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BUENOS AIRES, 23 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-2687-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medix I.C.S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BCI, nombre descriptivo Oximetro de pulso y nombre teécnico Oximetros, de
acuerdo a lo solicitado, por Medix I1.C.S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicidon 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-1077-19, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese."

Expediente N© 1-47-2687-11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N 4356 .......

Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-853 - Oximetros.
Marca del producto médico: BCI.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Proveen frecuencia de pulso, Sp02 y mediciones de
intensidad de pulso rapidas y confiables. Esta disefiado para el entorno de
clinicas u hospitales y durante emergencias de transporte terrestre. Estan
disefados para ser usados con todos los sensores de oximetros de pulso BCI,
suministrando Sp0O2 y mediciones de frecuencia de pulso para todos los
pacientes desde neonatos a adultos. El modelo 3180 no esta disefiado para uso
doméstico, sino para situaciones criticas, incluyendo aplicaciones respiratorias,
transporte de paciente y anestesia. El modelo 3304 puede ser usado para uso
doméstico. El oximetro operara con precisién en un ambiente con rango de
temperatura entre 0 a 40 °C (32 a 104 °F). E| oximetro permite el monitoreo del
paciente con limites de alarma ajustables al igual que sefiales de alarmas visibles
y auditivas.
Modelo(s): 1) Oximetro de pulso BCI 3180, 2) Oximetro de pulso Autocorr 3304.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1265 Grey Fox Road St. Paul, MN 55112, Estados
Unidos.

?
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ANEXO II

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

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Rétulo

Oximetro de pulso BCI 3180/ Oximetro de pulso Autocorr 3304
(Segin corresponda)

Serie:
Ref:
Fabricado por:
Smiths Medical ASD, Inc
1265 Grey Fox Road St. Paul, MN 55112 USA
Importado por:
MEDIX ICSA

Marcos Sastre 1675, El Talar - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

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 - 1077-19

y
MEDIX 1CSA . 7 /j

AD RAGO Bloing. Aralia Gaidimalskas

DIEGO |CHELA Direciora Tecnica
MPBA 51,900



Instrucciones de Uso

Oximetro de pulso BCI 3180/ Oximetro de pulso Autocorr 3304

(SegUn comrespondal

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

Importado por:
MEDIX ICSA
Marcos Sastre 1675, El Talar - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077-19

Los Oximetros de puilso BCI® 3180 v 3304 miden y exhiben el porcentaje de saturaciéon de
oxigeno en la sangre arterial (%Sp02) y la Frecuencia de Pulso (HR) y muestran la barra de
intensidad de pulso. El oximetro modelo 3180 incluye la visualizacién del pletismograma.

Por cada latido de pulso, el monitor dispara un bip. El volumen del bip de pulso es ajustable.
El grado del bip de pulso varia con el valor de %Sp02. Una variedad de sensores
desechables y reusables se encueniran disponibles para monitorear pacientes neonatos,
pedidtricos y adultos.

El monitor 3304 posee el Modo Hogar que habilita a un cuidador a monitorear al paciente
en el domicilio, Consta también de un indicador de artefacto que informa al usuario de
exceso de movimiento y ofros artefactos. Y permite la conexién a un adaptador de alarma
digital opcional para enviar salida a una ubicacion de recepcidn remota. La frecuencia de
almacenamiento de tendencia es ajustable por el usuario, con rango de a 4 a 30 segundos
por muestra, para miltiples aplicaciones, incluso estudios durante el suefio.

Los monitores poseen un sistema de alarmas audibles con retraso, ajustadas por el usuario.
La conexidbn para el sensor de oximetria, los conectores de alimentacién y salida serie se
encuentran en el panel lateral.
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DISPLAY DEL OXIMETRO MODELO 3180
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Figura &.1: Display del Oximetro

Unos segundos después de que el paciente es conectado, deberian maostrarse las mediciones de
Sp02; del ritmo cardiace y gréfico de barras del pulso.

INOTA! Si un operador cambia el limite de alarma inferior de Sp0O2 a un valor menor a 80; y si se
produce una secvencia de varlacién de alimentacién; un valor minimo de 85 toma el lugar del valor
ingresado por el opesador.

iNOTA! Si no se muestran las mediciones, verifique la conexién deil paciente para asegurarse de que
la misma seqa comrecta. Tamblén veriffique los mensajes del oximetro en las dreas de mensaje de
alarma/alerta de prioridad alta y de prioridad baja y posteriormente refiérase a Mensajes del
Oximetro en el presente capilulo para obtener ayuda.

Pletismograma

Se muestra la onda Pletismograma de oximetria, si se encuenira seleccionada para ser mostrada. El
tamano © ganancia de esta muestra de onda se djusta automdaticamente a la escala méxima.
Presione |a tecla WAVE/TREND {{ %) para cambiar entre los graficos de tendencias y el
pletismograma.

Medicion de SpO2

Se muestra la medicién de SpO?2. Los guicnes [—] indican que la medicion es invdlida o no disponible.
Medicion de Frecuencia de Pulso

La medicién de frecuencia de pulso es marcada como “BPM" (pulsos por minuto). Los guiones [—)
indican que la medicién es invdlida o no disponible.

Indicadores de Limite de Alarmas

Los digitos de SpO2 y frecuencia de pulso tienen su comespondiente configuracion de indicadores de
alarma. El indicador més alto representa el limite superior de alarma: el mas bajo indica el limite
inferior de alarma.

Los siguientes limites de alarma son provistos para mediciones del Oximetro:
. SpQO2 superior e inferior.
. Frecuencia de pulso supetior e inferior.

- Grdfico de Barras de Pulso

Indica la actividad e intensidad cardiaca del paciente. El grafico de barras tiene una escala
logaritmica con el fin de indicar un amplio rango de intensidades de pulso.

Mensajes

Los mensdjes de dlarma de prioridad alta y prioridad baja del Oximetro aparecen en el darea de
mensdjes en la parte superior de la pantalla.

DISPLAY DEL OXIMETRO MODELO 3304 y
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1. Sp0O2 del Paciente
2. Frecuencia de Pulso del paciente
3. Intensidad de pulso

Luego de unos pocos segundos de encendido deberia mostrarse el valor % SpQO2. frecuencia de
pulso, y el grafico de bamras de intensidad de pulso.

2- Indicaci

Los Oximetros de pulso BCK® 3180 y 3304 proveen frecuencia de pulso. SpO2 y mediciones de
intensidad de pulso rapidas v confiables. Esta disefiado para el entomo de clinicas u hospitales y
durante emergencias de fransporie terrestre. Los oximetros de pulso estan disefado para usar con
todos los sensores de oximetros de pulso BCK®, suministrando $pO2 y mediciones de frecuencia de
pulso para todos los pacientes desde neonatos a adultos.

El oximetro de pulso BCI® 3180 no estd disefiado para uso domeéstico Esté disefiado para su uso en
situaciones crificas, incluyendo aplicaciones respiratorias, transporte de paciente y anestesia.

El Oximetro de pulso BCK® 3304 puede ser utilizado para uso domeéstico. El oximetro operara con
precisién en un ambiente con rango de temperatura entre 0 a 40 °C {32 a 104 °F). El oximetro permite
el monitoreo del paciente con limites de alarma ajustables al igual que sefidles de alarmas visibles y
auditfivas.

- A ias v Pr i -
ADVERTENCIAS GENERALES, PRECAUCIONES Y NOTAS y

iADVERTENCIAI No use este dispositivo en presencia de Anestésicos inflamables.

jADVERTENCIA! La seguridad del paciente puede ser comprometida si se usa un cable de
dlimentacién no suministrado por Smiths Medical. Use solo el cable de alimentacion incluido con el
monitor o aprobado por Smiths Medical.

jADVERTENCIA! No use este dispositivo en presencia de equipos de Imagen por Resonancia
Magnética (MR o MRI}.

iADVERTENCIAI Operar este dispositivo en presencia de transiforios conducidos o fuertes fuentes de
EM & RF tales como electrocirugia v equipcs de electro cauterizacidn. rayos X y dlia intensidad de
radiacion infrarcja puede afectarlo negativamente. jADVERTENCIA! Operar este dispositivo en
presencia de equipos de Tomografia Computada (CT) puede afectarlo negativamente.
jADVERTENCIAI Este monitor no debe ser usado en pacientes sometidos a desfibrilacion.
JADVERTENCIAI Cualquier monitor que se haya caido o daficado debe ser inspeccionado por personal
de servicio cdlificado, antes de usar para asegurar funcionamiento apropiado.

jADVERTENCIAI §i la exactitud de cualquier medicion esta en duda, verifique  los signos vitales del
pacienfe a fravés de un método altemative y luege compruebe el apropiado funcienamiento del
monitor.

jADVERTENCIAI En el caso de que se pierda la integridad de la descarga g fiera, el desempediio del
dispositivo y/o otras diggesth ercanos puede ser afectado debido a la excesiva emisién de RF.
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dispositivo estd disefiado solo para ser usado como complemento en g evaluacidn del paciente.
jADVERTENCIA! Este dispositive estd disefiado para ser usado por personas entrenadas en el cuidado
meédico. El operador debe estar profundamente familiarizado con la informacion de este manual
antes de vlilizar el monitor.,
tADVERTENCIA! Es responsabilidad del operador el configurar los limites de las alarmas comectamente
para cada paciente y verificar la apropiada funcionalidad operativa y de alarma anles de dejar al
paciente sin atencién.
jADVERTENCIA!I B uso prolongado o la condicidén del paciente pueden requerir un cambio de
ubicacién del sensor periodicamente. Cambie el lugar del sensor y verifique el estado de |a piel,
condicion circulatoria, y un comrecto alineamiento como minimo cada cuatro horas.
jADVERTENCIA! Cuando los sensores SpO2 se adhieren con cinta Microfoam® no estire la cinta ni la
ajuste demasiado. Si la cinfa se encuentra demasiado dgjustada pueda causar leclturas emrdneaqs ©
ampollas en ki piel del paciente (ia faltla de respiracion de la piel, no el calor, es la causa de las
ampollas).
jADVERTENCIA! Los sensores aplicados incomrectamente pueden causar lecturas erdneas, Remitase a
insercién del sensor para instrucciones sobre una apropiada aplicacion.
jADVERTENCIA! Use solamente los sensores SpO2 suministrados o especialmente disefiados para el uso
con este dispositivo.
{ADVERTENCIA! Las medidas de SpO2 pueden ser negativamente afecladas st se encueniran en
presencia de luz amblente intensa. Si es necesario resguarde el drea del senser (con una todlla
quirirgica, por ejemplo)
jADVERTENCIA! Colorantes infroducidos en el torente sanguineo. tales como mefieno azul,
indiocianina verde, indigo carmin, azul patente V (PBV). fluoresceing pueden afectar negativamenie
la precision de la lectura del Sp02.
jADVERTENCIAI Cualquier condicién que impida el flujo sanguineo, como el uso de manguitos para
medir la presién sanguinea o extremos en resistencia vascular sistémica puede causar la incapacidad
para determinar con precision el pulso vy las lecturas de SpO2.
jADVERTENCIA! Interferencia oplica puede ocumrmir cuando dos o mds sensores son colocados en
extrema proximidad, Puede ser eliminado cubriendo cada siic con un material opaco.
iADVERTENCIAI Quite esmalte de ufias o ufias falsas antes de aplicar los sensores SpO2. El esmalte de
urias o las ufias falsas pueden causar lecturas errdneas de SpO2.
iADVERTENCIA! Niveles significativos de hemoglobina disfuncional fal como carboxyhemoglobina
(con veneno CO) o mefohemoglobina {con ferapia sulfonamida). afectaran negativamente la
exactitud de las medidas de SpO2.
iADVERTENCIA! La sobre exposicion a la luz del sensor puede daofiar el lejido durante la terapia
fotodinGmica con agentes fales como verteporfing, porfimero de sodio y meta-tetrahidroxifenilciorin
(MTHPC).
Cambie el sitio del sensor al menos cada una hora y observe sefidles de posible lejido dafiado. Se
puede indicar que se cambie con mayor frecuencia el sitio del sensor o su inspeccién dependiendo
del agente fotodindmico usado, dosis de agente, la condicidén de la piel, el tiempo ifolal de
exposicion y ofros factores. Use mdltiples ubicaciones para los sensores.
jADVERTENCIA! Usar un sensor dafiado puede causar lecturas eméneas, posiblemente resultando en
darno a un paciente o su muerte, Inspeccicne cada sensor. 5i un sensor parece dafiado no lo use.
Utilice ofro sensor o contacte a su centro de reparacién autorizado para ayuda.
jADVERTENCIAl Bl ulilizar un cable paciente dafiado puede provocar lecturas imprecisas,
provocando posiblemente dafios ¢ muerte. Inspeccione el cable paciente. Si el cable paciente
aparece darfiado, no lo utilice. Contacte al centro de reparaciéon avtorizado para obtener ayuda.
{ADVERTENCIAI Si alguna de la verificaciones de integridad falla, no infente monitorear al paciente.
Utilice otro sensor o cable paciente., o contacte dl distribuidor del equipo para obtener ayuda.
jADVERTENCIAl Cuando conecte el monitor a cudlquier instrumento, verifique el adecuado
funcionamiento antfes de su uso clinico. Remitase al manual de usuario del inshumento para
instrucciones completas. Un equipo accescorio conectade a la interface de datos del monitor debe
estar cerlificado conforme a los respectivas normas [EC. es decir iIEC?50 para equipos de
procesamiento de datos, o IEC 60601-1 para eqguipamiento electro médico. Cualquier combinacidén
de equipos debe estar de conformidad con los requisitos de sistemas IEC 60601-1-1. Cudiquier
persohd que conecte un equipo adicional al puerto de entrada de sefial o al puerto de salida de
sefial configura un sistema medico, y por lo tanio es responsable de que el sistfema cumpla con los
requisitos de la norma de sistema IEC 60601-1-1.

ML ICSA
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1.5m {4.92 pies) airededor del paciente.

Entorno del Paciente

jADVERTENCIA! No ubigue el monitor en la cama o cuna del paciente. No cologque el monitor en el
piso.

jADVERTENCIA! Fallar en colocar el monitor fuera del alcance del paciente puede permitir que este
lo apague. reinicie, o dafie el monifor, provocando posiblemente que el paciente no esté siendo
monitoreado. Asegurese de gue el paciente no alcance el menitor desde su cama o cuna.
jADVERTENCIA! Fallar en guiar cuidadosamente el cable desde el sensor al monitor puede permitir
que el paciente se enrede con el cable, resullando esto en un posible estrangulamiento del
paciente. Guie el cable de manera que se evite que el paciente pueda enredarse con el cabie. De
ser necesario, utilice cinta parta asegurar ei cable.

jADVERTENCIA! Bajo ciertas condiciones clinicas, el oximetro de pulso puede mostrar guiones si no
puede presentar valores de SpO2 v / o de frecuencia de puiso. Bajo estas condiciones, el oximetro de
pulso también puede mostrar valores emdneos. Estas condiciones incluyen, pero no se limitan a:
movimiento del paciente, baja perfusion, amitmias cardiacas, frecuencias de pulso altas o bajas o
una combinacién de las condiciones antes mencionadas. La falta del médico en reconocer los
efectos de estas condiciones en ias ieciuras del oximetro de pulso puede provocar dafios al
paciente.

iPRECAUCION! Asegurese que el indicador de CA del dispositive es corecto segun el voltaje CA del
lugar de instalacion antes de ufilizar el monitor. El indicador de CA se establece por un swilch
ubicado en la parte inferior del monitor. Si el indicador no es ei comrecto, cologue el switch en la
configuracioén comecta.

iPRECAUCION! No autoclave, esteriice con éxido de efileno, o sumerja el monitor en liquido. No
permita que se demrame agua o cualquier ofro liquido sobre el monitor. Desconecte el cable de
aiimentacién CA del monitor antes de iimpiaro o desinfeciarlo. Prueba de que se ha permitido el
ingreso de liquide al menitor invalida ia garantia.

iPRECAUCION! Si ei dispositivo esta mojado, saque toda la humedad vy deje el tiempo suficiente para
permitir el secado antes de hacerlo funcionar.

{PRECAUCION!I no autoclave, esteriice con 6xido de efileno, o sumerfja los sensores en liquido.
Desconecte el sensor del monitor antes de limpiar o desinfectar.

iPRECAUCION! Si ia integridad del conductor protector de descarga a tiema esta en duda. opere el
monitor desde su fuente de alimentacién intema.

iPRECAUCION! Siga las ordenanzas gubemamentales locales e instrucciones de reciclado referidas al
desecho y reciclado de componentes de disposifivo.

{PRECAUCION! Ei presionar las teclas del panel frontal con instrumentos de punia o filosos pueden
danar permanentemente el teclado numérico. Presione las teclas del panel frontal con los dedos.
iPRECAUCION! El bioguear ias salidas de ventilacién del monitor en el panel posterior puede evitar la
circulaciéon de aire dentro del monitor. Deje un espacio de aire detrés del monitor para permitir que el

aire circule a través de las rendijas del monitor. _
- s
Para 3180: /

iADVERTENCIA! Este [Jonnq espara uso domestico.
’ i Cirirnanshas
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jADVERTENCIA! PELIGRO DE SHOCK ELECTRICO cuando la cubierta es apartada. No quit
cubiertas. No desensamblar la unidad, no efectuar servicio por el usuaric. Para servicio remitase
personal cdlificado.

jADVERTENCIA! Riesgo de incendic. Remplace los fusibles segun se indica. Dirfjase al servicio para
incluso el reemplazo de fusibles por personal cdlificado.

iPRECAUCION! Las baterias del dispositive no son reemplazables por el usuario. Esta unidad puede
contener Acido plomo y/o NiMH. La disposicién de esta clase de baterias deberia ser efectuada de
acverdo con las pautas locales o federales. Smiths Medical no puede disponer de estas baterias.
jPRECAUCUON! Los quimicos usados en algunos agentes impiadores pueden causar fragilidad en las
partes pldsticas. Se deben seguir las instrucciones de limpieza del manual.

iNOTAl La obstruccion o suciedad en la luz roja del sensor o detector puede ocasionar una falla de
sensor. Asegurese de que no hay obstrucciones y que el sensor se encuentra limpio.

iNOTA! Si un operador cambia el limite de alarma inferior de SpO2 a un valor menor a 80 y occurre una
secuencia de fluctuacion de alimentacién, un valor minimo de 85 reemplaza al valor ingresado por el
operador.

iNOTA! El grado del bip de pulsc es determinado por el valor de SpO2. Al ser mds alto el valor de
SpO2, mas alto serd el grado del bip de pulso y viceversa.

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

iNOTAI Datos de test de seguridad y desempefno estdn disponibles a pedido.

iNOTAI Las alarmas de pricridad alta pueden ser probadas configurando el limite de alarma por fuera
de las medidas del paciente. Asegirese de restaurar el limite de alarma luego de la prueba.

Para 3304:

jADVERTENCIAI Conecte el cargador de pared a una sdlida de fres puntos con descarga a tiera. El
no hacero puede comprometer la dislacién del paciente.

jADVERTENCIA! Verifique la funcionalidad de cualquier sistema de alarma remota conectada al
monitor antes de dejar al paciente sin atencién.

iPRECAUCION! Bl monitor estd equipado con una bateria intema recargable. No frate de remover o
remplazar la bateria intema recargable. Dinjase a un centro de reparacién autorizado.

iPRECAUCIONI Falla en cargar el monitor mientras este no estd siendo usado puede acortar la vida
de la bateria. Cargue el monitor mientras este no estd siendo usado para asegurar una mayor vida
de la bateria.

iNOTAI Si las salidas digitales estdn activadas y ocumre una condicién de bateria baja, las salidas
digitales se activaran.

iNOTAI "SpO2 Averaging” significa el nOUmero de latidos de pulse sobre el cual el valor de SpO2 es
promediado; el *promedio de pulso significa la canlidad de segundos segin el cuadl el valor de
pulso es promediado.

iNOTA! Aumentar o disminuir la configuracién de promedio no tiene efecios en la frecuencia de
actualizacién de datos.

4- Recomendaci r

El oximefro modelo 3180 operard con precisién en un rango de temperatura ambiente de entre 32° a
131°F {de 0° a 55° CJ. :

El oximetro modelo 3304 operard con precisién en un rangoe de temperatura ambiente de entre 32° ¢
104° F {de 0° a 40° C).

=1 L ion G/

5.1 ENCENDIDO DEL MONITOR

Para encender el monitor, presione la tecla on/off (@0 MDD). Cuando esta encendido, el monitor
hace lo siguiente:

* Las luces de segmentos del gréfico de bamra de intensidad de pulso se encienden una por vez.

* Se muestra momentaneamente la revision de software del monitor.

* Se muestra momentaneamente el nimero de paciente. jADVERTENCIA! Verifique todos los LEDs
{diodos emisores de luz} en Iqlpcgtcllc se iluminan al iniciarse el disposifivo.
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5.2 MENU DE LOS OXIMETROS
El menu del Oximetro permite que el usuario visudlice y/o qjuste las configuraciones de monitoresige
oximetro.

980FF pPilse Voiame: GFT (5-12) e - _ -
SE.O 96| riov zr 4 o R S B
%! 2 Aserading: Spti/Pulsc - = . n T
LI I = _ S - '
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Men( modeio 3180

Volumen de Pulso {Audibie)
Un bip audible de pulso se escucha con cada latido. Para informacion sobre el cambio del volumen
del bip de pulso, ver Ajuste del Volumen del Bip de Pulo, més adelante en este capituio.

iNOTA! E tono del bip de pulso esta determinado por el valor del SpO2. A mayor valor del Sp0O2,
mayor el tono del bip de pulso. A menor valor del $p0O2, menor el tono del bip de pulso.

AJUSTE del VOLUMEN del BIP de PULSO

1. Seleccione Oximetro en el menu principal.
2. Seleccione el menu de Volumen de Pulso.

3. Presione la tecla MENU/ENTER ((}-’9} para seleccionar el item. Use los cursores (/N o) para
ajustar el volumen. Presione MENU/ENTER (9-/9} para configurar el valor,

iNOTA! El bip de pulso suena mientras se ajusta el volumen.
4. Seleccione [EXIT] o presione WAVE/TREND | ﬁw } para salir del menu.

Plet mm/seg (MODELO 3180)

Indica la frecuencia de bamido del pletismograma. Permite gjustar la frecuencia de banido. Un
numero alto significa que la barra de barrido se mueve mdads rdpido, y que se muestran menos pulsos.
Un nOmero menor muestra méds pulsos SpO2 en la onda.

Promedio (MODELO 3180)
Indica la configuracién promedio actual del SpO2 v la frecuencia de pulso. Permite la modificacion
del promedio.

iNOTA! (MODELO 3180) Al apagwur el parGmetro del $p0O2, se apagan las mediclones de
Pletismograma, Sp02, frecuencla de pulso, e intensidad de pulsc.

T

5.3 CONEXION DEL SENSOR AL PACIENTE y )

Lo que necesita salber sobre la conexion del sensor al paciente:

jADVERTENCIA! Los sensores que estén conectados de forma incomrecta pueden dar lecturas
imprecisas. Dirfjase a insercidon de sensor para instrucciones de aplicacién apropiadas.

iADVERTENCIA! El uso prolongado, o la condicion del paciente, pueden requerir el cambio periédico
de la ubicacion del sensor. Cambie la ubicacion del sensor y conirole la integridad de la piel, el
estado circulatorio. y el comrecto dlineamiento por lo menos cada cuatro horas.

jADVERTENCIA! Cuando se conecten sensores con cinta Microfoam®, no estire ka misma o adhiera de
modo muy ajustado. Si la cinta se aplica de manera muy gjustada, podria causar lecturas imprecisas
y ampollas en la piel del paciente (falta de respiracion de la piel, no el cdlor, causan ampollas).

Conexion del paciente al monitor:
1. Hlija el sensor.

2. Controle el sensor y el cable de oxiinetria.
M ICSA
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3. Limpie o desinfecte el sensor si utiliza uno reutilizable. (Los sensores desechables son para uso deridy
sOlo paciente y no requieren limpieza o desinfeccion)
4. Conecte el sensor al paciente.

iADVERTENCIA! No coloque el monitor en la cama o cuna del paciente. No cologue €l monitor en €
piso.

jADVERTENCIA! El error en no ubicar el monitor lejos del paciente permitiia que el mismo apague,
reinicie o dafie el monitor, resultando posiblemente, que el paciente no esté siendo monitoreado.
Aseglrese de que el paciente no pueda alcanzar el monitor desde su cama o cuna.

LIMPIE O DESINFECTE LOS SENSORES REUTILIZABLES

Si usted elige un sensor reutilizable, limpie o desinfecte al mismo antes de adherido a un nuevo
paciente.

jADVERTENCIA! No avioclave, esterilice con éxido de efileno, o inmersa los sensores en liquido,
iPRECAUCION! Desconecte el sensor del monitor antes de la limpieza o desinfeccién.

Limpie el sensor con un pafo suave humedecido con agua o soucién jabonosa suave. Para
desinfeciar el sensor, impie ol mismo ¢on alcohol isopropilico (ver la hoja de instrucciones del sensor).
Conecte el sensor al paciente.

jADVERTENCIAI! El uso prolongado, o la condicién del paciente, puveden requerir el cambio periédico
de la vbicacién del sensor. Cambie la ubicacién del sensor y conhrole ia integridad de la piel, el
estado circulatorio, y el comecio alineamlenio por lo menos cada cuatro horas cuando se utilicen
sensores reutilizables, y cada ocho horas cuando se dlificen sensores desechables.

jADVERTENCIA! Cuvando se conecten sensores con cinta Microfoam®, no estire la misma ¢ adhiera de
modo muy ajustado. §i la cinla se aplica de manera muy gjustada, podria causar lecturas imprecisas
y ampoilas en la piel dei paciente (falta de respiracién de la piel, no el calor, causan ampollas).

SENSORES DE DEDOS PARA ADULTOS Y PEDIATRICOS

Figura 6.3: Conexién del Sensor de Dedo

Conecte el sensor de dedo al paciente tal como se muesira. Asegirese de que el dedo esté
completamente insertado en el sensor. Para pacientes con uhas largas, use un sensor universal " Y",

5.4 Silenciamiento de Alarma y Tonos de Aleria

La alarma y los tonos de dlerta pueden ser silenciados durante dos minutos o de manera indefinida
{hasta que se cancele o apague el monitor].

Para silenciar la dlarma y los fonos de alerfa durante dos minutos. presione momentaneamenie la

tecla de silencior alarma [@). Si la alorma v los tonos de alerta ya se encontraban silenciados, debe
presionar la tecla de silencior alarma (&) nuevamente. El indicador de SILENCIAR alarma ((28&))
parpadea durante los dos minutos que dura el silenciado.

Para silenciar la dlarma o los tonos de dlerta de manera indefinida, presione y sostenga presionada la

tecla de silenciar alarma (@) durante aproximadamente fres segundos. El indicador de SILENCIAR
alama ([222]) se ilumina de modo pernanente mientras las clarmas estén silenciadas

indefinidamente. M W‘l
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alarma de dos minutos, presione momentaneamente la fecla de silenciar alarma (&); se apagard el
indicador de dlarma silenciada.

Cambio del Volumen de Alarma y Tono de Alertq
La alarma v los tones de alerta suendan en un range de volumen de suave A fuerte [y viceversq).
Para cambiar del volumen suave al fuerte, presione y sostenga presionada la tecla de VOLUMEN de

ALARMA (==Y mienfras presiona las feclas cursores (> o V).

Ajuste del Brillo de la Pantalla

jADVERTENCIAI Ajustar la pantalla de modo demasiado tenue puede causar que sea dificil de leer la
pantalia con luz fuerte. Asegirese de que la pantalla tenga el brillo suficiente para que se puveda
visualizar bajo cualquier condicién de luzL

Use las teclas "n" y "o" para cambiar el brille de o pantalla:
* Para aumenar el brillo en la pantalla, presione o tecla /.
* Para disminuir el brillo en ia pantalla, presione la tecla .

Cambio def volumen del Bip de pufso.
Un tono "bip" suena con cada latido. Para cambiar el volumen de suave a fuerfe, presione y

mantenga presionada la tecla PULSE VOLUME [-'4” mieniras presiona el cursor hacia amiba o hacia
abgjo [ o W)

5.5 ACERCA DE LOS MODOS DE USO DEL MONITOR MODELO 3304

El monitor fiene fres modos de uso: modo clinico {descripto anteriormente], modo de uso hogarefio, y
modo de estudic de suefic. Estfos dos Ultimos no sonh compartidos con el modelo 3180, por lo que se
describen solo para éste modelo.

« El modo clinico tiene por objeto a profesionales de la salud enfrenados en monitoreo respiratorio
y dctividad cardiovascular.

» El modo de uso doméstico tiene por objeto a cuidadores enfrencados en el uso del oximetro por
un doctor u otro profesional de la salud.

+« El modo de estudio del suefio tiene por objeto a profesiondles de la salud enfrenados en
monitoreo respirdlorio y actividad cardiovascular.

Cuando el monifor esta en el modo clinico, todas las funciones del monitor operan como se
describen anteriormente en este manual,

Cambiando los modos de programacion } . _
Los siguientes modos pueden ser gjustados por el usuario: C_/
+ Modo de intervalo de almacenamiento de tendencia: 4 a 30 segundos.

* Modo de salida RS-232: Impresora. andlogo, digital.

* Modo de infervalo de desactivacion del sistema de alarmas audibles: Apagado {off), 15, 30, o 45
segundos

Para cambiar la programacién preestablecida presione v mantenga presionada la teclka ALARM

SELECT (f-/_ ) durante el encendido. Cada modo puede ajustarse ulilizando el cursor hacia armiba o
hacia abgjo (> o). El cambio de un modo a ofro se redliza presionando la tecla ALARM SELECT

=),

La primera opcion del modo de configuracion es el de intervalo de almacenamiento de tendencia.
Ufilice el cursor hacia amiba o hacia abajo {“™ o W) para cambiar el intervalo en que se almacena la
informacion de la tendencia de 4 a 30 segundos.

Presionando ALARM SELECT [493—/"— |} aparecerd la opcién de cambiar al modo de salida RS-232 entfre
printertP), analogiA), y digitald.

Presionando ALARM SELE& ‘
sisterma de alarmas audib

-f—/j- ) nuevamente, aparecerd la opcién de djustar el retardo del
- 15: 30, v 45 segundos. Cuando el retclrdo esia en off, el sistema
. i " Pégina 9 de 11
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de alertas serd aclivado después de 20 segundos de busqueda. Este tiempo de bisqueda pue
aumentarse incrementando el retardo.

Presionando ALARM SELECT (-13—/:_ ) nuevamente se guardardn los cambios de configuracidn vy se
saldrd del modo de configuracion.

Enfrenando al Cuidador para Uso Doméstico

El cuidador parg uso doméstico debe estar entrenacdo en RCP.

Debe asegurarse gue los iimites de alama del monitor estén programados corectamente en el

modo de uso doméstico.

Informe al cuidador que el oximeiro no debe ser ulilizado como un monitor de apnea.

(Seguir el Libro de Instrucciéon de uso doméslico mientras ensefia estas tareas podria ayudaro a usted

y al cuidador). Muestre al cuidador de uso doméstico como:

« conectarel cable de alimentacion al enchufe de pared.

+ asegurese gue la salidg de alimentacidn no sea controlado por un interruplor de pared.

» conectar el monitor a la dlimentacién.

« asegurese gue el indicador POWER del monitor esté encendido.

« inspeccionar visualmente el cable del sensor y la oximetria.

« conectar el sensor al cable de oximetria.

+ conectar el cable de oximefria al monitor.

« encender el monitor.

« guiar el cable de forma segura desde el paciente hacia el monilor para prevenir una posible
estrangulacién del paciente.

« sujetar el sensor{es) prescriptos por el doctor.

« medir el SpO2, frecuencia de pulso, y las lecturas del gréfico de barmras de intensidad de pulso.

« cambicar el brillo de la pantalla.

« cambiar el volumen del bip de pulso.

« apagarla alarmay los tonos de alerta por dos minutos.

« activarla alarma y los tonos de alerta.

+ interpretarlas alarmas.

« visudlizar los limites de las alarmas.

o interpretar el alerta de SENSOR,

« interpretar el indicador de LO BATT
apagar el monitor.

D|gc1 al cuidador como responder:

+ en caso de una emergencia del paciente, incluyendo qgue tratamiento dar al paciente.

¢« en caso gue und dlarma suene, incluyendo que fratamiento dar al paciente.

« encaso gue suene la alerta SENSOR.

« encasoque suene el indicador LO BATT.

« eh caso que el cuidador tenga problermas operando el eguipo.

Apagar el modo de Uso Doméstico

Apague el modo de uso doméstico de Ia siguiente manera: é’_?/

1. Apagve el monitor.

a. Presione y mantenga presionada la tecla PULSE VOLUMErﬂ, luego presione la tecla on/off 124
{MDD).

. Mientras mantenga presionada la tecla PULSE VOLUME :ﬁ, k parpadea en la pantalia de
frecuencia de pulso.

c. Cuando k deja de pamadedar, y el paciente nimero pn {n = nimero de paciente) se iluming
permanentemente. {en aproXimadamente 6 segundos). suelte la tecla. El monitor estd ahora en el
modo clinico.

2. Verifigue que el monitor esta en modo clinico:

a. Apague el monitor,

b. Encienda el monitor mientras observa lg pantalla; la revisidon del software y luego el nomero de
paciente deben mostrarse durante el encendido. Si no sucedierq, repita el paso 1 descripto més

armba. M Lw
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Configurar el monfor para el Modo de Estudio del Suefio

iNOTA! Cuando entre o salga del modo de estudio del suefio se eliminara la memotia previa.
Para acceder al modo de estudio del sueno del monitor, ejecute los siguientes pasos:

1. Apague el monitor {OFF}.

2. Presione y mantenga presionada la teclka ALARM SEL(M, luego presione la tecla ONJOFF Q0
{MDD)]. Esto habilitaré el menl de configuracion del monitor al encender.

3. Presione repetidomente la tecla ALARM SEL (+" hasta que se muestre nor ["normal”).
4. Presione la tecla cursor (/N o} hasta que se muestre SLP.

5. Presione nuevamente la tecla ALARM SEL (&) para salir del menu de configuraciéon y presentar el
nUmero de paciente actual.

iNOTA! El modo del monltor NO se muestra al encender y sdlo se puede observar en el mend de
configuracion en los monitores. Para asegurar el modo comecto de operacion, el menGé de
configuracion se debe verificar al encender para controlar el modo de funcionamiento.

Apagar el Modo de Estudio de Sueiio

Para desactivar el modo de estudio de suefo, y volver el monitor al modo clinico, ejecute los
siguientes pasos:
1. Apague el monitor [OFF),

a. Presione y mantenga presionada la tecla ALARM SEL(M, luego presione ka tecla ONJOFF oo
(MDD). Esto activar@ el menu de configuracién del monitor al encender.

b. Presione repefidamente o tecla ALARM SEL (= hasta que se muestre SLP.

c. Presione la tecla cursor (™ o “) hasta que se muestre nor (“normal”).

d. Presione nuevamente la tecla ALARM SEL (=) para salir del mend de configuracion y muestre el
nimerc de paciente actual.

2. El monitor est@ en modo clinico ahora.

ﬁ- E[gsgntag'!g' n
Tipo de Embalaje | Materal
Embaiaje Primario (Unidad)
Caja De comugado bajo prueba de Resistencia 200psi, E-flauta,

blanqueado en ambos lados.
Espuma Poliuretano
# Unidades por Carton ]
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2687-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 8. .. Sé
y de acuerdo a lo solicitado por Medix I.C.S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-853 - Oximetros.
Marca del producto médico: BCI.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Proveen frecuencia de pulso, SpO2 y mediciones de
intensidad de pulso rapidas y confiables. Estd disefiado para el entorno de
clinicas u hospitales y durante emergencias de transporte terrestre. Estan
disefiados para ser usados con todos los sensores de oximetros de pulso BCI,
suministrando Sp0O2 y mediciones de frecuencia de pulso para todos los
pacientes desde neonatos a adultos. El modelo 3180 no esta disefiado para uso
doméstico, sino para situaciones criticas, incluyendo aplicaciones respiratorias,
transporte de paciente y anestesia. El modelo 3304 puede ser usado para uso
doméstico. El oximetro operard con precision en un ambiente con rango de
temperatura entre 0 a 40 °C (32 a 104 °F). El oximetro permite el monitoreo del
paciente con limites de alarma ajustables al igual que sefales de alarmas visibles
y auditivas.

Modelo(s): 1) Oximetro de pulso BCI 3180, 2) Oximetro de pulso Autocorr 3304.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc.

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

Unidos.
=
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Se extiende a Medix I.C.S.A. el Certificado PM 1077-19, en la Ciudad de Buenos

Alres, a 23JUN20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
DISPOSICION No

i, OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
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