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BUENOS AIRES, 10 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-22014-10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bras Med S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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
Criticare Systems, Inc., nombre descriptivo Oximetros de Pulso y nombre técnico
Oximetros de Pulso, de acuerdo a lo solicitado, por Bras Med S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 123 a 124 y 12 a 40 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1232-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-22014-10-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© l|05.5 ......

Nombre descriptivo: Oximetros de Pulso.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 - Oximetros de
Pulso.

Marca del producto médico: Criticare Systems, Inc..

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Su uso es Unico a proveedores medicos cualificados y
cumpliendo los protocolos médicos establecidos.

Los oximetros compactos 503 y 504 proporcionan monitorizacion de saturacion
de oxigeno (Sp02) y de frecuencia de pulso.

El oximetro 503 no es adecuado para la monitorizacion continua sin vigencia de
pulso, por falta de alarma audible de perfusion baja de Sp02.

Modelo/s: 1) 503DX, 2) 504DX, 3) 504DXP.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Criticare Systems, Inc., 2) Opto Circuits India, Ltd.
(Unit-III) Sez Unit.

Lugar/es de elaboracidén: 1) 20925 Crossroads Circle, Suite 100, Waukesha, WI
53186, Estados Unidos, 2) Shed N°® 15, Sdf - 1 Building, Vcez Duvvada,
Vadlapudi Post Visakhapatnam, 530046 Andhra Pradesh, India.

Expediente N°© 1-47-22014-10-8 .
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ANEXO I1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

........ L0.5.5.. |
e :*i,ﬁ:i“

f

D, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTUR
AN.M.AT

,Tiﬂ
T A



Instrucciones de uso

Oximetros de Pulso

Fabricado por:
Criticare System’s INC
20925 Crossroads Circle

Waukesha, W1 53186 USA

Importado por:
BRASMED S A
Talcahuano 970, Local 267
Buenos Aires. Argentina
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Guillermo Guatta Cescuni

Autorizado por la ANMAT PM-1232-4

1. Introduccion

Los Oximetros de pulso 503DX y 504DX miden la saturacion del oxigeno (SpO2) y la
frecuencia de puisc basado en el principio de espectrofotometria. El modelo 503DX Oximetro
de Pulso de Criticare Systems, también llamado el *Mini SPO2T" es un monitor portatidl que
funciona con pilas, mientras el monitor 504DX/504DXP posee bateria intema recargable. En el
manual, el témino "504DX" se refiere tanto at monitor 504DX como al 5040XP (con
impresora), a menos que se especifique lo contrario.

Aplicaciones

El Mini SPO2T es ideal para la monitorizacién de vez en cuando de la saturacion del oxigeno y
esta disefiade para ser portatil, mientras que el 504DX/504DXP fueron disefiados para un
trabajo continuo en el mismo puesto aun siendo portatil. Este aparato es facil de usar y provee
informacién comiente para detectar rapidamente la hipoxia o la hiperoxia. Se puede evaluar
inmediatamente los efectos de cambios en la terapia de oxigeno.

A continuacién se detailan los modelos y sus prestaciones:

SpQO2 Frec. Alarmas Salida de | Alimentacién | Impresora
Cardiaca Audibles datos Eléctrica de
linea
503DX X X
504DX _ X X X X X ]
504DXP X x X X b X

2. Seguridad =

Las palabras Advertencia, Precaucion, y Nota destacan informacién especial. Esta informacion
es imporiante y.cori frecuerncia se trata de seguridad.

Dr. Guil'efmo B5Cuni

Wisdica Anestesislogo
M.F. 30.103




A ADVERTENCIA A indica posible dafio a Ud. o a otras personas si no se siguen las Ty
instrucciones.

A PRECAUCION A indica posible dafio al aparato si no siguen las instrucciones.

NOTA destaca otra informacion importante.

o General (503 y 504)

+ Lea este manual entero antes de realizar un uso clinico del monitor del paciente 504DX.

+ Existe riesgo de explosion. No utilice el monitor del paciente 504DX en presencia de mezclas
de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u Oxido nitroso.

» No almacene el equipo con temperaturas exiremas, sino entre -5 y 55°C, de lo contrario
podria dafiar al sistema.

- No estire los cables del sensor, ya que puede provocar fallos eléctricos. Guardelos con
cuidado en forma de bucles.

+ Los cambios o las modificaciones no aprobados expresamente por Criticare Systems, Inc.
pueden invalidar la garantia.

« La utilizacién de este dispositivo en un entomo de MRI puede conlievar la distorsion de las
imagenes de MRI.

= Los cables, cuerdas e hilos conductores pueden presentar riesgo de enredo o
estranguiamiento. Compruebe la correcta y segura posicion de estos elementos tras su
aplicacion al paciente.

- L a ley federal de EE.ULU restringe 1a venta de este dispositivo a o por pedido de un médico.

A PRECAUCION A

- El funcicnamiento del monitor puede verse gravemente afectado debido a la exposicion a
altos niveles de descarga electrostatica.

NOTAS
- Todas las partes de este producto que estén en contacto con el paciente han pasado pruebas
de biocompatibilidad.

A ADVERTENCIA A

+ Debido de una falta de alarma audible de perfusion baja de Sp0O2, el monitor 503 no es
adecuado para la monitorizacion continua.

NOTA

- Electrocauterio ¢ diatermia pueden causar interferencias o emores en las lecturas del oximetro
dem pulso.

« El movimiento excesivo del paciente o ef sensor colocado demasiado apretado puede causar
errores en 1as lecturas.

- No ponga el sensor del oximetro de pulso en el mismo miembro de [a manga de presion
arterial o una linea artenal. Ponga el sensor del oximetro de pulso en el miembro que no lleva
la manga de presion arterial o una linea arterial. La oclusion del flujo de la sangre durante las
lecturas de presion arterial podria afectar las lecturas de la saturacion.

« Podria ser necesario proteger el sensor de la luz de alta-intensidad, como luz de fototerapia o
lamparas infrarrojas.

- Particular (504) /
Eiectr'ca / é

Dr. Guillermd 1.
M&dico Anestesidiogo
WM.P. 30,103
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= Todos los accesorios (cargador, sensor de SpO2, etc.) coneciados al monitor 504DX deben
cumplir 1as normas aplicables de IEC.

Los que no las cumplan pueden poner en peligro la sequridad del paciente y del operador.

= NO intente poner a tierra el monitor 504DX.

+ El voltaje de entrada de la fuente de alimentacion de 908lL) se establece en la fabrica y no
debe cambiarse.

 No conecte €l monitor directamente con ninguna fuente de alimentacion externa.

+ A fin de garantizar el cumplimiento de las normas de |EC aplicables, utilice exclusivamernite el
cargador n° 9080 o 908 del catalogo de CSl.

Bateria

A ADVERTENCIA A

= No ponga en cortocircuito Jos bornes de la bateria, ya que las descargas de comiente intensa
pueden provocar quemaduras.

= Cargue |a bateria completamente tras un uso prolongado para la siguiente utilizacion.

« {Peligro de explosion! Evite la proximidad de cigarmitlos, chispas y llamas a la bateria.

= La bateria contiene acido suifirico elecirolitico que puede causar graves quemaduras y dafios
oculares, asi como enfermedades denvadas de las emanaciones de 6xido de azufre.

Pulsioximetro

« El sensor del pulsioximetro puede causar imritacion de la piel y necrosis por presion.
Inspeccitnelo cada dos o cuatro horas 0 segan el protocolo hospitalario. Liévelo a otra
ubicacion si existe imtacién cutanea.

« Si hay demasiado movimiento en los sitios donde se encuentran los

sensores, putden producirse errores de lectura. Intente realizar las lecturas cuando el
movimiento se detenga, 0 cambie el sensor a otro sitio.

» El cable empleado en 105 sensores reutilizables y cables del paciente de CSl tiene un radio de
curvatura aceptable minimo de ©,75 pulgadas (19 mm). Los sensores no deben enrollarse
regularmente demasiado cefiidos alrededor de los dedos ni de ningdn otro objeto de menor
radio. Para guardario por poco tiempo, el sensor debe enroliarse holgadamente en la paima de
{a mano abierla y guardarse en una cesta o en una superficie plana, o colgarse en un gancho
de gran diametro.

= Todos los accesorios conectados al mon#or 504DX, incluidos [os sensores de Sp0O2, deben
cumplir todas {as normas aplicables de UL {Underwriter's Laboratories) y de |EC para dichos
productos.

- El monitor 504DX esté concebido para su uso exclusivo con sensores de pulsioximetros
Crificare, ya que otros pueden provocar medidas imprecisas y poner en peligro la seguridad del
paciente, asi como dafiar e! monitor.

= No coloque cinta en la carcasa del sensor de} pulsioximetro, ya que puede causarle dafios o
fallos debido a presion excesiva. Si necesita asegurarlo coloque cinta sobre el cable, justo

detras del sensor.

= Procure no colocar el sensor del pulsioximetro en la misma extremidad que el manguito de
presion arterial o en una linea arterial, sino en el lado del paciente opuesto, ya que si obstruye
el fluio de sangre durante las mediciones de presion arierial podria afectar a las lecturas de
saturacion.

» El sensor del pulsioximetro es sensible a 1a luz, que dificulta ias lecturas precisas del sistema.
Este incluye un mensaje de alarma de exceso de luz ambiental (SpO2: INTERF AMB) cuando
resulta necesario proteger el sensor de las fuentes de luz ajenas como la luz de fototerapia o
las Jampardsg de rayos inframmojos.

-“’Tngajﬂﬁst i\gEM ,ALAHEES Dr Gui!W
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« Las temperaturas extremas pueden afectar a la precision del equipo. E! entomo de
funcionamiento debe tener una temperatura ambiente de entre 0y 45 °C (entre 32y 113 °F), ¥
una humedad relativa de entre 15 y 90% (sin condensacion).

{

Proteccidn contra desfibriladores
El monitor 504DX estad protegido conitra los efectos de un desfibritador para la entrada de

SpO2.

Sustitucion de materiales consumibles

Los sensores de pulsioximetros desechables estan concebidos para un solo paciente, por lo
que se pueden reemplazar si fallan ¢ se llegan a desgastar en exceso realizando el pedido a
Criticare Systems, o sus distribuidores autorizados.

Posible interferencia

Este dispositivo ha superado con éxito las pruebas de IEC 601-1-2 den niveles especificos para
emisiones de y resistencia a campos de energia electromagnética. Las perturbaciones extemas
que excedan de dichos niveles pueden causar problemas de funcionamiento en el dispositivo.
Otros dispositivos que sean sensibles a un nivet menor de emisiones que las que pemmite IEC
601-1-2 pueden sufrir problemas de funcionamiento cuando Se utilizan cerca de este
dispositivo.

Este dispositivo cumple la parte 15 de las normas FCC. El funcionamiento esta sujeto a estas
dos condiciones:

» Este dispositivo no puede causar interferencias daiiinas,

+ Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluida ta que cause un
funcionamiento no deseado.

Mediacion para peligros relativos a errores de software
Criticare Systems, Inc. dispone de procedimientos de control de calidad pata revisar peligros
relativos al software y ha implementado controles apropiados.

Biocompatibilidad
Todas las partes de este producte que entran en contacto habitualmente con el paciente han
pasado las pruebas de biocompatibilidad.

Entorno de funcionamiento Esle equipo esld disehado para funcionar en condiciones
ambientales nommales en ubicaciones hospitalanias y no hospitalarias, asi como con
condiciones de utilizacion extema mediante personal de EMS. Los limites ambientales
aparecen en las especificaciones de este manual.

3. Simbolos
En el cuadro siguiente hay una lista de varios simbolos que se fratan de seguridad usados en
el oximetro.

Dr. Guiller

MéTica Anestesidlogo
WP 30,103




Simbolo Significa Simbolo Significa
. Conguita o Manual de! cperador
@ Potencia ONJ/OFF AN AR obener mlcmmacion
-+ ~/ Coirierde glterna
@ | Cambis ias pilas
(D Conmetator de apagadey encen
i
Ritmo de pulsc en ~ Conmutador de apagads y encen-
le y pu's G)‘/O o elermol
puisGs por minute
L:: Tect ge Blarmas ONGFF
- Sensor OFF/Fallo de sensor 52 Sensor apsgado
A Modo neonsiai
lm Tipo CF Desfikriador-Resistente . Carga de beserta bya
W Activacion de CA
—— HE SLNECs ningun Senssr
e 3 €518 conector
E npmmt
% MIMEracon de papel
m— Eguipa 190 CF & prueba de desih-
iﬁi fadores
Marca de Undenwdters
Labora1ones

C

™

0123

Marca ga apfobas:on ge 3 Comu-
m:dad Europea

4. Controles y Conectores

En esta seccion se describen los controles y {os conectadores. Hay una descripcion de cada
control y conectador, donde puede encontrario, como funciona, y 10s propésitos de las
selecciones de las alamnas. Se puede encontrar mas informacién sobre ef uso de cada control

en otros paries de este manual.

Panel frontal o tablero anterior




Sp02 %

SEenELT

digpiay
efeor
o ncheator
L ] /

prise bar
indicator
\ putze rate
Y ckspay

i

iow
banery
indicator

power
onoff
ey

Oghal Pulse
QOximairy

L[5 CRITICARE

Tecla Funcién
(potencia)
©) Para encender {ON} o
cOmER apagar (OFF) el Mini
SPO2T.

Todos |os controles para el operador estdn localizados en el tablero anterior del Mini SPO2T. El
tablero anterior consisten de una pantalla LED y una tecla de ON/OFF.

indicador
incleacir  debunn Indicador

mndice 09 bWterfabejs  dopue dealmeniaciin  puniess neminics
Tacky de
imprimir
_ Todia oo
 almtacktn 4o pape

o

. Todas de seleccitn
- {anrba y abujo)

Todos los mandos de control se encuentran en el pane! frontal del monitor del paciente modelo
504DX.

Teclas fijas
Las teclas fijas pueden realizar una 0 mas funciones, como se muestra en la siguiente tabla:

uatia Cescund

Médico Anestesfélogo
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Tecla Funcion

Q {Selector amba o abap) Pemmite el ajuste de los valores and
de 1a alarma y del monitor.

(Menu progr 2) Selecciona ¢f ajuste de uno for de ios sigu-
ientes valores:
- Volumen det pulso
- Modo de manitorizacion
- Formata de impresion
- intervalo tabular
- intervalo grafico
- Resumen de sueno
- Intervalo de tendencias
- Impnmir alarma
- Buscar SpO,
- Sp0O, media
(Si se mantiene pulsada duranie 2 segur-
dos. también permite acceder al ajusie de
105 siguientes parameros,)

Si se mantiene pulsada durante 2 sequndos,
también permite acceder al gjuste de los
Sifuientes parametros:

-Hora, fecha, contraste. datos serie,
velocidad de transmision,

analog out A. analog out B.

Si se mantiene pulsada durante 2 sequndos
después de un remicio de configuracion por
defecto, tambien permite acceder al ajuste
de los siguientes parametros;

-Idioma

-Alarma de adveriencia

-Fracuencia de finea

o (Configuracion de akarma)  Selecciona el gjuste de uno
de ios siguientes pardmetos:
-Volumen de alama
-Limite de sawracion aito
-Limite de saturacion bajo
-Limite de frecuencia de pulso alte
-Limiie de frecuencia de pulso bajo

B (Print) Activa la impresora.
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Pantallas numéricas g i
Frecuencia de pulso La frecuencia de pulso se muestra en los LED dmbar del panel frontal v se e =

denva de fa medicion de SpO..
Valor del % de SpOs H valor de! *: de SpO; se muestra en los LED verdes.

Pantalla LCD La panalia LCD {parsalia de cristal fiquido) muestra fas opciones de mena,
ios mensajes de estado del monitor v los de alamma,

Indicadores LED Los indicadores LED se siuminan Si se dan estas congiciones {los indicadores
aparecen en la ligwa 2-1).

indicador LED e flumina para |

Bateria baja Queda menos de 1 hora de bateria

Alimentacion de CA El monior estd conactado a alimeniacién de CA
Alarma muda Alarmas audibles apagadas

Sensor de Sp0, off Ef sensor de $pQO, estd desconetiado del pacierte
Neonato El monfior esté en mogo nheonato

Barra de pulso ta aparicon de una bara de pulso indica la frecuencia y la fuerza relamva
de la sefial del pleusmograto.

Panel o Tablero Lateral
En el tablero derecho se encuentra el conectador del sensor.

503 504

Patient sensor
connector -~

Conectores

A ADVERTENCIA A

Todos los accesorios (cargador, sensorf de Sp02, efc.) conectados al monitor 504DX deben cumplir todas las
normas de IEC aplicables, de lo contrasio se puede poner en peligro la seguridad del paciente y del operador.

Conector del paciente. Este conector DB-9 permite {a utitizacion de cualquier sensor de pulsioximetro actual con
un conector DB-S.

7

Conector Funcion
SENSOR Receptaculo para el sensor de saturacion de oxigeno (Sp02)

s

De. Gulefto W, Guatta Coscuni

Médico Anestasidlogy
M.F. 30,703




Sélo para ef modelo 504:

v W, WY Coreoor

i de oatos
SN
4

Conector e
BUTGETAALICN

Conector de alimentacion: El conector de alimentacion se encuentra en ef panel posterior.

Conector de datos: El conector de datos serie también se encuentra en el panel posterior.

Conector Funcién
Datos Suministrar datos digitales o analogicos a los dispositivos extemos

5. Procedimiento de instalacion del monitor 504

Esta seccion describe 13 instalacion det monitor 504DX, incluido el encendido y 1a utilizacion de
los menis de configuracion para ajustar los parametros y los elementos de configuracion del
sistema.

Encendido El monitor 504DX puede ponerse en marcha desde ef cargador de CA extemo o

desde la bateria de plomo-acido. '

Para hacer funcionar el monitor 504DX desde la alimentacion de CA:

1) Conecte e} cargador o transformador extemo al conector de ENTRADA DE ALIMENTACION

del panet posterior det monitor.

2) Conecte el enchufe del cargador de CA al enchufe de CA. Un indicador verde () se ilumina

cuando se suministra alimentacion de CA al monitor.

3) Puise la tecla ON/OFF de la esquina inferior izquierda del panel frontal del monitor.

El monitor 504DX esta equipado de una bateria intema que, cuando esta totalmente cargada,

hara funcionar el monitor durante 6 horas. El indicador no se #umina cuando el monitor esta

funcionando con la alimentacion de 1a baterfa intema. Un indicador amarnlio destellante de

bateria baja () se iluminarad cuande quede aproximadamente 1 hora de bateria.

Lo siguiente ocurre siempre tras el encendido:

» Ef monitor completa la secuencia del ciclo de encendido, que se describe posteriormente en

esta seccion en “Utilizacion de las teclas”.

+ Si el limite de alarma de % de SpO2 bajo se establecit por debajo det 85%, dicho limite se

reiniciara en 85%.

» Se encienden {os parametros de frecuencia de pulso y de SpO2; se inicia |a monitorizacion.

Eleccion del idioma Encienda el monitor mientras mantiene pulsada la tecla MONITOR SET.

Mantenga puisada la tecla MONITOR SET para entrar en el meni de configuracion. En él

podra elegir entre los idiomas inglés, frances, aleman, italiano, portugués y espafiol.

Durante el apagado Todos los valores salvo los de SpO2 bajo inferiores al 85% se almacenan

en la memoria cuando se apaga el monitor 504DX. Si el limite de alama de % de SpO2 bajo se

establecio por debajo del 85%, dicho limite se reiniciara en

85%.

La barra LCD de mensajes La barra de mensajes consta de una pantalla de cristal liquido de

mensajes de dos lineas para la visualizacion de todos los mensajes del sistema, asi como de

ajustes y elementos de menl. La pantalla y la luz posterior se encenderan automaticamente
+ siempre que’ se acceda al mend o aparezca un mensaje del sistema. Cuando no existe

- idad en la barra, anece en blanco y apagada. '

Dr. Guillermo H. Guatln Cescomd
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o ON/OFF

Si se pulsa cuando la unidad estd apagada, ésta se encendera. Si se pulsa durante 2 segundos
cuando la unidad esta encendida, ésta se apaga.

APAGADO AUTOMATICO

Si el monitor no recibe datos de parametros ni datos introducidos con teclas durante 30
minutos, el monitor se apagara automaticamente, pero se conservaran todos los datos y
valores.

CICLO DE ENCENDIDO

Cuando se enciende la alimentacion, inmediatamente se indica al usuario que

se ha activado la tecla. La unidad realizara |a siguiente secuencia de encendido:

1) luminara todos los segmentos de cada LED de 7 segmentos, todosn los segmentos de la
barra de pulso y cada luz indicadora durante un periodo de un segundo; a continuacion cerrara
todas las visualizaciones durante un segundo.

2) Mostrara la revision det software actual de 1a barra de mensajes de

LCD durante dos segundos.

3) Realizara una prueba intema vy, si no delecta emores, volvera a los destellos de las
visualizaciones de 7 segmentos para indicar su preparacion para €l funcionamiento.

Si se detecta un error durante el encendido, aparecerd un mensaje de efror para ayudar a
solucionar el problema.

ON/OFF CON ALARM SET (REINICIO DE ALARMAS iNCIALES)

Si se enciende manteniendo pulsada la tecla ALARM SET, ios limites de alarma volveran a los
iniciales de fabrica. E| mensaje "ALARM P/DEFEC” aparecera en la barra LCD de mensajes
durante el ciclo de encendido.

ON/OFF CON IMPR {REINICIO DE TENDENCIAS)

Manteniendo pulsada la tecla IMPR durante el encendido, se borrari toda la informacion de
tendencias aimacenada en ia memaoria. El mensaje “REINICIO

DE TENDENCIAS” aparecera en la barra de mensajes de LCD durante el ciclo de encendido.
ON/OFF CON MONITOR SET {REINICIO DE CONFIG P/DEFEC)

Si se enciende mientras se mantiene pulsada la tecla MONITOR SET, la configuracion del
monitor volverd a los valores de fabrica. El mensaje “CONFIG P/DEFEC” aparecera en la barma
LCD de mensajes durante el ciclo de encendido.

o ALARM SET/Memi de alarmas

Al pulsar la primera tecla, aparecera la barra de mensajes de LCD:
MENU ALARMAS
VOL ALARMAS=XXX

Ei valor puede ajustarse mediante las teclas UP/DOWN. Si se siguen pulsando aparecerdn las
siguientes selecciones {que estdn en orden) ajustables utilizando las tecias UP/DOWN. Los
posibles valores y predeterminaciones de fabrica de cada elemento del mend son los

siguientes:

Valor

Elemento de men( Rango Incrementos  de fabrica

VOL ALARMAS=XXX 1-10, Off 1 3

SPQ2 BAJO=XXX Off. 30-99% 1% 85%{adulto)
90% (neonato)

SPO2 ALTO=XXX 70-98%, Off 1% Off

PULSO BAJO=XXXbpm 20-150bpm 2 bpm 50 bpm (adulto)
90 bpm (neonato)

PULSOALTO=X00(bpm  80-250bpm 2 bpm 150 bpm }aduho}
200 bpm {neonato)

Todos los valores realizados de este modo son involatiles, a excepcién de SpO2 bajo, que, si

De trtarmo 1. Guntin Cescuni
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Si se apaga Sp0O2 bajo, aparecera el mensaje "LBAJO OFF" en la barra de mensajes de LCD,
pero el valor de Ila alarma de SpO2 bajo volvera ai 85% al encenderse.

La unidad saldra automaticamente de MENU ALARMAS si no existe interaccién por parte del
usuario durante 20 segundos. Este puede salir manualmente de dicho menG manteniendo
pulsada la tecla ALARM SET durante dos segundos.

o INSTALACION DEL MONITOR

La tecia INSTALACION DEL MONITOR tiene tres usos: pulsar, mantener pulsado tres
segundos y esto Gitimo tras volver a establecer una configuracion por defecto (encendiendo el
monitor manteniendo pulsada la tecla INSTALACION DEL MONITOR). Estas funciones se
describen en los siguientes apartados.

MENU DE INSTALACION DEL MONITOR {PULSACION CORTA)
Se accedera al mend INSTALACION DEL MONITOR mediante una puisacion corta estando en
el modo de funcionamiento normal.
Tocando la tecla aparecera 1a barra LCD de mensajes:

INSTALACION DEL MONITOR

VOL PULSO=XXX
£l valor puede ajustarse utilizando las teclas de flecha UP/DOWN. Si vuelve a pulsar la tecla
INSTALACION DEL MONITOR saldran los siguientes elementos de menu (enumerados en
orden), ajustables mediante las teclas de flecha UP/DOWN. Los valores posibles y la
predeterminacion de fabrica para cada elemento del menu son éstos:

Elemento de mend Valores posibles Valor de fabrica
VOL PULSO=XXX 1-10, Off 2
MODO=2000000(X Adutto, Neonatal Adulto
IMPRESORA=XOOOOCKAX Off, Tabular, Grafico, Tabular
Grabador
INTERVAL=XXX 5,15, 30 sec.;1, 2, 3,5, Off Off
10, 15, 30, 60M;
NOTA

= Si se selecciona Impresion gréfica o Grabador como modo de impresion, las dos selecciones
de mend siguientes seran:

ALARM PRNT=XXX On, Off Off
Cuando ALARM PRNT estd en ON y se dispara una alarmma, el monitor imprime un impreso
tabuiar.

NOTA
« Si se selecciona Impresion grafica o Grabador como modo de impresion, las dos selecciones
de menu siguientes seran:

RES TENDEN=XX XXX 5, 15, 30 SEC, 1, 2 MIN 30 SEG

GRAF INT=XXHR 1,4, 8,12, 24 H8 H

SPO2 BUSQ=XX 10, 20, 30, 40 seg. 10 seg.

SPOZ2 PROM=XX 3, 6, 9, 12, 15, 18, 21 seg. 12 seg.
NOTA
» Sp02 Blsq establece el intervalo de tiempo desde que se pierde la sefial de pulso hasta que
aparece el mensaje "SpO2 BUSQ". Sp0Q2 Prom establece la duracion del intervalo en el que se
mide el promedio del valor de Spoz.,
Si se vuelve a pulsar INSTALACION DEL MONITOR después de SpO2 PROM, volvera a
aparecer VOL PULSO.
Todos los valores establecidos de este modo son involatiles.
La unidad saldra autométicamente del modo INSTALACION DEL MONITOR si no existe
interaccién por parte def usuario durante 20 segundos. Este puede salir de este modo
automaticamente manteniendo pulsada {a tecla INSTALACION DEL MONITOR durante dos
segundos.

MENU DE CONFIGURACION (MANTENER PULSADO)
Si se mantigne pulsada la tecta INSTALACION DEL MONITOR durante dos segundos, podra

0373?5 siguientes valores de elementos del mend.
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Elem ment Valores Posibles Valor de fabrica
CONTRAST  5-95 (incrementos de 5) 50

HORA 0-23 Hora actual
MINUTO 0-58 Minuto actual
DiA 1-31 Fecha actual
MES ENE-DIC Fecha actual
ANQ 00-99 Fecha actual
SERIAL OUT BIE"C:)FOX. CUSPt. CSV. TABULAR, Off

VEL TRANS* 19200, 8600, 4800, 2400 19200

ANALOG A Pleth. SpQ, 50-100, SpQO, 0-100. Sp0; 0-100
Ritm puiso, Alarma

ANALOG B Pleth, Sp0O, 50-100, SpO, 0-100, Ritm pulso
Ritm pulso. Alarma

*Los valores de Vel rans pueden cambiarse solo cuando Senal Out esté establecido
en CSV o Tabular. 1 CUSP estd concebido para un futuro uso.

MENU DE CONFIGURACION TRAS CONFIG P/DEFEC (MANTENER PULSADO TRAS
RESET CONFIG P/DEFEC)

Si se mantiene pulsada la tecta INSTALACION DEL MONITOR durante dos segundos tras
Reset configuracion por defecto, podran verse y cambiarse los siguientes valores de elementos
del menid ademas de los enumerados anteriormente para la funcion MANTENER PULSADO.

Elem mend Valores Posibles Valor de fabrica

iDIOMA Inglés, francés, aleman, italiano, English
portugués, espaiiol

ALARMA Off, 1, 2, 4, 5min Off

FRECLINEA 50, 60 Hz 60Hz

PRECAUCION DE ALARMA

Cuando esta activada, ta funcién Precaucion de alarma (Alarma) genera una sefial acustica
doble y grave en el intervalo seleccionado para recordar al usuafio que se han apagado las
alarmas audibles. (Esta funcién se activa sélo cuando las alarmas audibles estan desaclivadas,
no cuando se apagan durante dos minutos). Tenga en cuenta que el valor de fabrica para este
elemento del menu es "off".

FRECUENCIA DE LiNEA

El elemento del ment de frecuencia de linea debe establecerse para que coincida con la
frecuencia de linea de alimentacion de CA (red eléctrica) de la ubicacidon donde se utiliza el
monitor.

o ALARM SiL

Si se pulsa momentaneamente, la tecla ALARM SIL interrumpe ias alarmas audibles durante
dos minutos. E! indicador LED Alarm Sil se iluminard durante este periodo. Cuando se
monitorice de manera activa a un paciente, aparecera el mensaje "Alanm Sil* en la barra de
mensajes de LCD.

Si se manfiene pulsada esta tecta durante dos segundos, las alarmas audibles no sonaran
durante un segundo y se apagaran. El indicador LED

Alarm Sit se apagara y se encendera mientras las alarmas audibles estén apagadas. Cuando
se esté monitorizando de modo activo a un paciente, aparecera el mensaje “AUDIO OFF” en Ia
barra de mensajes de LCD. La unidad permanecera en este estado hasta que el usuario
cambie manualmente el volumen de la alanma © se inicie el ciclo de encendido. Si pulsa ia tecla
Alanm Sil mientras esta en estado AUDIO OFF, el monitor volvera a la condicién "audio on™.
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- Los mensajes AUDIO OFF y ALARM SIL no apareceran si se muestra uno 0 mas mensajes
de mayor prioridad de alarma.

o Teclas de flecha UP/DOWN (Seleccionar)

Estas tecias permiten ajustar los parametros seleccionados en los men(s ALARM o
INSTALACION DEL MONITOR. UP incrementa los valores, mientras que DOWN los disminuye.

c IMPR

En unidades con impresora, esta tecla inicia la impresion de informacion especificada en la
configuracion del monitor y envia informacion a la puerta serie en el formato seleccionado.En
unidades sin impresora, inicia una salida de datos serie en ef formato seieccionado. imprimir:
esta en OFF por defecto.

o ALIMENTACION
Avanza el papel de la impresora hacia el interior.

6. Instalacion del pulsioximetro

Antes de empezar

Las siguientes advertencias especiales previenen condiciones evitables. Sigalas para proteger
al usuario y al paciente.

- Los sensores del pulsioximetro pueden causar initacion de la piel, por o que debe
inspeccionarlos cada 2 a 4 horas o segun el protocolo hospitalario. Cambie el sensor a ofra
ubicacion si existe irritacion cutanea.

- El sensor del pulsioximetro es sensible al exceso de luz ambiental, que dificulta al sistema la
realizacién de lecturas precisas. El sistema preserta una alarma de exceso de luz ambiental
cuando resulta necesario proieger al sensor de fuenies luminosas ajenas como la luz de
fotcterapia o las lamparas de rayos infrarrojos.

= No estire los cables del sensor porque podria provocar falios eléctricos, sino guardelos con
cuidado en forma de bucles.

Seleccion del sensor
Seleccione un sensor basandose en el tamaifio del pacienie y en las condiciones de

monitorizacion. Para obtener resultados 6ptimos, consulte la siguienie tabla de seleccion de
sensores para distintas aplicaciones de monitorizacion de pacientes.

Tamano Sensor
paciente Duracign Actividad recomendado
>40ky Conta ¢ larga Baja ¢ afa 511LD reutifizable
terming
>30kg Larga Aha 94050 Mult-Site™ reutilizable
57050 desechable {adulto)
10-50kg Cona olarga Atfra 94050 Muhi-Site™ reuliiz-
able
57180 desechable
(pedistrico)
1-20kg Conta o larga Atta 57250 desechable {mtantil)
eming 94050 Multi-Site~ reutilizable
57380 (neonato)
NOTA

» Los sensores 570 571. 572 y 573 son desechabies;
940 y 511 reutilizables.
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Una vez seleccionado e! sensor, siga el procedimiento de colocacién de esta seccibn para el _ys?:;\:-f:i.‘-;; y
tipo de sensor que esié utilizando. g

« Lea la informacién de seguridad del pulsioximeiro de esta seccién antes de aplicar sensores
Q intentar utilizar 1a funcién del pulsioximetro.

PAUTAS GENERALES

Estas son algunas pautas generales para la colocacion del sensor:

« Inspeccione el sitic de la aplicacion del puisioximetro cada 2 a 4 horas 0 segin el protocolo
del hospital. Si el sensor ha causado enrojecimiento o irritacion de la piel, retirelo y apliquelo en
otra ubicacion.

« Utilice cinta para sujetar el cable del sensor si fuera necesano. Evite ejercer demasiada
presién en el sitio de monitorizacién.

+ Si necesita cinta para sujetar el sensor al paciente, pongala alrededor del cable, noc del
sensor. No retuerza el cable.

« Aplique el sensor con las luces LED colocadas en Iz uia del dedo y el detector en la parte
camosa.

Colocacion del sensor

Coloque el sensor del dedo en el dedo del paciente con los LED del dedo del puisioximetro
colocados en la uiia y, St es necesarnic, ponga cinta como se muestra en 1a figura.

NOTA

- El sensor debe colocarse correctamente para que aparezca la forma de onda del
pletismografo. Si coloca la cinta demasiado apretada en la extremidad se reducira el fiujo de
sangre, disminuyendo asi la amplitud de la fonma de onda del pletismégrafo.

Colocacion del sensor La figura a continuacion ilustra ubicaciones tipicas del sensor para el
Sensor Multi-Site™.

NOTA
+ Cuande utilice los sensores desechables (n® de cat. 570SD, 571SD, 572SD y 5735Dy,
consulte la hoja de instrucciones que viene en el embalaje.
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5. Operacion
o 504

Generalidades

Esta seccion describe los procedimientos pase a paso para fa monitorizacion del paciente.
Monitorizacion del paciente

Encienda el monitor 504DX y siga este procedimiento para monitorizar at paciente.

1) Asegiirese de que la bateria del 504DX esté cargada y/o que ol cargador de CA esté
enchufado antes de conectar al paciente.

2) Compruebe los elementos de ment descritos para seleccionar los valores adecuados para
cada parametro de la atarma y del monitor,

3) Siga las instrucciones de instalacion del paciente.

4) Siga las instrucciones del paciente para cada parametro enumerado en esta seccion.

5) Si la unidad no muestra datos de un parametro, compruebe que es el sensor y la colocacion
adecuados.

Monitorizacién de SpO2 .
Conecte el sensor del pulsioximetro at conector de SpO2 del panel derecho del monitor 504DX.
Tras detectarse varias pulsaciones buenas, el vafor de SpO2 aparecera en la pantalla.

Maonitorizacion de frecuencia
La frecuencia de pulso se monitoriza mediante el conector de SpO2 de pulso Tras detectarse
vanas pulsaciones buenas, el valor de frecuencia de pulso aparecera en la pantalia Pulso.

Tono de putso
El tono de puiso aumenta y disminuye cuando también lo hacen los valores de saturacion de
oxigeno. Esto pemmite al operador oir los cambios de saturacion sin observar la pantalla.

Apagado automatico
Si se retira el sensor del dedo durante 30 minutos el monitor 504DX se apagard
automaticamente.

o 503

General
Esta seccidn describe la operacion del oximetro de pulso Mini SPO2T.

Lecturas a peticion

Para usar el Mini SPO2T para hacer una lectura, sigua los pasos siguientes:

1. Asegure que el Mini SPO2T lleva pilas con una buena carga. Si brilla ef indicador de bateria
baja hay que cambiar las pitas. (Mire la informacion sobre el recambio de pilas en este manual.)
2. Coloque ef sensor al paciente

3. Conecte el sensor de oximetria al conectador de SpO2 en el tablero derecho del Mini
SPO2T. Mire la figura 2. Si es necesario, se puede usar el cable de extension de CSI, Num. de
Cat. 518DD para proveer mas cable entre el sensor y el Mini SPO2T.

4. Pulse Ia tecla de potencia para encender el Miri SPO2T.

5. Después de una prueba automatica breve, 1a barra grafica de pulso en el centro de ia
pantalla indicara la calidad del sefial del pulso.

6. Despues de detectar algunas pulsaciones buenas, cifras para SpO2 (02 Sat) y ritmo de
pulso apareceran en 1a pantalla.

NOTA
» Si se saca el dedo del sensor por mas que 10 minutos el SPO2T se apaga autométicamente.

6. Indicadores del Estado
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Los indicadores del estado que se brillan en el Oximetro de Pulso Mini SPO2T para indicar \&

varnas condiciones:

Indicador Explicacion
Bateria baja. Queda aproximadamente una hora de
E] operacion continua. Si no hay carga suficiente en las
pilas para ila operacion fiable, el Mini SPO2T se

apagara automaticamente. Hay que cambiar las pilas.
Criticare Systems, Inc. recomienda que cambie las
pilas entre 30 minuios después que se brlle el
indicador de bateria baja,

ﬁ, {sensor)
Este indicador tiene varios significados:

» E} pulso es demasiado debil o irregular para hacer
mediciones fiables %02 saturacion y ritmo de puiso.
i_El sensor esta desconectado al
Mini SPO2T o no estd colocado correctamente al
pacienie.
Verifique la conexion.
|- El tejido en el sitio del sensor es demasiado grueso o
fino.
Cologue el sensor en ofro sitio.
(_El sensor se ha detectado demasjada luz ambiental.
Cubra el sensor o reduzca la fuz ambiental.

o 504

El monitor 504DX cuenta con indicadores de alarma visibles y audibles para aleriar al operador
de las alarmas de estado y de parametros.

Cada condicion de alarma de limite de parametro activa alarmas visibles y audibles hasta que
ocurra una de 1as siguientes circunstancias:

» El valor del parametro vuelve a estar dentro del limite de la alarma.

* El usuario establece ¢l limite de la alarma mas alla del valor actuat del parametro.

« Se pulsa la tecla ALARM SIL.

Mensajes visibles del estado del sistema

El monitor 504DX presenta alarmas visibles en la barra de mensajes de LCD. Los indicadores
LED de alamma se iluminan detrds de los simbolos de “Alarmm Sil”, “Sensor” y “Bateria ba”
cuando sea necesario.

La tabla a continuacion ofrece una lista de los mensajes de estado y de la accidon correctiva
apropiada.

Mensaje Descripeidn/Accion cgrrecti
Sp0. NO SENSOR Ef sansor de 5p0, no esta conectado o no se BATER:A B Queda aoicrmademeste w1 hor Ge
detacta {a senai de Sp0; debide a un posible Fancinariento continue ten 2 baiena), Vuelva &
falie def sensor. Conects o vuelva a colocar el cargar 8sta. 8 1 posencia de fa beteria esta por
SENSOL, debai 3¢ 4B PivElEs TECESANTS para Que
Sp0-: SENSOR El sensor de $pO; no esta bien colocado 0 est funcicne ben, & unided 5 apacary
fuera ge i SRI0. awomANCamanes. St aparace £st8 Mensae.
5p0, BUSQ L4 sehal de SpO, Nz desaparecica, Cambe el el 20 s e o2 O e
< mm
Sensor ge Simo.
Sp0,. SENAL La sefal de SpD;, es demasiado debil parm

media. Compruebe si hay perfusior baja en el
sito ded 5ens07 v vuelva a coiccar éste st es
NECOSANA.

Sp0,: AMBIENT AL Ei Sensor esia detectando demasiada huz
arnbiemat, Proigjato o reduzca la cantidad de ha

ambigntal, T
AUDIO OFF Las alarmas auditles esta apagadas, =
ESCALA ALTA La sefial pletismoqgrafica entranie esta luera da!

tango esperade. Vuelva a colocar el sensor s1 e$
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indicadores de alerta
Bateria ba

Este indicador destellara cuando quede aproximadamente una hora de bateria. La barra de
mensajes de LCD mostrard simuitaneamente el mensaje “BATERIA BA".

W e e
“"“----..,4,%.»“’4’y

Alimentacion de CA
Este indicador se iluminara cuando la unidad esté enchufada a una fuente de alimentacion de

linea.

Modo neonatal
Este indicador se iluminara cuando se active el modo neonatal.

Alarm Sil

Este indicador estara iluminado constantemente cuando las alarmas estén desconectadas
temporaimente. Destellara cuando el volumen de la alarma se establezca en la posicion off
mediante el mend ALARM SET ¢ la tecla ALARM SIL.

Sensor de Sp0O2
Este indicador estara iluminado constantemente durante las condiciones de error de SpO2
enumeradasanteriormente

Alarmas de parametros
Cuando los valores monitorizados de $pO2 y de frecuencia de puiso se salgan de los limites
especificadas en ei ment Alarma, el LED numérico correspondiente comenzard a destellar y
aparecera el mensaje apropiado en la barra de mensajes de LCD:

*SPQOZ BAJO”

“SPO2 ALTO”

“PULSO BAJO™

“PULSO ALTO”
Si la condicion de alarma persiste durante mas de 5 segundos, {a alarma audible sonaré al
nive! de volumen seleccionado en el meni Alama.

Activacién de una alarma
Las alaimas del paciente se activan s6lo cuando el valor de uno de os pardmetros del paciente
sobrepasa uno de los limites de alarma. Por ejemplo, si el limite de saturacién alta esia
establecido en 97%, el monitor 504DX hara sonar una alarma cuando la SpOz2 alcance el 98%.
No sonara la alarma en 97%.

De igual modo, si el limite de saturacidon baja esld establecido en 90%, la alama sonara
cuando ia SpO2del paciente se encuentre en el 83% o por debajo.

= Para activar una alanma, el valor del paciente debe exceder el limite del parametro.

Prueba de alarmas

Para comprobar y asegurarse de que fos valores de las alarmas visuales y audibles funcionan
con normalidad, el usuario puede realizar el siguiente procedimiento:

1. Encienda el monitor. Observe si se iluminan todas las pantallas y LED.

2. Coloquese ei medidor de SpO2 en el dedo. Deje que se estabilicen las lecturas.

3. Observe 1a frecuencia de pulso que aparece y ajuste el limite de frecuencia de pulso baja a
un valor mayor que el que se observa.

4. Verifique que aparece ¢l mensaje de violacion de frecuencia de puiso bajo en ia barra LCD
de mensajes y que el tono de alarma suena.

5. A continuacion, vuelva a ajustar el limite de frecuencia de pulso baja en el valor anterior 0 en
el que requiera el paciente que se vaya a monitonzar.

Caracteristicas de las alarmas
Prioridad alta Las alarmas fisiologicas de prioridad alta se seiialan mediante tres sefiales
actisticas, una breve pausa, dos sefiales acisticas, una pausa de dos segundos, tres sefiales
acusticas, una breve
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pausa y dos sefiales acisticas. Después de unos cuatro segundos se repite {a secuencia. EI
LED numérico de SpO2 LED destellara. La unica alarma fisioldgica de prioridad alta es SpO2
bajo.

Prioridad media Las alarmas fisioldgicas de prioridad media se sefialan mediante tres
sefiales acusticas que se repiten tras una pausa de unos 24 segundos. Destellaran los LED
numéricos del parametro en alarma. Las alarmas fisioldgicas de prioridad media son SpOz2 alto,
HR aito y HR bajo.

Alarmas de estado del sistema Las alarmas de estado del sistema se sefialan mediante
dos sefiales acisticas que se repiten tras una pausa de unos 14 segundos.

Silencio de alanrmas
Las alarmas pueden silenciarse durante dos minutos o desactivarse de forma indefinida.

SILENCIO DE ALARMAS DE DOS MINUTOS

Para silenciar las alarmas durante dos minutos, pulse la tecla Silenciar. El monitor generara un
solo tono. El indicador LED de silencio de alarmas se luminard continuamente durante ese
periodo de dos minutos.

Cuando acaba ese periodo, el indicador LED de silencio de alarmas se apaga para indicar que
éstas se han vuelto a activar.

DESACTIVAR ALARMAS

Para silenciar las alarmas durante un periodo indefinido de tiempo, mantenga pulsada la tecla
Silenciar durante dos segundos. El monitor generara un sclo tono, una pausa y después un
doble tono. (Si las alarmas se desactivan mientras e! silencio de alarmas de dos minutos esta
activo, el monitor emitira un solo tono).

El indicador LED de silencio de alarmas se apagara y se encendera continuamente durante el
tiempo en que las alarmas estén desactivadas.

RESTAURAR LAS ALARMAS

Para volver a activar las alarmas, pulse la tecla Silenciar. Ef monitor generara un solo tono y el
indicador LED de silencio

de alarmas se apagara.

NOTA

+ Cuando se hayan silenciado ias alammas audibles, sonara un doble tono la primera vez que se
viole una alama.

= Cuando se hayan silenciado las alarmas audibles y el 504DX se apague y se encienda de
Auevo, el volumen de {as alammas volvera a tener un valor de 2.

7. Tendencias (sélo para 504)

Generalidades

Esta seccién describe el uso de las funciones de tendencias del monitor

504DX. La memoria de tendencias almacena los datos del paciente en intervalos regulares
para después revisarse imprimiéndolos, por ejemplo, en la impresora incorporada del monitor.
Los datos de tendencias de SpO2 y de frecuencia de puiso se almacenan cada 5 segundos,
salvo en el modo Profox, que los almacena cada 4 segundos.

Capacidad La memosia de tendencias puede almacenar hasta 24 horas de datos de

tendencias con intervalos de 4 segundos. Cuando la memoria de tendencias llega al maximo
de capacidad, los nuevos datos comenzaran a sobreescribir 105 mas antiguos, salvo en modo
Profox. En este modo la recogida de datos se detendra cuando la memosia de tendencias esté

llena. y

Borrar ia memoria de tendencias
merhoria de tendencias apague el monitor y mantenga pulsada la tecla IMPR a la
yﬁo memoria de tendencias se borrara cuando se encienda el monitor.
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La memoria de tendencias se borra automaiicamente cuando se cambian la hora y/o Ia fecha Moo
en el mend; también cuando se entre y se salga del modo Profox y neonato.

Impresidon de tendencias Consulte la Seccién de Impresion para oblener informacion acerca
de la impresién de tendencias.

Comunicaciones serie Cuando se activa la puerta serie con uno de los siguientes modos, los
datos con el formato elegido se dirigen a la puerta serie en lugar de a la impresora. {(Use el n®
9318 del cat. de cables serie de CSl.)

Modo tabular

Configure el intervalo en el mend Mend Progr 2.

Establezca el valor de |a impresora en tabular y elija el valor del intervalo

(1,2, 3, 5,10, 15, 30, 60 min).

A continuacion, desactive los valores de la impresora. En el mend de configuracién establezea
el valor serie en tabular. Ahora los datos se dirigiran en el intervalo especificado hacia el
puerto serie en lugar de hacia la impresora.

Para enviar una lectura solicitada a la puerta serie, pulse e! boton Impr.

El formato de ios datos tabulares serie es el mismo que los datos tabulares impresos.

Modo CSV

El formato de datos del modo CSV (varable separada por comas) es similar al modo tabular
impreso, salvo que no se envia la parte superior. Los datos de parametros se separan por
cornas.

Modo CUSP
Este modo consiste en un protocolo de comunicaciones serie que es propiedad de Criticare
Systems, Inc. Se reserva su futuro uso.

Modo PROFOX

Configuracion de 504DX para Profox

El monitor 504DX de CSI puede comunicarse con el sofiware de estudio de sueiio de la base
de datos de Profox Associates. Para configurar el monitor a fin de recoger datos para Profox,
siga estos pasos:

. Encienda el monitor.

. Mantenga pulsado el botén Monitor Set.

. Pulse el botén Monitor Set hasta que se vea el valor serie.

. Utilice las teclas de flecha aniba y abajo para establecer el valor serie en Profox.

. Martenga pulsado el botén Monitor Set durante 2 segundos para salirdel mend Config.

. Pulse el boton Monitor Set, aparecera el meni Monitor Set.

. Puise el botén Monitor Set hasta que se vea el valor impresora.

. Utilice las flechas arriba y abajo para ajustar el valor impresora en OFF,

. Mantenga puisado el botén Monitor Set durante 2 segundos para salir del men{ Monitor Set.
10. Recoja datos del paciente durante el periodo de tiempo deseado.

11. Cuando concluya la recogida de datos, enchufe el cable (n° de cat. de CSi 9315) en la
puerta de comunicaciones serie o analoga del monitor. Enchufe el otro extremno del cable en el
dispositivo con el software de la base de datos de Profox.

OO~ N =

NOTA

» Para que los datos de tendencias puedan enviarse a la puerta setie, el modo de la impresora
debe ajustarse en OFF en el mend Monitor Set.

12. Cuando el software de Profox esté listo para recibir datos, puise el botén Impr para iniciar la
transferencia de datos.

NOTA e
» Si se cambia el modo de Profox, se perderan todos los datos de tendencias.

Valor serie de PROFOX

Si se selecciona PROFOX como valor Serie, 1a unidad almacenara datos en intervalos de
cuatro segundos durante un periodo de hasta 24 horas. En este modo, la recogida de datos se
detenglrad cuando se}ilene la memona. Cuando se pulsa la tecla IMPR en este modo, todos los
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datos que se encuentran en {a memoria saldran por {a puerta sene en formato ASCH. Alin sé-\
permitirad impnmir. i
El operador tendra que borrar las tendencias manuaimente (mantener pulsado

Impr durante el encendido) antes de iniciar 8 un nuevo paciente para asegurar la continuidad
de datos.

Para obtener informacién mas detallada acerca del software de estudio de sueiio de la base de
datos de Profox, consulte el Manual del usuano de Profox.

8. Impresora {sélo para 504)

Descripcion
El monitor 504DXP esta equipado de upa impresora de matriz de puntos ubicada en la parte
superior de {a unidad. Tiene capacidad para imprimir datos de frecuencia de pulso y de SpO2
almacenados.

Definiciones

Intervalo de tendencias graficas: El Intervalo de tendencias graficas es la "ventana” de tiempo
que representa la impresion de tendencias. Esto se establece en ef mend INSTALACION DEL
MONITOR (representado como GRAF INT), como se describe en el Procedimiente de
instalacion del monitor.

Resolucion de tendencias graficas: La Resolucién de tendencias graficas es el intervalo en que
se recuperan los datos del paciente y salen de 1a memoria de tendencias. Esto se establece

en el mend INSTALACION DEL MONITOR (representado como RES

TENDEN), como se describe en el Procedimiento de instalacion del monitor.

Intervalo de lendencias tabulares El Intervaio de tendencias tabuiares es aquel en €l que se
imprime 1a "instantanea” de datos o se envia a la puerla serie. Esto se establece en el mend
INSTALACION DEL MONITOR representade como INTERVAL), como se describe en el
Procedimiento de instalacion del monitor.

Funcionamiento de ia impresora
La impresora térmica opcional generard documentacion de saturacion y datos de frecuencia de
pulso en diversos formatos, seleccionables en ef menid INSTALACION DEL MONITOR.

Modo de impresion tabular: Si se ha seleccionado la impresién tabular, la unidad generara una
impresion, que incluye tiempo, de ia frecuencia de pulso y de Sp0O2 con el mensaje de estado
automaticamenite en el intervalo establecido en el campo Intervalo tabular. La primera vez que
se puisa la tecia IMPR tras el encendido, se imprimira un encabezado con el nombre Criticare,
el nimero de modelo, Ia revision del software, la fecha y espacios etiquetados para escribir
manualmente el nombre del paciente y el numero de identificacion. La hora actual, asi como las
lecturas de frecuencia de pulso y de SpO2 también se impnmiran, como aparece en la figura.
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En e! modo tabular, los cinco primeros caracteres de cada linea indican ia hora del dia para |
fecha de esa linea. Le siguen dos espacios en blanco y después el ritmo de corazén en PPM.
Le siguen dos espacios en blanco mas y el valor del % de Sp0O2%. El resto del espacio se
utiliza para indicar los mensajes de condicion de alarma gue aparezcan en la pantalla de LCD.
Los parametros que se encuentren fuera de los limites especificados para los valores de
alama se sefialaran mediante un asterisco (*) y una indicacion de condiciones de alamrma.

Cambio de fecha: Si cambia la fecha durante una impresidn (es decir, si la hora de los datos
impresos pasa de medianoche), el monitor registrara los nuevos datos en la impresion entre la
gltima linea de datos de ia fecha antigua y la primera linea de datos de 1a nueva.

Modoe de impresion grafica

VALORES DE RESOLUCION DE TENDENCIAS EN §, 15, 30 SEGUNDOS O 1, 2 MINUTOS
Genera un regisiro grafico de datos almacenados en la memona de tendencias con el tiempo
visualizado en el eje honzontal y I2 frecuencia de pulso y la SpO2 en el vertical. El tiempo total
representado depende del Intervalo de graficos seleccionado en el mena INSTALACION DEL
MONITOR, al que se accede mediante la tecla MONITOR SET. La resolucién de los datos (es
decir, el nimero de segundos o minutos representado por cada punto horizontal) se selecciona
en el campo Res tienden de! ment INSTALACION DEL MONITOR.

Durante el funcionamiento normal el monitor 504DX almacenara los valores de frectencia de
pulso y de saturacion cada cinco segundos durante un total de 24 horas. Una vez llena ia
memoria, los datos mas recientes se sobrescribirdn en los mas artiguos almacenados. Los
datos se sobrescriben en el orden de los Mas antiguos a los mas nuevos (es decir, el primere
que se imtrodujo es el primero que saldra). A esta informacion de impresion se accede asi:

1) Si la resoiucion de tendencias se establece en 5, 15 6 30 segundos, el tnico valor que se
registré en ese momento se marcara en el grafico de tendencias.

2) Si la resolucion de tendencias se establece en 1 6 2 minutos, la unidad marcaréd una linea
vertical entre los valores altos y hajos durante ese periodo para representar el rango de
mediciones registradas en ese tiempo.

Cuando se selecciona el modo Gréafico y Se pulsa la teda IMPR, la unidad imprimira un registro
de tendericias graficas de los datos que ya estan en memoria para el intervalo especificado en
GRAF INT. en el mend INSTALACION DEL MONITOR.
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* Si el operador solicita una impresion de tendencias para un imtervalo mayor que el
almacenado en la memoria de tendencias, el monitor imprimird Onicamente los datos
disponibles en memonia. Por ejempio, si 58 ha monitorizade al paciente durante 7 horas y ¢l
operador Solicita una impresion de tendencias de 12 horas, el monitor solamente imprimira 7
horas de tendencias de datos porque ya no hay mas datos disponibles.

El formato de la impresion especifica el modelo (504DX), el periodo de tiempo y la fecha
representada en la impresion, asi como Ia resolucién de tendencias. Una linea gruesa vertical
se coloca en el gréfico bajo dos condiciones:

1) para indicar cuando se inicia el ciclo de encendido; normalmente indica la monitorizacion de
otro paciente.

2) cuando se puisa la tecla Impr. Tenga en cuenta que no se imprimen tendencias de datos en
la memoria de tendencias durante el tiempo en que et monitor est§ imprimiendo.

Histogramas (Mgtio de resumen de suefio) M
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Si Seleccionar impresora se establece en GRABADOR (Modo de resumen de suefio), estaran .
disponibles los histogramas. El modo Resumen de suefio genera la misma informacion que el
modo Gréfico, pero incluye niveles de umbral para el analisis de desaturacion (es decir, el valor
de alarma de saturacién baja)}, el regisiro de desaturacion e histogramas. E! nivel umbral es el
limite de alamma bajo de saturacion y define lo que se contard como un evento en el resumen
de desaturacion. La figura muestra un ejemplo de una impresion completa de histograma.
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NUEVO CALCULO DE UN ANALISIS

Utilizando la informacion que generan los histogramas, el registro de desaturacion y el
resumen, el usuano puede cambiar los valores de alarma de saturacion baja y volver a calcular
y ejecutar un analisis basado en los nuevos valores volviendo a pulsar IMPR.

Carga del papel: Ejecute tas siguientes instrucciones para cargar el papel de la impresora:
1) Corie el exiremo del roflo de papel hasta un punto, come en la figura .

Cotla ef 3opci enur surty
SaSeindica

2) Abra la puerta de acceso al papet.

Lavane aqu: para
abur la puerta de
accesa A papet

3) Introduzca el extremo del rollo de pape! en la impresora.

’ s
¥

4) Puise la tecla FEED para alimentar el papel en la impresora.
5) Coloque el rolto de papel en la unidad.
6) Alimente el papel por la ranura de la pueria de acceso al papel.

7

@%]/A 2 L ’/é -
BRAS MED S A,
In. aNa 1/ 5 macALiAEs W

S PHESIDEN ) Guu"u n |
g Médico Ang tesidio%;wm
P 30.103

A



7) Cierre la puerta de acceso al papel. Ya se puede ulilizar el papet de la impresora.
9. El Mantenimiento Periédico y La Limpieza

| PRECAUCION !

“ Apague el monitor antes de limpiar el monitor y sensor. No sumerja el monitor en ningun
liquido.

Se puede limpiar la superficie exterior del Mini SPO2T con alcohol. Wlilice una loalla seca y
suave para secario.

Si el monitor exhibe algunas muestras de dailo que podrian afectar su funcionamiento, mire la
informacién sobre las normas de servicio y devoiucion en este manual.

El Mantenimiento Periodico
El Minmi SPO2T no hace falta el mantenimiento perddico ni la calibracién,

Almacenaje a largo plazo
Si no se usara el Mini SPO2T por mas que 3 meses, deberia sacar 1as pilas. Refiérase al
procedimiento para cambiar l1as pilas para instrucciones.

Mensajes de error

Si hay alguna averta, aparecerd fa lelra E y un cddigo numérico de error en el silio de
saturacion. Se explican los ¢bdigos numéricos de error en la seccién “para localizar averias” en
este manual.

Para cambiar las pilas

| PRECAUCION !

« Apague el monitor antes de cambiar las pilas.

El Mini SPO2T lleva cuatro pilas alcalinas de tamafio “AA™.

Se recomienda que cambie las pilas entre 30 minutos después que se biille el indicador de
bateria baja. Para tener acceso a las pilas, saque |a tapa en el tablero posterior del monitor.
Mire 1a figura. Haga el procedimiento siguiente para cambiar las pijas:

NOTA
» Solamente caben pilas de tamaiio “AA".
« Use solamente pilas alcalinas. NO SE RECOMIEND otros tipos de pilas.

et
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3. Saque la tapa de acceso en ef tablero posterior de! Mini SPO2T. Presione la tapa y deslice’ ““""" -
hasta que se sague la fapa completamente. Mire la figura 3. \"%w'
4. Tire {a banda para sacar las cuatro pilas antiguas (mire la figura 4). Esta accion expulsara las
pilas antiguas. Tire las pilas antiguas segun las regulaciones federales, estatales, y locales.

!} PRECAUCION!

= Para el paso siguiente, tenga mucho cuidado para poner las pilas nuevas con la polaridad
correcta. Mire la figura. Poniendo las pilas al revés hara dafio al Mini SPO2T.

5. Ponga cuatro pilas alcalinas nuevas de tamafio “AA” en el monitor. Asegure gue estan
orientadas como la figura, con la banda para sacar 1as pilas debajo de las cuatro pilas.

6. Doble la banda para sacar las pilas sobre las pilas, y penga la tapa de acceso a las pilas de

nuevo.

Esta seccidn trata del mantenimiento del monitor del paciente 504DX y de sus sensores. El
monitor no fiene piezas intenores que pueda reparar el usuario, para lo cual debe llamar a un
servicio técnico autorizado por CSI.

Servicio al cliente Para pedir una bateria o cualquier pieza o accesorio, llame al servicio
técnico de CSl al 1-800-458-4615. Fuera de EE.UU. lame al 262-798-8282 o a un distribuidor
autorizado.

Soporte técnico Para ohtener servicio técnico de mantenimiento ¢ de problemas relativos a la
garantia, {lame al servicio técnico de CSI al 1-800-458-2697. Fuera de EE.UU. llame al 262-
798-8282 o aun distribuidor autorizado.

Horario de mantenimiento

Cada paciente = Limpiar v desinfeciar el sensor y & cable de &ste.

+ Inspeccionar los posibles dafos en i pulsioximetrp
y en los cables.

+ [nspeccionar los posiies dafios en los cables
y en el sensor.

Cada 3 meses « Lmpiar la pane externa de la unidad {o limpiese
§1 10 requiere).

Cada afic « Realice Ias pruebas anuales de sequrdad deschitas en esta
SECCIGN,

Limpieza y desinfeccion
= Corte la alimentacion antes de limpiar el monitor y el sensor.
* No utilice productos de impieza abrasivos en el monitor ni en 105 sensores y sondas, ya que

puede danarios. -
C(’\/

Superficies externas
La superficie extema del monitor 504DX, SALVO LA PANTALLA, pueden limpiarse con
alcohol y un pafio seco y su?ie.

A

Pantalla / \
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Limpie la pantalia con un pafio impio, suave y sin hilos pulverizado con un fimpiacristales sin
afcoho!l. NO pulverice directamente en fa pantalla.

» No utilice productos de limpieza abrasivos o aicohol para limpiar la pantalla ya que podria
daiiarla, sine productos ordinarios solamente.

» Utilice inicamente pafos limpios, suaves y sin hilos, puesto que os de papel pueden rayar la
superficie.

Sensores del pulsioximetro

NOTA

- L.a sonda del pulsioximetro de CS! estandar no es un producto esterilizado. Si se dafia la
sonda o el embalaje y hay que limpiarlo, siga este procedimiento.

» No sumerja ningiin sensor det pulsioximetro de Criticare en ningun liquido, porque podria
dafar el conector.

El sensor de SpO2 puede limpiarse con un pafio con alcohol y desinfectarse colocando las
palas y el cable en una solucion de glutaraldehido del 2%. Introduzca (nicamente las palas del
sensor y e cable en la solucion.

Pruebas de seguridad anuales
La electricidad del monitor se debe probar anualmente de esta manera:

NOTA

» Solo los técnicos de mantenimiento autonzados por CSI deben realizar las pruebas de
seguridad.

Prueba del sistema: El monitor 504DX tiene pruebas del sistema incorporadas gue deben
realizarse con reguiaridad y por personal de mantenimiento autorizado anicamente.
Consulte el Manual de mantenimiento de 504DX par obtener informacion adicional.
Comprobaciones de mantenimiento Si el monitor muestra sefiales de dafio fisico, devuélvalo
al servicio técnico de CSI para su reparacion.

Un técnico de mantenimiento cualificado debe realizar las siguientes comprobaciones de
seguridad y funcionamiento anuaies.

Pruebas funcionales completas del monitor como se describe en los procedimientos de
pruebas del Manual de mantenimiento de 504DX.

Pruebas de descargas eléctricas tal y como se describio antes en esta seccion.

NOTA
= No existen piezas interiores del monitor que pueda reparar el usuario, sino un técnico
cualificado. No extraiga {a carcasa.

Humedecimiento fortuito

En caso de humedecimiento fortuito del equipo se debe proceder asi:

1) INMEDIATAMENTE desconecte el cargador del monitor 504DX.

« Tras el humedecimiento fortuito del equipo, no utilice el monitor para la moniterizacion de}
pacierte hasta haber pasado todas las pruebas de seguridad aplicables.

2) Si estaba monitorizando a un paciente, trastadelo a otro monitor tan pronto como sea
posible.

3) Utilice un pafio o una toalla limpia y seca para retirar el liquido de ia carcasa del monitor
504DX.

4) Un técnico de mantenimiento autorizado por Criticare debe inspeccionar el monitor 504DX lo
antes posible.

« iEl tiempo es decisivo! Cuanto mas se protongue la permanencia del liguido en el monitor,
mayor dafio podra ocasionarle. Es importamte hacer revisar el monitor inmediatamente después
del derramamiento de liquido. )
Mantenimiento de la bateria 7
L.a bateria no requiere mantenimiento.

Almacenamiento prolongado No se requiere ninguna preparacion especial para e
almacenamiento prolongado del monitor 504DX.

Sustitucion de bateria La sustitucién de 1a bateria no se incluye en este manual, sino en el
fucidh del Manual de mantenimiento de 504DX ¢ contactando con el
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Eliminacion Al final de su vida 4til, el monitor y sus accesorios se pueden devolver a
Criticare Systems, Inc. para su eliminacién segura.

La direccion de envio es:

Criticare Systems, Inc.

20925 Crossroads Circle

Waukesha, Wi 53188

Asimismo, pueden eliminarse conforme al método y al procedimiento de eliminacion de
residuos médicos de contacto con pacientes de la institucion.

Calibracién
El monitor 504DX no requiere calibracion.

10. Garantia

o Garantia de 504DX

Ejecucion y materiales Criticare Systems, Inc. (CSI) garantiza que el nuevo equipo 504 DX,
salvo el Sensor Multi-Site™ Serie 940 y el Sensor de 02, incluye gratuidad en la reparacion de
los posibles defecltos de ejecucion y de los materiales durante un perodo de un (1) afio desde
la fecha de envio conforme a un servicio y uso normal.

El Sensor Multi-Site™ Serie 840 y el Sensor de 02 incluyen seis meses den garantia. La
obligacion de C$I respecto de esta garantia se limita a reparar ¢ reemplazar, segun considere
CSl, cualquier pieza que, tras un examen de CSl, se considere defectuosa.

EXCEPTO COMO SE DESCRIBIO EN EL PARRAFO ANTERIOR, CSI NO REALIZA
NINGUNA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR.

Exenciones lLa obligacién o responsabilidad de CS! conforme a esta garaniia no incluye el
transporte u otros gastos o responsabilidades por el retraso o los dafios directos, indirectos o
consecuentes que resulten de la utilizacién o de ta aplicacién indebidas del producto o la
suslitucion de piezas o accesorios de este no aprobados por CSI o la reparacion no realizada
por un representante autorizado por CSI.

Esta garantia no se ampliara a cualquier instrumento que haya sido objeto de mala utilizacién,
negligencia o accidente; cuya efiqueta original de nGmero de serie 0 cuyas marcas de
identificacidn del producto de CSI se hayan afterado o retirado; 0 a cualquier producto de otro
fabricante.

Seguridad, fiahilidad, y funcionamiento Criticare Systems, Inc. no se hace responsable de
los efectos producidos en la seguridad, fiabilidad y funcionamiento del monitor 504DX si:

« personas no autorizadas por Cnticare Systems, Inc. Realizan operaciones de
ensamblaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o reparaciones,

» el monitor 504 DX no se utiliza de acuerdo con [as instrucciones de utilizacién,

« la instalacién elécirica de la sala en cuestién no cumple la norma

NFPA 70: National Electric Code (Codigo eléctrico nacional) ni NFPA 99
Standard for Heaith Care Facilities (Norma sobre instalaciones de cuidados de
salud) (Fuera de Estados Unidos, la sala debe cumplir toda la normativa de
instalaciones eléctricas que dispongan las agencias locales y regicnales del
gobiemo).

En caso de emergencia contacte con CSl- USA

20925 Crossroads Circle Waukesha, W1l 53186
Teléfono: (262) 798-8282

Fax: (262) 798-8290

Pedidos: (800} 458-4615

Soportetécnico: (800)

8-2697

1
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o Garantia de 503DX

» Garantia Limitada de 4 Afios

Criticare Systems, Inc. (Criticare Systems) garantiza que el oximetro de pulso 503DX, cuando
esta nuevo, queda libre de defectos durante su uso normal hasta cuatro afios, a partir den la
fecha de adquisicion desde Criticare Systems 0 sus agentes autorizados. ta garantia no cubre
aparatos de vida limitada, por ejemplo, accesorios con una garantia de un afio.

La garantia no cubre cosas desechables, como sensores desechables o baterias. El
compromiso de Criticare Syslems es limitado de reparar o de sustituir, a la eleccion de Criticare
Systems, cualquiera pieza que sea defectiva.

A parte del parrafo anterior, Criticare Sysiems no ofrecen ninguna garantia, expresada o
implicita, incluyendo cualquiera garantia sobre 1a comerciabilidad o la

en conveniencia de sus productos por un propasito particular.

La garantia de Criticare Systems no cubre gastos de envio; ni averias, rii ningin otro gasto,
cuando la averia resulta por el uso indebido del producto, ni cuando la averia resulta por el uso
de los accesorio no aprobados de Criticare Systems, ni por reparaciones hechas por una
persona no autorizada por

Criticare Systems. Aparatos y accesonios intemacionales deben estar enviados, gastos de
envio pagados, al agente regional después de obterier autorizacion de &l. Aparatos y
accesorios domésticos debert estar enviados, gastos de envio pagados, directamente a
Cnticare después de obtener autorizacion.

La garantia no sustlituye el mantenimienio regular recomendado por el fabricante o las
regulaciones locales. La garartia no cubre averias producidas por el uso indebido, por
negligencia, o por accidente. La garantia gueda anulada si el nimero de serie original de CSl o
las otras marcas de identificacion estan cambiadas o quitadas. CSI no garantiza ningan
producto de otros fabricantes.

Especificaciones de la Garantia

« El monitor tiene garantia de cuatro afios, excepto los componentes de vida kmitada.

» Accesorios normales tiemen una garantia de un afio (excepto articulos desechables, que
tienen una garantia “de la caja”.

» Se cambiaran “fallos de la caja” (hasta 60 dias) con aparatos nuevos.

+- Los monitores que fallan después de 60 dias sen cambiaran por unidades reparadas que
tienen lo que queda de la garantia.

« Las unidades reparadas tendran cajas y tableros nuevos para asegurar integridad cosmética.

» Criticare pagara los gastos de envio para enviar unidades cambiadas en el primer afio de la
garantia.

El cliente es responsable por los gastos de devolucion a Crilicare por la unidad que no
funciona.

Durante los dltimos tres afios de la garantia, el cliente seran responsable por oS gastos de
envio y devolucion.

- La garantia se trata solamente con el intercambio de unidades. No se ofrecen piezas de
recambio ni servicio garantizados.

» Si la unidad cambiada no esta devuelta dentro de dos semanas, se cobrara el cliente el precio
completo por el aparato.

= 8i unidades muestran el uso indebido grave del cliente, 5e¢ cobrara el cliente el precio
compieto por el aparato de recambio.

11. Declaracion de conformidad CE y de libre contenido de latex

¥ Todos los productos de Criticare Systems, Inc., incluidos los accesorios y monitores del
paciente, no contienen {atex en ninguna ubicacion con la que pudiera tener contacto el
paciente.

» Declaracion de conformidad conla CE
Por los privilegios y responsabilidades que se nos otorga mediante nuestro Certificado de la CE

(N° G1 95 05 13191 088) del Anexo Il {Clausula 3 de la Directiva del Consejo n® 93/42/CEE
ivg a dispositivog’ médicos} concedido por TUV Product Service, Criticare Systems,

Dr. Guiller escuni
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Incorporated por la presente cerdifica gue 504DX y 503DX cumplen con todos los Requisit
esenciales {Anexo 1) y Sistemas de calidad que requiere ia Directiva de dispositivos médicos
(MDD, Medical Device Directive) de la Union Europea:

504DX y el 503DX se ha clasificado como dispositivo médico de Clase 1ib.

El dispositivo 504DX consta de los siguientes componentes (monitor y un cargador opcional):
Monitor 504DX

Fuente de alimentacion intemacional 908U (universal)

Fuente de alimeniacion internacional 1046E (Europa continental)
Fuente de alimentacién intemacional 1046UK (Reino Unido)

0 0 0 ¢

Lista de nommas aplicadas:
EN 60601-1 Seguridad eléctrica médica (Medical Electrical Safety)
IEC 601-1-2 Cumplimiento de compatibilidad electromagnética (EMC)
EN 865 Rendimiento del oximetro {incluidas las caracteristicas de la alarma EN
475}
UL 2601-1 Aprobacion
ISO 10993-5,10-11 Biocompatibilidad

Dr. Guillernfo H-65aMa Coscuni
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Rétulo

Oximetro de Puiso

Modelos:
Ref. CAT:
NRQ. BE SERIE:
Fabricado por:
CRITICARE SYSTEMS INC.
20925 CROSSROADS CIRCLE, SUITE 100
WAUKESHA, Wi 53186, USA
Importado por:

BRAS MED 8. A,
Talcahuano 970, Local 267
Buenos Aires. Argentina

Instrucciones de Uso:

Cortar recto el papel

Alimente el pape! en la ranura del compartimiento de papel.
Cerrar la cubierta.

El papel se alimentara automaticamente

0
g

o, 41%

Comunicacién de datos:

F3y3s
WOD

Simbolos del Panei Frontal:

PANEL FRONTAL SIMBOLO

o Alimentacién: Usar sdlo con cargadores de las series CS| 902/908 o 905/908U
o serie CS| 1046E O 1046UK

[ENTAADA OF CORR¢ENTJE>

e -

Dr. Guillermo H. Guatla Cascuni
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Peligro:
« Peligro de explosién. No debe utilizarse en presencia de anestésicos
inflamables.
Advertencias:
» Desconectar la fuente de alimentacién antes de realizar el mantenimiento.
Precaucion:
= Riesgo de descargas eléctrica. No retirar la cubierta. El mantenimiento debe
realizarlo un técnico cualificado.

+ Leer el manual dei operador antes de usar.
+ Este dispositivo se alimerita con una bateria. Comprobar 1a carga antes de usar
+ Riesgo de incendio.
+ Cambiar el fusible de la forma sefialada.
Avisos:

e Usar bateria &cida con electrodo sellado de 6V 3,2/ 3,8 AHr.

ex1 [} (€. O
i@‘ /I PRECAUCION /\

Condicion de Venta:

Director Técnico: Guillermo Guatta Cescuni

Autorizado por la ANMAT PM-1232-04

M.P. 30.103
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22014-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te ncﬁg% 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
i‘ ............. , Y de acuerdo a lo solicitado por Bras Med S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oximetros de Pulso.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 - Oximetros de
Pulso.

Marca del producto médico: Criticare Systems, Inc..

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Su uso es Unico a proveedores médicos cualificados y
cumpliendo los protocolos médicos establecidos.

Los oximetros compactos 503 y 504 proporcionan monitorizacion de saturacion
de oxigeno (Sp02) y de frecuencia de pulso.

El oximetro 503 no es adecuado para la monitorizacion continua sin vigencia de
pulso, por falta de alarma audible de perfusién baja de Sp0O2.

Modelo/s: 1) 503DX, 2) 504DX, 3) 504DXP.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicioén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Criticare Systems, Inc., 2) Opto Circuits India, Ltd.
(Unit-III) Sez Unit.

Lugar/es de elaboracion: 1) 20925 Crossroads Circle, Suite 100, Waukesha, WI
53186, Estados Unidos, 2) Shed N°¢ 15, Sdf - 1 Building, Vcez Duvvada,
Vadlapudi Post Visakhapatnam, 530046 Andhra Pradesh, India.
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Se extiende a Bras Med S.A. el Certificado PM 1232-4, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... 10.JUN.201........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |a

fecha de su emisién.
pisposicion no & ) ) 5 /
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