Utiice las teclas flecha para ajustar los valores. Presione la tecla ALARM SET {3~ ) para
programar el valor. El limite de alarma alto puede configurarse en OFF al desplazarse pasando el
limite mas alto. El limite de alarma bajo puede configurarse en OFF al desplazarse pasando el
limite mas bagjo.

Presione la tecla ALARM SET { = ) para acceder a otros limites de alarma.

Presione la tecla ALARM SET (7"~ ) para navegar por el meny o presione la tecka START { W)
para guardar las nuevas configuraciones y sdlir.

Y -
Presionando CANCEL ) se sale sin guardar los cambios. /

Condicién Alerta del Sistema: Bateria Baja

Una condicién de bateria baja se detectard cuando a la bateria le quedan dirededor de 30
minutos de carga. Cuando se delecta esta condicién:

El LED de bateria se ilumina {T2).

Este mensaje seguird mostrdndose hasta que el monitor se conecte a la alimentacion.

Un tono Unico, una rafaga de 5 bips a volumen medio. sonard tan pronto como la condicién de
batera baja es detectada. y posteriormente cada 30 segundos mientras la condicion persista.

El volumen del tono de alerta de bateria baja no es gjustable.

El sonido de bateria baja no puede ser desactivado por la tecla ALARM SILENCE @ .
Ajustar el Volumen Bip de Pulso

1- AseguUrese que las alarmas estén silenciadas.
2- Utilice las flechas (-~ owv) para djustar el volumen del pulso. El nivel del velumen del pulso se

mostrard en la esquina inferior izquierda de la pantalla (en el drea INTERVAL \-)].
Bicing. Anais Gaximauskas

Directora Tecnica
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4.6 SELECCIONANDO EtL MANGUITO NIBP APROPIADO

jPRECAUCION! Verifique el tamaiio apropiado del manguito antes de cada mediclén.

Utilice esta tabla para seleccionar el manguito apropiade, en base a la circunferencia del brazo
del paciente:

MANGUITO CIRCUNFERENCIA DEL BRAZO
Neonato 1 3écm
Neonato 2 4-8cm
Neonato 3 &1lcm
Neonato 4 7-13cm
Neonato 5 815cm
Recién nacido 7.7-10.5¢cm
Infante 9.813.3cm
Nifio pequeho 12.4-16.8cm
Nifo 15.8-21.3cm
Aduito

equefio 20.0-27.0cm
Adulto 25.3-34.3cm
Adulto grande 32.1-43.4cm

Conectando el Manguito y la Manguera
Conecte la manguera de extensién NIBP al adaptador Luerdock en el panel laterdl del monitor.
Seleccione el manguite apropiado para el paciente [neonato ¢ aduito) v el tamafic de la

extremidad midiendo la circunferencia del brazo. La circunferencia del brazo estd idenfificada en
cada manguito.

Aplicacién en Adultos

Sague todo el aire del manguito presiondndolo. Posicione el manguito en el braze desnudo al
mismo nivel del corazén, luego envuelva el manguito gjustadamente alrededor de la extremidad.
El manguito debe estar de 2.5 a 5. cm [1-2 pulgadas) sobre el codo. Debe poder deslizar dos
dedos enfre el manguito y la exiremidad. Posicione el manguito para que la cdmara de aire este
cenfrada sobre la arteria braquial. Verifique el tubo enfre el manguito y el monitor, para
asegurarse que no esté retorcido u obstruido.

Sujete el Manguito al Paciente C/
Aplicacién en Neondatos

Aplique el manguito seleccionado a la exiremidad desnuda (antebrazo © muslo). Envuelva bien el
manguito alrededor de la exiremidad. Posicione el manguito para que la cdmara de dire esté
cenfrada sobre la arteria braquial (posicionamiento en el antebrazo) la arteria poplitea
(posicionamiento en el muslo).

v [0
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Controle el tubo entre el manguito v el monitor, para asegurarse que nogfézf&icsu obs’rru'tdo. |

Observe la extremidad de cerca entre mediciones para confrolar el corecto flujo de sangre y el
color. Controle la infegridad de la piel cuando el fensiémetro sea removido.

4.7 SELECCIONAR EL MODO DE PACIENTE NIBP

Para medir la presidn de manera no invasiva desde pacientes pedidiricos a adultos, el monitor
debe estar in el modo NIBP adulio. Para medir la presién de manera no invasiva en pacientes
neonatos el monitor debe estar en modo NIBP neonato. Cuando esté en modo neonato NIBP, el
LED NEQ, locdlizade la esquina inferior derecha de la pantdlla, se iluminard.

Para cambiar entre los modos NIBP adulto y neondato:

1. Mantenga presionada |a tecka ALARM SET { - } por 3 segundos.
2. El modo NIBP actual "ADULT" © “NEQONAT" ser@ mostrado.
3. Utilice las flechas { ~ o) para seleccionar el modo apropiado.

4. Presione START { .- ) para guardar y salir del selector.

Verificando la Presion de Inflado Inicial del Mangulto
Si la presiéon de inflado es comrecta, siga con el siguiente paso. De ofra manera, sigua los pasos a
confinuacion para cambiar la presién de inflado.

1. Mantenga presiocnada la tecla ALARM SET { 2 ) por 3 segundos.
2. El modo de paciente NIBP actual serd mostrado.

3. Presione la tecla ALARM SET (-Tf } para verificar si la presiéon de inflade del manguito es la
comrecta para el paciente. Ulilice las teclas ~ ¢ « para dgjustar la presién de inflado inicial del
manguito.

4. Presione START { W5~ ) para guardar los cambios y salr.

4.8 DESACTIVAR LA OPCION DE OXIMEIRO

1- Presione ia tecla ALARM SET =" una vez para entrar en el modo de Programacion de
Alarmas.

2- Utilizandoe la tecla ALARM SET e . seleccione €l limite de alarma mas alto de oximetria.
3- Utilice las teclas flechas (n v o) para gjustar el valor. El monitor podria desactivarse desplazando

el limite de alarma dlta hasta 100, luego OFF, y luego a “ ~8-" Presione la fecla ALARM SET (-'T-"* )
para programar el valor.

4- Presione la tecla ALARM SET (47—”:_ ) para navegar por €l meny o presione la tecla START

{ ™) para guardar las nuevas configuraciones vy sdlir. Presionando CANCEL (@ ) se scldrd sin

guardar los cambios. Las funciones de oximetria serén inhabilitadas, como mostré el “~8-" en el
darea de %SpO2, y podria ser reactivada repitiendo las pasos del 1 al 3 y seleccionandoe tanto OFF
como un valor especifico de limite de alarma alta.

4.9 MEDICION DE TEMPERATURA (opcional) C/

Camblando la Escala de Temperatura (opcional)
Para cambiar entre las escalas de temperatura en grados Celsius (°C) y grados Fahrenheit {°F),

mantenga presionadd la tecla ALARM SET (-'Tf ) por fres segundos. Presione la tecla ALARM SET
( = ) cuairo veces para avanzar por la escala de temperatura exhibida, Utilice las flechas (A
ow) para altemar entre °C y °F. Presione la tecla ALARM SET (-1?-/* ] una vez mas © presicne la
tecla START { W™ ) para guardar lo seleccionado y volver al modo normal. Presione la fecla

%

CANCEL ( ) para volver al modo normal sin guardar los cambios.

Conectar y Desconectar los Sensores de Temperatura

Instale el sensor de temperatura seleccionado inserfando el conector con pestillo en el exiremo de
la cuerda en espirdl en el recepfdculo conector de la unid B copector harad un rvido dl

MED ICSA
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encastrar y no puede ser quitado sin presionar el pestillo. Inserte el conducto del sensor en el canal

de almacenamiento del sensor completamente.
Para quitar el sensor de temperatura del monitor, presione el pestillo y desconecte el conector del
sensor. Remueva el sensor del canal de almacenamiento.

4.9.1 Tomar Mediciones de Temperatura QOral

Sensor de Capuchén Azul

Se pueden obtener temperaturas orales precisas en aproximadamente cuatro segundos cuando
se ulilizan técnicas apropiadas. Inserte la punta del sensor suavemente en ka boca apenas abierta
del paciente. Deslice el sensor rpidamente debdjo de la lengua en cualguiera de los kados de la
boca para alcanzar la belsa sublingual {1). Haga que el paciente ciemre sus kabios dlrededor del
sensor.

Sostenga el sensor en su lugar, manteniendo el contacto de la punta con el tejido durante todo el
proceso de medicién de temperatura.

- e, ’ w ". ’ ' ! . ) .I W ‘!
. t..‘\- (\-' - - B
y L e

Tomande Temperatura Orat

Cuando la temperatura final ha sido alcanzada, un tono sonard vy la temperatura del paciente se
observard en la zona MAP de Ia pantalla. Una vez que la mediciéon de temperatura estd finalizada,
quite el sensor del paciente, expulse el capuchédén del sensor presionando firmemente el botén de
expulsidn en el sensor. Inserte el sensor en el canal de almacenamiento para limpiar la pantalia.
como preparacion para otra medicion.

4.9.2 Tomando la Temperatura Rectal

Sensor de Capuchén Rojo (1)

Se pueden abtener temperaturas reciales precisas en aproximadamente 15 segundos cuando se
utilizan técnicas apropiadas. Separe las nalgas con una mano. Utllizando la ofra mano, inserte
suavemente el sensor a 1.5 cm [5/8 de pulgada, 2} dentro del esfinter rectal {en menor medida
para los infantes y los nifios}. La utilizacidn de lubricante es opcional.

Incline el sensor para que el extremo este en contacto con el tejido. Mantenga la mano que
separa las nalgas en posicidn. Sostenga el sensor en posicidon durante todo el proceso de
medicién de temperatura. Cuando la temperatura final es alcanzada, un tono sonard y ia
temperatura se mostrar@. Una vez que el proceso de medicion de temperatura es completada,
quite el sensor del paciente. luego expulse la coberfura del sensor presionando firmemente el
botén de expulsion en el sensor. Inserte el sensor en el canal de almacenamiento para limpiar la
pantdlia, en preparacién para otra medicidn.

5. Pr
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Advertencias Generdles

iADVERTENCIA! No use el dispositivo en presencia de anestésicos inflamabies.

{ADVERTENCIA! PELIGRO DE ELECTROCUCION cuando se remueve la cubierta. No quite la cubierta.
Remitase a mantenimiento por personal calificado.

jADVERTENCIA! No use el dispositivo en presencia de equipamiento de resonancia magnéfica (MR
o MRI).

jADVERTENCIA! El funciochamienio del dispositivo puede verse adversamente afectado en
presencia de equipamientos de Tomografias Computadas {CT).

jADVERTENCIA! £l funcionamienio del presente dispositivo puede verse adversamente afectado en
presencia de transientes conducidos o Fuentes de radiofrecuencia (RF) o eleciromagnéticas (EM)
Fuertes, tales como equipamientos para electro cirugias o electro cauterizacion; rayos X: y
radiacion infraroja de alta intensidad.

jADVERTENCIA! No conecte el monitor a un enchufe operado a través de un intenmuptor de pared.
jADVERTENCIA! El dispositivo 6004 no tiene por propésito ser utilizado en el hogar.

jADVERTENCIA! El dispositivo tiene por objeto ser ulilizado por personas enfrenadas en el cuidado
profesional de la salud. El operador debe estar profundamente familiarizado con la informacién
contenida en el presente manual antes de utilizar el monitor.

iADVERTENCIA! El presente dispositivo debe ser ulilizado en conjunto con signos vy sinfomas clinicos.
El dispositivo tiene por objeto Uhicamente ser un accesorio para la evaluacion del paciente.
iADVERTENCIA! Si |la precision de cualguier medicion es dudosa, verifique los signos vitales del
pacientefs utiizando un método dltemativo y luego controle el corecto funcionamiento del
monitor.

iADVERTENCIA! El monitor no debetia ser ulilizado en presencia de eqguipamiento para electro
cirugia. El dispositive no cuenta con mecanismos de proteccién para prevenir quemaduras en el
paciente cuando se utiliza con equipamientos quirdrgicos de alta frecuencia.

iADVERTENCIA! El equipamiento estd protegido contra descargas de desfribilador. Mediciones de
frecuencia vy funciches de la pantalla pueden momentdneamente ser afectadas durante ia
desfribilacién, pero ser recuperard rpidamente.

iADVERTENCIA!I B monitor de signos vitales es apto para ser ulilizado dentro del entomo del
paciente. Equipo aprobadoe por IEC 60950 debe ser ubicado fuera del entomo del paciente. El
entomo del paciente se define como cualquier volumen en el cual, de forma intencional o no
intencional, ocurre el contacto entre el paciente y partes del sistema. o entre el paciente y
terceros que tehgan contacto con partes del sistema.

A

o
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Entorno del Paciente {las dimensiones no son obligatorias)
JADVERTENCIA! Cuando se conecte el monitor a cualguier instfrumento, verfique el comrecio
funcionamiento antes del uso clinico. Ulilice Unicamente equipos que cumplan con las
especificaciones precisadas en el presente manual. Difijase al mahual del usuario de instrumentos
para instrucciones completas. Equipos adicionales conectados a la interfase de dates del monitor
debe ser cerfificado segun las normas [ED respectivas, por ejemplo IEC 40950 para equipos de
procesamiento de datos o I|EC60601-1 para equipamientos electro-médicos. Todas las
combinaciones de equipos deben estar de conformidad con los requerimientos de los sistemas IEC
60601-1-1, Cualquiera que cohecte equipamiento adicional al Puerto de entrada de sefial o al
puerto de sdlida de sefal, estard configurande un sistema médico: v por lo tanto, es responsable
de que el sistema cumpla con los requerimientos de la norma del sistema IEC 40601-1-1.
JADVERTENCIA! Cualquier monitor que se caiga o dafe deberia ser verificado por personal
calificado de servicio, antes de su uso, para asegurar el coreciq funciopamiente.

L]
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jADVERTENCIA! Ef monitor no funciona de forma efectiva en pacientes que padecen convulsiones
o tembilores.

jADVERTENCIA! La seguridad del paciente puede verse compromelida por el use de alimentacién
eléctrica no provista por Smiths Medical. Utilice sclamente la fuente provista con el meniter, o una
aprobada por Smiths Medical.

iADVERTENCIAI Desconecte la alimentacién AC desde el enchufe antes de desconectaro del
monitor. Dejar la dlimentacién AC conectada a la salida de AC sin estar conectado al monitor,
puede comprometer la seguridad.

iADVERTENCIA! No permita que humedad entre en contacto con los conectores de adlimentacion
AC o puede producir un riesgo a la seguridad. Asegirese de que sus manos estan secas antes de
manipular la adlimentacién AC.

{ADVERTENCIAI No ubique el monitor en la cama o cuna del paciente. No posicione el monitor en
el suelo.

jADVERTENCIA! E| error en no ubicar el monitor fuera del alcance del paciente, puede permitir que
el mismo lo apague, reinicie o dafie, resultando en un posible no moniforeo del paciente.
Asegurese de que el paciente no puede alcanzar el monitor desde su cama.

jADVERTENCIA! El no guiar corectamente el cable del sensor al menitor, podria permitir que el
paciente se enredase con el mismo, resultando en una posible estrangulacion del paciente. Guie
el cable de tal forma que se evile que el pacienie se estrangule. En caso de ser necesario, ulilice
cinta para asegurar el cable.

{ADVERTENCIAI §i existiese riesgo de desconexion de la alimentacién AC desde el moniter, duranie
el uso, asegure el cable al monitor con varias pulgadas desde la conexién.

jADVERTENCIA! los equipos Medicos eléciricos, incluyendo este dispositivo, necesitan
precauciones especiales de Compatibilidad Electromagnética (EMC). y necesitan ser instalados y
puestos en funcichamiento segun la informacién de EMC provista en el presente manual.
iADVERTENCIA! El monifor no deberia ser ufiizado en forma adyacente o apilado con ofros
equipos. En caso de uso en esa condicidn, el monitor deberia ser controlado para verificar el
correcto funciocnhamiento en la configuracion en la que sera usado.

JADVERTENCIA! Utilice cables de paciente recomendados u originales del fabricante. El uso de
accesorios que ne sean los especificados podria resultar en un incremento de las emisiones
electromagnéticas (EM) ¢ una disminucién de la inmunidad eleciromagnética del dispositive. Para
prevenir una potencial interferencia de descarga electroestafica, no use cables que contengan
metal o conectores cubiertos de metal.

iADVERTENCIAI Es responsabilidad del operador programar los limites de alarma apropiados para
cada paciente.

jADVERTENCIA! Verifique que todos los LEDs  (diodos emisores de luz) en la pantalka se fluminan al
iniciarse el dispositivo.

ADVERTENCIAS DE NIBP

iADVERTENCIA! Las mediciones de presién sanguinea pueden ser imprecisas si se ulilizan brazaletes
y/0 mangueras no especificadas por Smiths Medical.

iADVERTENCIAI Asegurese de que las mangueras ho estan pinchadas, comprimidas o bloqueadas.
iADVERTENCIAI Confrole que ¢l funcionamiento del equipo no afecte la circulacion del paciente
monhitoreado.

iADVERTENCIA! Deberia evitarse el uso repetido del modo de estadisticas por periocdos mayores a
15 minutos con el fin de reducir el riesge de dafio nervicse © en los tejidos blandos del paciente.
Cuando se utilice el monitor por largos periodos de tiempo, seleccicne el intervalo de medicion
mds largo clinicamente apropiado, y examine al paciente periédicamente por signos de dafo y
asegure una correcta ubicacion del brazalete.

JADVERTENCIAI Las mediciones de presion sanguinea pueden no ser precisas para pacientes que
presenten aritmias de moderadas a severas.

ADVERTENCIAS DE OXIMETRIA C_/

jADVERTENCIA! Ufilice s6lo sensores SpO2 provistos con el disposifivo, o disefados especificamente
para el uso con el mismo.

iADVERTENCIA! Los Sensores que no estén comectamente aplicados pueden dar lecturas
imprecisas. Dirffjase a encastre de}[(ggr&sor para instrucciones de gp
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jADVERTENCIA! £l uso prolongade o la condicién del paciente, pueden requerir la reubicacioén
periddica del sensor. Cambie €l sensor de lugar y controle la integridad de la piel, el estado
circulatorio y la comrecta alineacién, al menos cada 4 horas.

jADVERTENCIA! Cuando adhiera el sensor SpQ2 con cinta MicrofoamR, no esfire la cinta o la
adhiera muy djustadamente. La cinfa aplicada muy ajustadamente, podria causar lecturas
imprecisas y ampollas en la piel del paciente {falta de respiracién de la piel, no el calor, causan las
ampollas).

jADVERTENCIA! Colorantes introducidos en el torrente sanguineo, tales como el azul de metileno, la
indiocianina verde, el indigo carmin, azul patente V {PBV), y la fluoresceina pueden afectar
adversamente la precision de las lecturas de SpO2.

jADVERTENCIA! Cualquier condicitn que restrinja el flujo sanguineo, tal como el uso del brazalete
de presién sanguinea © extremos enh la resistencia vascular sistémica, pueden causar una
imposibilidad de determinar lecturas de pulso v SpO2 precisas.

jADVERTENCIA! Niveles significalivos de hemoglobinas disfuncionales, como  ser ks
carboxyhemoglobina [con envenehamiento por CO)] o metahemoglobina {con terapia de
sulfonamida), afectardn adversamente la precision de ks iecturas SpO2.

iADVERTENCIA! Las mediciones de SpQO2 pueden verse adversamente afectados por ki presencia
de luz ambiental alta. De ser necesaric cubra el area del sensor [por ejemplo, con una todlla
quindrgica).

jADVERTENCIA! Interferencias Splicas pueden ocunir cuando dos © mas senscres se ubican muy
préximos entre si. Esto se puede evitar cubriendo cada ubicacién con aigin material opacoe.
|ADVERTENCIAl Remueva el esmalte de uhias © las ufias postizas antes de aplicar el sensor SpO2.
Los esmaltes de URas o las ufias postizas pueden causar lecturas imprecisas de SpO2.
jADVERTENCIA! El dafio de tejidos puede resullar de una scbre exposicion a la luz del sensor
durante la terapia foto dindmica con agentes fales como la verteporfina, porfimero sédico v
meta-tetrahidroxifenilclorin {(mTHPC).

Cambie la ubicacién del sensor por lo menos cada hora y observe los signos de dafio en el tejido.
Cambios de la ubicacién del sensor o inspecciones mds frecuentes pueden ser indicados
dependiendo del agente fotodindmiceo utilizado, ia dosis del mismo, la condicién de la piel.
fiempo total de exposicién v ofros factores. Utilice ubicaciones multiples del sensor.

jADVERTENCIA! En presencia de cierfas condiciones clinicas, los oximetros de pulsc pueden mostrar
guiones si son incapaces de mostrar los valores SpQO2 v de frecuencia de pulse. Bajo dichas
condicicnes el oximetro de pulso también puede mostrar valores emréneocs. Estas condiciones
incluyen, pero no se limitan a: movimiento del paciente, perfusién bagja, amitmias cardiacas,
frecuencia cardiaca alta ¢ bgjo, © una combinacién de las anteriores. B error del médico en
reconocer los efectcs de dichas condiciones en las lecluras del oximetre de pulso puede resultar
en un dafio al paciente.

ADVERTENCIAS DE TEMPERATURAS

|IADVERTENCIA! Los cubre - sensores de uso Unico y desechable, disponible por Smith Medicals,
limitaran la contaminacién cruzada del paciente. El uso de cualquier otfro cubre- sensor o el error
en el uso del mismo, podian producir errores de tfemperatura.

iADVERTENCIA! No auteclave o sumetja los sensores de temperatura en liquidos.

jADVERTENCIA! Una incomecta insercién de los senscres de temperatura rectal puede causar
perforacién de los intestinos.

PRECAUCIONES GENERALES C//

IPRECAUCIONI Asegurese de gue el indice AC del dispositivo se comresponda con el voltaje AC de
su sitio de instalacién antes de ulilizar el monitor. El indice AC del monitor se muesira en la fuente
de alimentacién externa. Si el indice no se comrespondiese, no utiice el monitor; contacte dl
departamento de servicios de Smiths Medical para obtener ayuda.

{PRECAUCION! No permita gue agua u ofro liguida se derrame scbre el monitor. No autoclave,
esterilice con oxido efileno, o sumerja €l monitor en liquido. Cualquier evidencia de la presencia
de liquidos dentre del monitor anularé la garanfia,

iPRECAUCION! Desconecte la dlimentacién externa del moenitor antes de la limpieza o

desinfeccion del dispositivo. / \/
m
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iPRECAUCIONI No permita que agua o cudlquier otro liguido ingrese en las aberturas del moriftor.
Cudlquier evidencia de liguidos en el interior del monitor anula la garantia.

iPRECAUCIONI Los quimicos utilizados en los agentes limpiadores pueden causar el deterioro de
partes plasticas. Siga las instrucciones de limpieza en el manual.

iPRECAUCION! En caso de que el dispositivo se moje, seque con un pafio y pemita el tiempo
necesario para que se seque antes de ufilizarlo. Para aquellos dispositivos con impresora ©
termémetro electrénico opcional, es neceasario redlizar un service para el corecto funcionamiento
luego de un mojade accidental.

iPRECAUCIONI! Si se presiona las teckas del panel frontal con objetos punzantes o dfilados, se
puede dafiar permanentemente el teclado. Presiones las teclias del panel frontal unicamente con
sus dedos.

iPRECAUCION! No desarme Ia unidad. El service no puede ser redlizado por el usuario. Remitase a
personal calificado para el servicio.

iPRECAUCION! E funcionamientoc del dispositivo puede verse adversamente dafeciado en
presencia de equipos de comunicacion mévil o portabile.

PRECAUCIONES DE NIBP

iPRECAUCIONI Conirole ia medida apropiada del brazalete vy el modo de funcionamiento de
paciente antes de cada medicidn.

IPRECAUCION! Se deberian minimizar el movimiento de las extremidades v del brazalete durante el
proceso de determinacién de la presién sanguinea.

iPRECAUCION! La medida apropiada del brazdlete de presibn  sanguinea y su ubicacion son
esenciales para la precision en fa determinacién de la presién sanguinea.

iPRECAUCION! Cualquier registro de Ia presidén sanguinea puede verse afectado de acuerdo ¢ la
posicién del paciente, su condicidn psicoldgica, y otfros factores.

iPRECAUCION! Las mediciones de ia presion sanguinea deberian ser interpretadas por un médico.

PRECAUCIONES DE TEMPERATURA

iPRECAUCIONI Los sensores de temperatura oral (botén de expulsion azul) deben ser utilizados
Unicamente para tomar ia temperatura oraimente. Los sensores reciales (botdn de expulsién rojo)
deben ser ufiizados para tomar ia temperatura rectal Gnicamente. El uso de sensores equivocados
causard erores de tempercaiura.

iPRECAUCIONI No utilice el termdmetro si nota cualquier signo de dafios al sensor. Contacte al
Departamento de Servicios al Cliente para una asistencia inmediata.

[PRECAUCION! Desconecte el sensor de temperatura del monitor antes de la limpieza o la
desinfeccién.

iPRECAUCIONI Lave sus manos luege de tomar la temperatura recial. Este procedimiento reduce
en gran medida el riesgo de contaminacién cruzada e infeccidn hospitalaria (NI).

NOTAS GENERALES

iNOTA! Todos los materiales accesibles a los usuarios y pacientes son no téxicos.

INOTA! E| equipmiento puede ser conectado a la red de dlimentacién publica.

iNOTAl Para exiraer el papel, con cuidado fire hacia usted firmemente contra el cortador v
utilicelo para cortar el papel. Tenga cuidado de no exdraer el papel a fravés de ia impresora, ya
que podria dafar el mecanismo de alimentacion de papel.

iNOTAl Conecte el cargador AC al conector de Alimentacidon AC del monitor primero, y luego el
cargador AC ¢ la Salida de ia pared.

iNOTAI Los limites de alarma se mantienen mdas dila de los ciclos de dlimentacidn.

NOTAS DE NIBP c

iNOTAl Las mediciones de presidn Sistdlica y Diastdlica determinados con el disposifivo son
equivdlentes a aquellos obtenidos por un  observador enfrenado ufilizando un meétodo de
oscultacién con estetoscopio/brazalete, dentro de los limites prescriptos por la Norma Nacional
Americana, Esfigmomandmetros Aufomatizados o Elecironicos. AAMI SP10-1992.
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INOTAI Las mediciones de presion sanguinea arterial media determinada con este dispositive son
equivalentes a aguellas obifenidas mediante un disposifive de medicién de presibn sanguinea
infra-arterial segin lo determinado por Smiths Medical.

iNOTAI Estudios de Validacion clinica se encuentran disponibles segun pedido.

NOTAS DE OXIMETRIA

iNOTA! B valor de prueba minimo del limite de alarma de SpO?2 inferior es 80. Si un operador
cambia el limite de alarma de Sp02 inferior a un valor menor de 80, y se produce una secuencia
de fluctuacién de alimentacién. un valor minimo de 85 tomard el lugar del valor ingresado por el
operador.

NOTAS DE TEMPERATURA

NOTA! Si se sostiene el sensor de femperatura durante la leciura, se asegurard una medicion
rapida y precisa.

iNOTA! Cuondo se ulilice el modo monitor, permita que la lectura de sdlida de femperatura se
estabilice durante tres minutos para temperaturas rectal y oral.

INOTA! La medicién de temperatura se apagord automalticamente en caso que g temperatura
en el sensor se mantenga por debagjo de los 28,9°C (84.0 °F) o por sobre los 42,2°C (108.0 °F)
durante mds de cinco minutfos.

iNOTA! El modo monifor se iniciard automaticamente si la temperatura ambiente del sensor es
mayor de 33.9 °C {93 °F).

iNOTAI Las alormas no estan disponibles en la opcién temperatura. Esta opcién tiene por objeto
realizar mediciones intermifentes Unicamente.

6. _Formas de presentacién del producto médico.

Empaque Primario {Unidad)
Caja De conugado resistente a presion de 200psi, E-flouta, bianqueado
en ambos lados.
Espuma Poliuretano
# Unidades por Carton 1
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ANMAT
ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7957/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N5255 ,
y de acuerdo a lo solicitado por Medix ICSA, se autoriz6 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 presidn sanguinea no invasiva.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-762 Monitores de presion.
Marca de (los) producto(s) médico(s): BCI

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: monitor de presion sanguinea no invasivo (NIBP)
para uso intermitente o monitoreo sistolico (SYS), diastélico (DIA) y de presién
arterial media (MAP), y frecuencia de pulso. Proporciona mediciones de NIBP en
pacientes en el rango de neonatos - adultos cuando se utilicen los brazaletes de
presidn sanguinea de Smith Medical apropiados.

El monitor puede ser utilizado en hospitales y clinicas y durante transporte
terrestre de emergencia por profesionales de la salud.

Modelo/s: 6004 Mini-Torr Plus monitor NIBP (monitor de presién sanguinea no
invasiva).

Sensores:



/..

- 1302 Sensor, oximetria, desechable, dedo neonato, menor 3 kg 10/caja

- 3026 Sensor, oximetria, envolvente, neonato, menor 3 kg cada uno

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc. (Anteriormente Smiths Medical
PM, Inc.)

Lugar/es de elaboracion: 1265 Grey Fox Road St. Paul, MN 55112 Estados

Unidos. (N7 W22025 Johnson Drive Waukesha WI 53186. Estados Unidos)

Se extiende a Medix ICSA el Certificado PM-1077-15, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 28JUL20”, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emision. '
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