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Ministjiéiie Salud DISPOSICION N° 6 5 6 3

Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos
ANMAT

suENos atres, '14 JUN. 207

VISTO el Expediente N° 1-47-18890-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIC COMPANY S.R.L.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-261-147, denominado: OXIMETRO DE PULSO, marca MASIMO. _

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

} Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-261-147, correspondiente al producto médico denominado:
OXIMETRO DE PULSO, marca MASIMO, propiedad de la firma UNIC COMPANY
S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4182 de fecha 16 de Junio
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de 2011, segin lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-261-147, denominado: OX{METRO DE PULSO, marca MASIMO.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-261-147.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-18890-13-5

DISPOSICION No

Mo 6563

Or. ROBERTO LEpg
Subadministrador Nacional

ANM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N6...56..3Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM N© PM-261-147 y de acuerdo a lo solicitado por la firma UNIC
COMPANY S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: OXIMETRO DE PULSO

Marca: MASIMO

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°4182/11

Tramitado por expediente N° 1-47-12953-10-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 16 de Junio de 2016 16 de Junio de 2021
Certificado
Fabricante/s | 1. Masimo Corporation 1. Masimo Corporation
y Lugar/es de | 40 Parker Irvine, CA 92618, EE. | 52 Discovery Irvine, CA
elaboracion Uu. 92618, EE. UU.
2. Industrial Vallera de Mexicali, | 2. Masimo Corporation
S.A. de C.V. 40 Parker Irvine, CA 92618,
Calzada de Oro 2001, Parque EE. UU.
Industrial Palaco, Mexicali, 3. Masimo Corporation
Mexico 21600 9600 Jeronimo Irvine, CA
3. LHI Technology (Shenzen) 92618, EE. UU.
Co.Ltd 4, Industrial Vallera de
Bang Ling Cun Xiao Zu (Cun Bei) | Mexicali, S.A. de C.V. Calzada
Gui Hua Cun, Guan Lan-Guan del Oro no. 2001 Parque
Lan, China 518110 Industrial Palaco Mexicali,
4, American Biosurgical Asia- Mexico 21600
Medical Technology Co, Ltd.
32, Qio Long Village, Sha Bu
Industr, Tanqxia, Dongguan-
Guang Dong, China 523730
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Modelo/s Pulso CO-Oximeter Radical 7
Handheld, Pulso CO-Oximeter
Radical 7C, Pulso CO-Oximeter
Radical 7 Rds-1, Pulso CO-
Oximeter Radical 7 Rds-1B,
Pulso CO-Oximeter Radical 7
Rds-2, Pulso CO-Oximeter
Radical 7 Rds-3, Pulso CO-
Oximeter Rds-3B, Pulso CO-
Oximeter Radical 7 Rds-4, Pulso
CO-Oximeter Rda 57 Handheld,
Pulso CO-Oximeter Rad 57C,
Pulso CO-Oximeter Rad 57cm,
Pulso CO-Oximeter Rad 57m,
Pulso CO-oximeter Rad 57t,
Pulso CO-oximeter Rad 87
(oximetro de pulso CO). Pulso
CO-Oximeter Pronto (oximetro
de pulso-CO.

Todos los modelos de oximetro
incluyen:

Sensores Rainbow (sensors de
pulsioximetria
carboxihemoglobina,
metahemoglobina), Sensores
Rainbow (sensores de
pulsioximetria
carboxohemoglobina,
metahemoglobina, hemoglobina)
Rainbow responsable (sensores
de pulsioximetria
carboxohemoglobina,
metahemoglobina,
hemoglobina), Rainbow
Responsable (sensores de
pulsioximetria). Red (sensores
de puisioximetria), Red
(sensores de pulsioximetria
reutilizables suaves). Sensor de
monitoreo de respiracion: NR-7
(sensores de pulsioximetria),
Sensaid /sensores de
pulsioximetria). Cables Pacientes

Puisdmetro Radical 7
Estacién de conexiéon Radical
RDS-1/RDS-1B/RDS-2/RDS-3
Pulsémetro Rad-57
Pulsometro Rad-87
Pulsémetro Pronto
Pulsémetro Pronto 7
Puls6émetro Radius-7

Estos modelos incluyen:
Sensores: Sensores Rainbow
(sensores de cooximetria,
pulsioximetria
carboxihemoglobina,
metahemoglobina): R20, R20-L,
R2S, R25L. Sensores Rainbow
(sensores de cooximetria
pulsioximetria,
metahemoglobina,
hemoglobina: R1-20, R1-20L,
R1-25, R1-25L.

Sensores Rainbow (sensores de
cooximetria pulsioximetria
carboxihemoglobina,
metahemoglobina): DCI, DCIP,
DCI-DC3, DCI-DC8, DCI-
DC12,DCIP-DC3, DCIP-DCS,
DCIP-DC12.

Sensores Rainbow (sensores de
cooximetria pulsioximetria
metahemoglobina,
hemoglobina): DCI SC-360,
DCIP SC-360.

Sensores Rainbow (sensores de
coximetria pulsioximetria
metahemoglobina,
hemoglobina): R2-25/R2-20,
R2-25a/R2-20a, R2-25r/R2-20r.
Sensores de respiracion
acustica Rainbow: RAS-125,
RAS-125C, RAS-125C
Sensores de cooximetria
Rainbow 4D DC




&

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T

y cables adaptadores Rainbow,
Cables pacientes RED, Cables
pacientes Acoustic Respiration,
Cables pacientes y cables
adaptadores M-LNCS, Cables
pacientes NRC, Cables pacientes
NC/MNC.

pequefio/Mediano/Grande.
Cables: RAM Canal dual,
Paciente Rainbow
Accesorios: Modulo Intellivue
SET de pulsioximetro

Rétulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 256 a 258
N° 4182/11

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 259 a 286

de Uso N° 4182/11

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma UNIC COMPANY S.R.L., Titular del Certificado de Inscrupcuon en fb PTM
N° PM-261-147, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... L .......................

Expediente N° 1-47-18890-13-5

DISPOSICION No

6563

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMATDT
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Productos Médico Hospitalario

Informacién de los Rétulos

Oximetro de Pulso

N° de Serie:
Modelo:
Marca: Masimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-147
Importado por:

Unic Company SRL

Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:

Masimo Corporation

62 Discovery

Irvine, CA 92618, EE. UU.

Fabricado por: A
Masimo Corporation

40 Parker

trvine, CA 92618, EE. UU

Fabricado por:

Masimo Corporation

9600 Jeronimo

Irvine, CA 92618, EE. UU

Fabricado por:

Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.
Calzada de Oro n® 2001 &{l
Parque Industrial Palaco

Mexicali, B.C. México 21600

ta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Responsable ;Z: Farm. Mariana Musse M.N: 13315

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

Farpr. NA MUSSE 2
M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Figura 2.1.2: Etiqueta de la caja, provista por el Fabricante
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M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Oximetro de pulso

Unic Company s.rl,
Productos Médico Hospitalario
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Figura 2.1.3: Etiqueta de sensor, provista por el Fabricante
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] Oximetro de pulso
Unic Company s.rl.
Producsos Médico Hospitalario

PM: 261-147

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
40 Parker
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razon Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
9600 Jeronimo
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.
Calzada de Oro n° 2001
Parque Industrial Palaco
Mexicali, B.C. México 21600

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Unic Company SRL
Gral. Ferré A156. (1872) Sarandi, Avellaneda

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Identificacion del Producto (En Rétulo del Fabricante):
Producto: Oximetro de Pulso
Marca: Masimo.
Modelo:
Pulsémetro Radical 7
Estacion de conexion Radical RDS-1/RDS-1B/RDS-2/RDS-3
Pulsémetro Rad-57

Pulsometro Rad-87
Pulsémetro Pronto
Pulsémetro Pronto 7
Pulsémetro Radius-7
Estos modelos incluyen:

Sensores: Sensores Rainbow (sensores de cooximetria, pulsioximetria carboxihemoglobina,
metahemoglobina): R20, R20-L, R25, R25L. Sensores Rainbow (sensores de cooximetria
pulsioximetria, metahemoglobina, hemoglobina: R1-20, R1-20L, R1-25, R1-25L.

Sensores Rainbow (sensores de cooximetria pulsioximetria carboxihemoglobina,
metahemoglobina): DCI, DCIP, DCI-DC3, DCI-DC8, DCI-DC12, DCIP-DC3, DCIP-DC8, DCIP-

DC12.

Sensores Rainbow (sensores de cooximetria pulsioximetria metahemoglobina, hemoglobina):

DCI SC-360, DCIP SC-360.

Sensores Rainbow (sensores de cooximetria pulsioximetria metahemoglobina, hemoglobina):

R2-25/R2-20, R2-25a/R2-20a, R2-25r/R2-20r.

Sensores de respiracion acustica Rainbow: RAS-125, RAS-125C, RAS-125C

Sensores de cooximetria Rainbow 4D DC pequefio/Mediano/Grande.

Cables: RAM Canal dual, Paciente Rainbow

Accesorios: Modulo Intellivue SET de pulsioximetro

T MA A MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Oximetro de pulso

PM: 261-147

Condiciones de Aimacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

Almacenar y Mantener en un lugar seco.

Almacenamiento

Rango de humedad de: 5% a 95%

Rango de temperatura: -40 °F a 158 °F (40°C a 70°C)
Rango de altitud: 500 mbar a 1060 mbar

Responsable Técnico de Unic Company SRL legaimente habilitado:
Farm. Mariana Musse M.N. 13.315

Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 261-147".

Condicién de venta: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

G S wosse

M.N. 13355
DIRECTORA THCNICA 7
UNIC COMPANY S.R.L.



Oximetro de pulso PM: 261-147

Unic Company sr.

3.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante

No utilice el oximetro de pulso-CO en presencia de anestésicos inflamables u ofras sustancias
inflamables en contacto con el aire, ambientes con un alto nivel de oxigeno u 6xido nitroso.
s Las luces de alta intensidad (tales como las luces estroboscépicas destellantes) dirigidas
hacia el sensor pueden impedir que el oximetro de pulso-CO obtenga lecturas de las constantes
vitales.
= El oximetro de pulso-CO NO est4 pensado para utilizarse como monitor de apnea.
» La medicién de la frecuencia cardiaca | pulso se basa en la deteccién 6ptica de un pulso de
flujo periférico y, por lo tanto, es posible que no detecte ciertas arritmias. El oximetro de pulso
no debe utilizarse como un reemplazo o sustituto del analisis de arritmias basado en el ECG.
= El oximetro de pulso-CO se debe considerar como un dispositivo de alerta temprana.
En la medida que se indique una tendencia a la hipoxemia en el paciente, se deben analizar
muestras de sangre con instrumentos de laboratorio para comprender totalmente la condicion
del paciente.
= Sélo personal calificado puede utilizar el oximetro de pulso-CO. Antes de utilizarlo, se debe
leer el presente manual y las instrucciones de uso de los accesorios, y toda la informacién sobre
precauciones y especificaciones.
= Riesgo de descarga eléctrica. No abra la cubierta del oximetro de pulso-CO, a menos que sea
para reemplazar la pila de la unidad portétil. Sélo un operador calificado puede llevar a cabo los
procedimientos de mantenimiento descritos especificamente en este manual. Envie el equipo a
Masimo para su revision y reparacion.
= Al igual que con todo equipo médico, coloque con cuidado el cable del paciente para reducir
la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.
= No coloque el oximetro de pulso-CO ni sus accesorios en una posicién desde la cual pudiera
caer sobre el paciente. No lo levante tomandolo por el cable de alimentacién u otro cable.
s Sustancias que provocan interferencia: Las tinturas (o cualquier sustancia que contenga
tinturas) que cambien la pigmentacién arterial normal pueden provocar lecturas erréneas.
w El SpO2 estad calibrado empiricamente para saturacién arterial de oxigeno funcional en
voluntarios adultos saludables con niveles normales de carboxihemoglobina (COHb) y
metahemoglobina (MetHb). Un oximetro de pulso no puede medir niveles elevados de COHb ni
de MetHb. Los incrementos en COHb o MetHb afectaran la precisién de la medicién de Sp02.
= Para COHb incrementado: los niveles de COHb superiores a los normales tienden a aumentar
el nivel de SpO2. EI nivel de incremento es aproximadamente igual a la cantidad presente de
COHb. NOTA: los niveles altos de COHb pueden presentarse con una Sp02 aparentemente
normal. Cuando sospeche de la presencia de niveles altos de COHb, debe analizar en
laboratorio (cooximetria) una muestra de sangre.
s Para MetHb incrementado: puede disminuir el SpO2 con niveles de MetHb de hasta 10% 6
15%, aproximadamente. Con niveles mas altos de MetHb, la SpO2 puede inclinarse a leer en el
rango inferior y medio de 80. Cuando sospeche de la presencia de niveles elevados de MetHb,
debe analizar en laboratorio una muestra de sangre (cooximetria).
» Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) pueden generar mediciones imprecisas

de SpO2.

w Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas
de SpO2.

= Niveles elevg

5 de Bilirubina total pueden dar lugar a valores inexactos en las medidas de

CO, SpHb, SpHcty SpOC.
WA 8

M.N. 12315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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= El artefacto de movimiento puede generar mediciones imprecisas de SpMet, SpCO, SpHb y
SpHct.

® Los niveles de saturacién arterial de oxigeno (Sp0O2) bajos pueden dar lugar a mediciones de
SpCO y SpMet imprecisas.

m Una anemia intensa puede provocar lecturas erréneas de Sp02.

= No utilice el oximetro de pulso-CO ni sensores de oximetria durante resonancias magnéticas.
La corriente inducida podria causar quemaduras. El Pulse CO-Oximeter puede afectar la
imagen de la resonancia magnética, y la unidad de resonancia magnética puede afectar la
precisioén de las mediciones de oximetria.

= Si se utiliza el oximetro de pulso-CO durante una irradiacién de todo el cuerpo, mantenga el
sensor alejado del campo de irradiacion. Si el sensor se expone a la irradiacién, la lectura
podria ser imprecisa o la unidad podria dar una lectura en cero en el transcurso del perfodo
activo de irradiacién.

® En cuanto al uso doméstico, asegurese de que la alarma del oximetro de pulso-CO se pueda
oir desde otras habitaciones, especialmente cuando funcionen artefactos ruidosos, como
aspiradoras, lavaplatos, secadoras de ropa, televisores o radios.

m Antes de bafiar al paciente, siempre retire el sensor y desconecte totalmente al paciente del
oximetro de pulso-CO.

« No coloque el oximetro de pulso-CO donde el paciente pueda cambiarle los controles.

s No deje el oximetro de pulso-CO de frente a alguna superfi cie, ya que se puede silenciar la
alarma.

a No coloque el oximetro de pulso-CO sobre un equipo eléctrico que pueda afectarlo e impedir
que funcione correctamente.

m No exponga el oximetro de pulso-CO a un exceso de humedad; por ejemplo, no lo exponga
directamente a la lluvia. La humedad excesiva puede provocar que el oximetro de pulso-CO
funcione de manera imprecisa o presente fallos.

= No coloque contenedores con liquido sobre el Pulse CO-Oximeter ni cerca de éste.

El derrame de liquidos sobre el oximetro de pulso-CO puede hacer que éste funcione de
manera imprecisa o presente fallos.

s Fallo de funcionamiento: si el oximetro de pulso-CO falla en cualquier parte de los
procedimientos de configuraciéon o en las comprobaciones de fugas, no lo utilice hasta que
personal calificado del servicio técnico haya corregido la situacién.

® Seguridad de los pacientes: si un sensor se dafia de cualquier modo, suspenda su uso
inmediatamente.

w Eliminacién del producto: elimine la unidad o sus accesorios conforme a las leyes locales.

® Se puede utilizar el oximetro de pulso-CO durante una desfi brilacién, pero las lecturas
pueden ser imprecisas hasta por 20 segundos.

Conectan los demas dispositivos.

» Este equipo fue sometido a pruebas y se determiné que cumple con los limites para
dispositivos médicos conforme a la norma EN 60601-1-2: 2002 y a la Directiva 93/42/EEC
relativa a los dispositivos médicos. Estos limites estan pensados para proporcionar una
proteccion razonable contra la interferencia perjudicial en una instalacién médica tipica. Este
equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las ingtrucciones, puede provocar interferencia perjudicial en otros dispositivos
cercanos. No obsfapte, no se garantiza que no ocurrira interferencia en una instalacién en
particular. Si estefequipo provoca interferencia perjudicial a otros dispositivos (lo que se puede

9
G Wmmana MussE

MN. 13315
DIRECTORA FECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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determinar encendiendo y apagando el equipo), se insta al usuario a que intente corregir la

interferencia por medio de una o mas de las siguientes medidas:

= Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

= Aumentar la separacion entre los equipos.

s Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al la que se conectan los
demas dispositivos.

= Consultar con el fabricante si necesita ayuda.

= No se puede utilizar un tester funcional para determinar la precisién del oximetro de pulso-CO
ni ninguin sensor.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Los oximetros de pulso-CO Masimo Rainbow SET son monitores no invasivos que miden la
saturacién de oxigeno, la concentracion total de hemoglobina y la frecuencia cardiaca. Pueden
utilizarse como un monitor portatil © como un monitor auténomo. El Radical-7 y los PRONTO-7
cuentan con pantalla de cristal liquido (LCD) con luz de fondo que muestra continuamente
valores numéricos para la SpO2, SpMet™*, SpCO®*, SpHb™*, SpHct™*, SpOC™*, indice de
perfusion (PI), indice de variabilidad pletismografica (PVI) y frecuencia cardiaca. También
presenta graficamente la forma de onda pletismografica y el indicador de identificacion y calidad
de la sefial (Signal IQ®).

Los modelos RAD-57 y RAD-87 de LED multicolor que muestran continuamente valores
numeéricos para Sp02, SpCO®*, SpMet™*, SpHb™*, indice de perfusiéon (Pl), indice de
variabilidad pletismografica* (PVI) y frecuencia cardiaca. También presenta graficos de barra
para la identificacién visual rapida de la calidad de la sefial (SIQ®), el indice de perfusion y el
indice de variabilidad pletismografica.

El Radical-7 oximetro de pulso-CO puede usarse en interfaces con monitores para pacientes con
parametros multiples para que la informacién de la SpO2 y de BPM de Masimo SET aparezca en
la pantalla de dichos monitores.

CARACTERISTICAS

La familia de productos Rainbow comparten las siguientes caracteristicas:

@ Esta clinicamente probado que Masimo SET es el pulsioximetro de mas alta sensibilidad y
especificidad del mundo.

s La tecnologia Rainbow usa més de 7 longitudes de onda de luz para medir de manera
continua y no invasiva la carboxihemoglobina (SpCO*), metahemoglobina (SpMet*) y
hemoglobina total (SpHb*), asi como también para detectar la desconexién del sensor de
manera mas fiable.

= Muestra el porcentaje de hematocritos (%SpHct), medicion del volumen de glébulos rojos
dividida por el volumen de sangre total.

w Muestra el corifynido total de oxigeno arterial (SpOC*) que representa una medicién calculada
de la saturag de oxigeno arterial, lo que proporciona informacién (til tanto del oxigeno
disuelto en e a como del que se combina con la hemoglobina.

:arm. MARIANA MUSSE
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s El indice de perfusion (Pl) con capacidad de producir andlisis de tendencias indica la fuerza
de la sefial de pulso arterial y se puede usar como una herramienta de diagnéstico durante una
perfusion baja.

s El indice de variabilidad pletismografica (PVI*) puede proporcionar informacién util acerca de
los cambios en el equilibrio entre la presién intratoracica y el volumen del liquido intravascular.1
= Es exacto en pacientes cianéticos si se usa con un sensor LNOP® Blue.

m La forma de onda de Signal IQ® permite identificar la sefial e indicar su calidad en situaciones
de mucho movimiento y de baja relacién sefial-ruido.

m FastSat® sigue cambios rapidos en el O2 arterial con una alta fidelidad, a diferencia de
cualquier otro pulsioximetro.

= Las variaciones de tonalidad permiten obtener un tono distinto para cada cambio del 1% en la
saturacién.

m La interfaz SatShare® permite que se transfieran la SpO2 y la frecuencia cardiaca a un
monitor con parametros multiples existente y que se lean la SpCO, SpMet, SpHb, SpHct y
SpOC en un monitor Radical-7 adyacente.

= La rotacién automatica de pantalla permite que ésta quede siempre en posicién vertical, ya
sea que el monitor se utilice de manera vertical u horizontal. (Radical-7)

s Cuenta con interfaz de alarma remota.

m Ajuste de escala automatica de la ventana de tendencias para ver mejor los datos de
tendencias. (Radical-7)

= Es desmontable y portatil para usarse mientras se transporta al paciente.

= Tiene opcién de sistema de alarma 3D*:

u La Desat Index AlarmTM (alarma de indice de desaturacién) permite que los médicos clinicos
detecten desaturaciones mas pequefias que puedan anteceder al deterioro del estado
respiratorio.

m La Pl Delta AlarmTM (alarma delta del indice de perfusion) alerta a los médicos clinicos
cuando se producen cambios especifi cos en la perfusién, la que a menudo constituye un
indicador fiable de la gravedad de la enfermedad.

*Funciones opcionales: SpCO, SpMet, SpHb, PVI, radio inalambrica.

Los oximetros de pulso-CO y sus accesorios estan indicados para la monitorizacién continua y
no invasiva de la saturacién de oxigeno funcional de la concentracién de hemoglobina (Sp02),
carboxihemoglobina y metahemoglina arterial expresada en porcentaje (SpCO y SpMet), la
concentracion total de hemoglobina expresada en gramos por decilitro (SpHb) y la frecuencia
cardiaca (que se mide utilizando un sensor de SpO2). Los oximetros de pulso-CO y sus
accesorios estan indicados para utilizarse en pacientes adultos, pediatricos y neonatales,
durante condiciones con y sin movimiento, asi como en pacientes bien y mal perfundidos en
hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, y en el &mbito de transporte o domiciliario.

Cooximetria de pulso

SpO2: DESCRIPCION GENERAL

La cooximetria de pulso es un método de medicion continuo y no invasivo del nivel de

saturacion de pRigeno arterial en la sangre. La medicién se toma colocando un sensor en el
- ente en la punta del dedo, en el caso de los adultos y en la mano o en el pie,

2 lop neonatos. El sensor se conecta al instrumento de cooximetria de pulso por

medio del cgblg/del paciente. El sensor recopila datos de la sefial que proviene del paciente y

a/fpstrumento. Este muestra los datos calculados de tres maneras:

A 11
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1. Como un valor porcentual para la saturacion de oxigeno arterial (SpO2)
2. Como una frecuencia cardiaca (PR, por sus siglas en inglés)

3. Como una forma de onda pletismografica

La siguiente figura muestra la configuracién general de la monitorizacion.

SpCO: DESCRIPCION GENERAL

La cooximetria de pulso es un método de mediciéon continuo y no invasivo de los niveles de
concentracion de monéxido de carbono (SpCO) en la sangre arterial. Se basa en los mismos
principios basicos de la pulsioximetria (espectrofotometria) para medir la SpCO. La medicién se
obtiene colocando un sensor en el paciente, generalmente en la punta del dedo, en el caso de
los adultos y en la mano o en el pie, en el caso de los lactantes. El sensor se conecta al
instrumento de cooximetria de pulso directamente o por medio del cable del paciente de un
instrumento. El sensor recopila datos de la sefial que proviene del paciente y los envia al
instrumento. Este muestra los datos calculados como un valor porcentual para la SpCO, que
refleja los niveles de monéxido de carbono en la sangre unido a la hemoglobina.

SpMet: DESCRIPCION GENERAL

La cooximetria de pulso es un método de medicion continuo y no invasivo de los niveles de
concentracion de metahemoglobina (SpMet) en la sangre arterial. Se basa en los mismos
principios basicos de la pulsioximetria (espectrofotometria) para medir la SpMet. La medicion se
obtiene colocando un sensor en el paciente, generalmente en la punta del dedo, en el caso de
los adultos y en la mano o en el pie, en el caso de los lactantes. El sensor se conecta al
instrumento de cooximetria de pulso directamente o por medio del cable del paciente de un
instrumento. El sensor recopila datos de la sefial que proviene del paciente y los envia al
instrumento. Este muestra los datos calculados como un valor porcentual para la SpMet.

SpHb: DESCRIPCION GENERAL

La cooximetria de pulso es un método de medicién continuo y no invasivo de los niveles de
hemoglobina total (SpHb) en la sangre arterial. Se basa en los mismos principios de la
pulsioximetria para medir la SpHb. La medicion se toma colocando un sensor capaz de medir la
SpHb, generalmente en la punta del dedo, en el caso de pacientes adultos y pediatricos. El
sensor se conecta directamente al Pulse CO-Oximeter o por medio del cable del paciente. El
sensor recopila datgs, de la sefial que proviene del paciente y los envia al instrumento. El
instrumento muestfa Ibs datos procesados, como la medicién de la concentracién total de

hemoglobina.
:arm. MARIANA MUSSE 12
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El hematocrito corresponde a la fraccién del volumen de sangre total que consta de glébulos
rojos. En condiciones normales, existe una relacién lineal entre el hematocrito y la
concentracion de hemoglobina. Un hematocrito estimado como porcentaje se puede derivar al
multiplicar la concentracién de hemoglobina en g/dl por tres y eliminar las unidades. En este
monitor, la medicién de hematocritos se determina matematicamente como:

%Hct = Hb* g/dl x 2,953
* Cuando las concentraciones de Hb son entre 8 a 17 g/dl.

SpOC: DESCRIPCION GENERAL

El oxigeno (O2) se transporta en la sangre en dos formas: disuelto en el plasma o combinado
con hemoglobina. La cantidad de oxigeno de la sangre arterial se denomina contenido de
oxigeno (SpOC) y se mide en unidades de mi O2/d| de sangre. Un gramo de hemoglobina (Hb)
puede transportar 1,34 ml de oxigeno, mientras que 100 ml de plasma sanguineo transportan
aproximadamente 0,3 ml de oxigeno. El contenido de oxigeno se determina matematicamente
como:

SpOC = 1,34 ml de 02/g de Hb x Hb (g/dl) x HbO2 + Pa02 (mm Hg) x (0,3 ml 02/100 mm
Hg/dl)

Donde HbO2 corresponde a la saturacién fraccionaria de oxIgeno arterial, y PaO2 corresponde
a la presién parcial de oxigeno arterial,

Para los valores tipicos de Pa0O2, la segunda parte de la ecuacién anterior [PaO2 (mm Hg) x
(0,3 ml 02/100 mm Hg/d))] es insignificante debido a que es un nimero muy pequefio.

Ademds, para los niveles tipicos de carboxihemoglobina y metahemoglobina, la saturacién
funcional (SpO2) medida con un oximetro de pulso se determina mediante:

Sp02 = 1,02 x HbO2
Estas aproximaciones originan la siguiente ecuacién reducida para el contenido de oxigeno:
SpOC(ml/dI) = 1,31 ml de O2/g de Hb x Hb (g/dl) x SpO2

*Cuando ml de O2/g Hb se muiltiplica por g/dl de Hb, la unidad de gramos en el denominador de
ml/g cancela la unidad de gramos en el numerador de g/dl, lo que origina m/dl (ml de oxigeno
en un dl de sangre) como la unidad de medicién para la SpOC.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

La cooximetria de pulso se rige segun los siguientes principios:

1. Las variedades de oxihemoglobina (sangre oxigenada), desoxihemoglobina (sangre no
oxigenada) carboxihemoglobina (sangre que contiene monéxido de carbono),
metahemoglobina (sangre que contiene hemoglobina oxidada) y constituyentes del plasma
sanguineo difieren en cuanto a su absorcion de las luces visible e infrarroja (por medio de
espectrofotometria).

UNIC COMPANY s.AL. q MA: RIANA MUSSE 13
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Espectros de Absorcién

2. La cantidad de sangre arterial en el tejido cambia con el pulso (fotopletismografia). Por lo
tanto, también cambia la cantidad de luz absorbida por las diferentes cantidades de sangre

arterial.

Los CO-Oximetros usan un sensor de longitud de onda multiple para distinguir entre sangre
oxigenada, sangre desoxigenada, sangre con monédxido de carbono, sangre oxidada y plasma
sanguineo. Los CO-Pulsioximetros utilizan un sensor con diversos diodos emisores de luz
(LED) que hace pasar la luz a través del lugar hasta un fotodiodo (detector). Los datos de sefial
se obtienen pasando distintas luces visibles e infrarrojas (LED de 500 nm a 1400 nm) a través
de un lecho capilar (por ejemplo, la punta del dedo, una mano o un pie) y midiendo los cambios
en la absorcién de la luz durante el ciclo de pulsaciones de la sangre. Esta informacion puede
ser de utilidad para el médico clinico. La potencia radiante maxima de la luz mas potente se
calcula en s 25 mW. El detector recibe la luz, la convierte en una sefal electrénica y la envia al
Radical-7 para ser calculada.

340 Diodos amiscres de ka (LED)
Omés de 7 kongludes de onds)
2 Delecior

Una vez que el Co-pulsioximetro recibe la sefial del sensor, utiliza la tecnologia de extraccion
de sefial Masimo Rainbow SET para calcular la saturacién de oxigenofuncional (SpO2 (%)),
niveles en la sangre de carboxihemoglobina (SpCO (%)), metahemoglobina (SpMet (%)),
concentracion total de hemoglobina (SpHb (g/dl)) y frecuencia cardiaca (PR (BPM)) del
paciente. Las mediciones de SpCO, SpMet y SpHb se basan en una ecuacién de calibracién de
la longitud de onda multiple para cuantificar el porcentaje de monéxido de carbono y de
metahemoglobina, y la concentraci6n total de hemoglobina, en la sangre arterial. Se mide la
temperatura méxima de la, superficie cutanea a una temperatura ambiente inferior a 106 °F (41
°C). Los procedimientos/dp prueba de temperatura de la piel con que cuenta el sensor de

Masimo lo verifican.

SATURACION FUNCID
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Los Co-Pulsioximetros estan calibrados para medir y mostrar la saturacién funcional (SpO2): la
cantidad de oxihemoglobina expresada como porcentaje de la hemoglobina que esté disponible
para transportar oxigeno. Tenga en consideracion que la carboxihemoglobina no tiene la
capacidad de transportar oxigeno, pero la pulsioximetria convencional la reconoce como
hemoglobina oxigenada.

COMPARACION ENTRE SATURACION MEDIDA Y CALCULADA

Las mediciones de SpO2, SpCO y SpMet que se pueden obtener de los pulsioximetros se
comparan normalmente con las mediciones invasivas que se obtienen de las muestras de
gases sanguineos. Al comparar mediciones invasivas y no invasivas e interpretar los valores, se
debe tener precaucion, ya que los valores calculados que se obtienen de la muestra de gas
sanguineo pueden diferir de las mediciones de SpO2, SpCO y SpMet obtenidas con el Pulse
CO-Oximeter. En el caso de la Sp0O2, generalmente se obtienen resultados diferentes de la
muestra de gas sanguineo arterial si la medicién calculada no esti corregida en forma
adecuada para evitar los efectos de las variables que cambian la relacién entre la presién
parcial del oxigeno (PO2) y la saturacién, tales como: el pH, la temperatura, la presion parcial
del diéxido de carbono (PCO2), el 2,3-difosfoglicerato y la hemoglobina fetal. En el caso de la
SpCO y la SpMet, ademas de los efectos de la temperatura y del pH, se pueden esperar
resultados diferentes también si la concentracién de metahemoglobina en la muestra de gas
sanguineo es anormal (inferior al 90% para la saturacién de oxigeno arterial y superior al 2%
para la concentracién de metahemoglobina). Ya que las muestras de gas sanguineo se toman
generalmente en un periodo de 20 segundos (el tiempo que demora tomar la muestra de
sangre), solo se puede lograr una comparacion significativa si la saturacion de oxigeno y la
concentracién de carboxihemoglobina y de metahemoglobina del paciente son estables y no
cambian durante el periodo en que se toma la muestra de gas sanguineo.

TECNOLOGIA DE EXTRACCION DE SENAL (SET)

El procesamiento de la sefial de Ia Tecnologia de extraccién de sefal (SET, por sus siglas en
inglés) de Masimo difiere de los pulsioximetros convencionales. Los pulsioximetros
convencionales suponen que la sangre arterial es la tnica en movimiento (que pulsa) en el lugar
donde se toma la medicion. Sin embargo, mientras el paciente se mueve, la sangre no arterial
también se mueve, lo que da lugar a que los pulsioximetros convencionales lean valores bajos,
ya que no distinguen entre el movimiento de la sangre arterial y el de la sangre venosa (al que a
veces se hace referencia como “ruido”). La pulsioximetria de Masimo SET utiliza motores
paralelos y filtros digitales adaptativos. Los fi ltros adaptativos son eficaces, ya que pueden
adaptarse a sefales fisiolégicas cambiantes o al ruido y separarlos tomando en cuenta la sefial
completa y desglosandola en sus componentes fundamentales. E! algoritmo de procesamiento
de la sefial de Masimo SET, llamado Discrete Saturation Transform® (DST® o transformacion
discreta de saturacion), identifica el ruido de manera fiable, lo aisla y, utilizando los filtros
adaptativos, lo cancela. Luego indica la verdadera saturacion de oxigeno arterial y la muestra
en el monitor.

MEDICIONES DE S
Los Co-Oximetros
paciente. No obsje

8O, SpMet Y SpHb MIENTRAS EL PACIENTE SE MUEVE

pstran mediciones de SpCO, SpMet y SpHb durante el movimiento del
debido a los cambios en parametros fisiol6gicos tales como volumen
ohto arteriovenoso, etc. que ocurren durante el movimiento del paciente, es
16n de dichas mediciones no sea confiable durante el movimiento excesivo.
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Aparecen las mediciones de SpCO, SpMet y SpHb “—" y un mensaje, “LOW SpCO CONF",
‘LOW SpMet CONF” o “LOW SpHb CONF" para alertar al médico clinico de que el dispositivo
no arrojé un valor de confianza debido a la mala calidad de la sefial causada por el exceso de
movimiento u otra interferencia de seial.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico est4 bien
instalado y puede funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

Inspeccione la carcasa del pulsioximetro para detectar dafios.

2. Conecte un cable del paciente o un sensor de conexion directa al dispositivo. Asegtrese de
que la conexién quede firme y de que el cable no esté torcido, que no tenga cortes ni esté
deshilachado.

3. Si utiliza un cable del paciente, seleccione un sensor que sea compatible con el pulsioximetro
antes de conectarlo al cable del paciente. Si usa un sensor adhesivo o desechable para un solo
paciente, compruebe que el emisor (luz roja) y el detector estén correctamente alineados.
Elimine cualquier sustancia que pudiera interferir con la transmision de la luz entre la fuente
luminosa del sensor y el detector.

4. Antes de conectar el sensor al paciente, consulte las instrucciones de uso del sensor.

5. Coléquele el sensor al paciente. Conecte el sensor al cable del paciente con el revestimiento
con logotipo orientado hacia arriba con un adhesivo de Masimo o un sensor desechable;
compruebe que la conexién quede firme.

6. Presione el boton de encendido/apagado para encender el pulsioximetro.

7. Verifique que todos los indicadores del panel frontal se enciendan temporalmente y se
escuche un tono.

NOTA: el numero “0” se desplaza por la pantalla a medida que el sistema se calibra y obtiene
datos del paciente (aproximadamente 20 segundos).

8. Compruebe que la pantalla del panel frontal esté libre de mensajes de alarma y de fallo del
sistema

9. Compruebe que las pantallas de LED y LCD muestren lo siguiente

= Configuracion de modo: estandar (Std) o suspensién (SLP) o en hogar (Hnn),

= Limite de alarma minimo de SpO2 y limite de alarma maximo de Sp02,

= Limite de alarma minimo para la frecuencia cardiaca y limite de alarma méximo para la
frecuencia cardiaca,

s Limite de alarma minimo de PVI y Limite de alarma méximo de PVI,

® Limite de alarma minimo de Pl y Limite de alarma méaximo de P,

= Limite de alarma minimo de SpCO y Limite de alarma maximo de SpCO,

= Limite de alarma minimo de SpMet y Limite de alarma maximo de SpMet,

a Limite de alarma minimo de SpHb y Limite de alarma maximo de SpHb,

10. En las pantallas de LED y LCD, verifique los valores de limite de alarma.

NOTA: el numero “0" $é\desplaza por la pantalla a medida que el sistema se calibra y obtiene
datos del paciente (apfomadamente 20 segundos).

11. Verifique que lag alarmas del paciente estén operativas al ajustar los limites de alarma
maximo y minimo fuefa/ie las lecturas del paciente.
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= Suena un tono de alarma.

@ La campana de la alarma parpadea en rojo para indicar una alarma de alta prioridad.

® La luz de estado del sistema parpadea en rojo para indicar alarmas de alta prioridad, en
amarillo para alarmas de prioridad media y amarillo constante para indicar alarmas de baja
prioridad.

a El valor del nimero y la etiqueta de parametro/medicion para el limite de alarma infringido
parpadearan en la pantalla de LED.

12. Verifique que las alarmas del sensor funcionen.

» Retire el sensor de su lugar.

m Suena el tono de alarma.

= La campana de la alarma parpadea en rojo.

w La luz de estado del sistema parpadea en rojo.

= La pantalla muestra el mensaje “SEN OFF” (Sensor desconectado).

Desconecte el sensor del cable del paciente o del oximetro.

= Suena el tono de alarma.

m La campana de la alarma parpadea en rojo.

w La luz de estado del sistema parpadea en rojo.

= La pantalla muestra el mensaje “NO SEN" (Sin sensor).

NOTA: Ias condiciones “NO SEN” o “SEN OFF" S6lo-generarén una alarma de alta prioridad si
el oximetro monitoriza activamente al paciente cuando el sensor ests desconectado.

13. Compruebe si la alarma audible se puede silenciar cuando se supera una alarma de
parametro/medicion.

w Cree una condicién de alarma al disminuir el limite de alarma maximo para la frecuencia
cardiaca, de modo que sea inferior al valor del paciente.

m Presione el botén de silencio de alarma.

= El tono de alarma se suspende durante 120 segundos (predeterminado).

= La campana de la alarma parpadea en rojo para indicar una frecuencia cardiaca alta (alarma
de prioridad alta).

= La luz de estado del sistema parpadea en rojo.

14. Para comenzar con la monitorizacién del paciente:

w Ajuste los limites de alarma.

= Ajuste el volumen de alarma.

a Ajuste el volumen del sonido “bip” del pulso.

15. Compruebe que el sensor esté bien colocado y que los datos que se miden sean correctos.
16. Monitorice al paciente.

17. Cuando haya terminado la monitorizacién, retire el sensor al paciente y almacénelo o
deséchelo conforme a las leyes locales. Consulte las instrucciones de uso del sensor.

18. Presione y mantenga por 2 segundos el botén de encendido/apagado/espera para apagar el
oximetro [3 segundos en el modo En hogar).

Mensajes de sistema
La siguiente tabla contiene en orden alfabético todos los mensajes de sistema que se muestran
en la pantalla LCD. También se muestran la causa del mensaje y las medidas que se deben

tomar.

El operador debe famfliigfizarse muy bien con esta informacién antes de usar el oximetro para la

monitorizacion de pg < gntes.
/
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MENSAJE CAUSAS POSIBLES RECOMENDACIONES

Demasiada luz sobre el
AMB'?EJZUGHT paciente (sensor). Tejido Retire o reduzca la luz. Proteja el sensor
AMBIENTAL) insuficiente para cubrir el de la luz. Cambie el sensor de posicién.
detector del sensor.

DEFECTIVE Cable que no funciona o estd
CABLE Eilez)t(ilfrinc:ggllc;glzeg:n ectado o defectuoso; reemplace el cable.
(CABLE Consulte las instrucciones de uso del

DEFECTUOSO) éste presenta fallos. cable que se esta usando.
INCOMPATIBLE
SENSOR No es un sensor Masimo Reemplace con un sensor Masimo
(SENSOR adecuado. adecuado.
INCOMPATIBLE)
Alambres del cable del sensor roto o
INVALID LED que no funcionan, o detector
SENSOR El oximetro no puede defectuoso; el sensor estd defectuoso.
(SENSORNO identificar el sensor conectado. Reemplace el sensor. Consulte las
VALIDO) instrucciones del sensor que se esta
usando.
Cargue la bateria colocando el Radical-
7 portétil en la estacion de acoplamiento
:ﬁ&gg&‘ﬂg La pila tiene poca carga. mientras ésta se encuentra conectada a
- la alimentacion de CA. Reemplace la
pila si es necesario.
Low

(I;Eezl;%gl%t:‘ Seftal muy débil. gﬂ:::saiozl' sensor a un lugar con mejor

BAJA)
LOW SIGNAL 1Q Asegurese de colocar correctamente el
(BAJA SENAL  Baja calidad de la sefial. sensor. Mueva el sensor a un lugar con
Q) mejor perfusion.
C"c(,ml, ?g:& Asegclreée de co:;)ecar c:orrlectament;st eél
sensor. Compruebe que el sensor
CE?_N; L?_giADEEN SpCO es opaca. funcionando correctamente. De o
SpCO) contrario, reemplacelo.
égrﬁ?grj}\ » Asegurese de colocar correctamente el
CONFIANZA EN La lectura de la medicion de sensor. Compruebe que el sensor esté
EL VALOR DE SpMet es opaca. funcionando correctamente. De lo
contrario, reempléacelo.
SpMet)
LOW SpHb Asegurese de colocar correctamente el
CONF (BAJA La lectura de la medicién de sensor. Compruebe que el sensor esté
CONFIANZA EN / SpHb es opaca. funcionando correctamente. De lo
EL VALOR QE contrario, reemplacelo.

o nmsse
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SpHb)
SPEAKER
(Fl;‘l\.lll..g %EEL La unidad debe ser revisada. ﬁgr;;rgquese con Soporte técnico de
ALTAVOZ)
NO CABLE (SIN  El cable no esta unido o inserto Desconecte y vuelva a conectar el cable
CABLE) completamente en el conector. en el conector.
Puede ser un sensor incorrecto, o un
sensor o cable defectuosos. Inserte el
El sensor no estd inserto sensor en el conector. Desconecte y
NO SENSOR completamente en el conector.  vuelva a conectar el sensor. Consuite
(SIN SENSOR) las instrucciones del sensor que se est4
usando.
. Desconecte y vuelva a conectar el
Lﬁlzg'g:'d eaitiirl‘atgscando el sensor en el conector del cable del
P P ) paciente.
Si no aparecen valores a los 30
segundos, desconecte y vuelva a
P?éggg&égf" La unidad est4 buscando el conectar el sensor. Si la busqueda del
DEL PULSO) pulso del paciente. pulso continta, retire el sensor y
col6quelo en un lugar con mejor
perfusién.
. . Si no aparecen valores a los 30
SENSOR La unidad est4 verificando el
CALIBRATING  sensor para comprobar un csgg:&c;c:se,lie;cs%r:ecte yvuelvaa
(CALIBRACION  funcionamiento y rendimiento Si aun asi . |
DEL SENSOR)  adecuados. I aun asi no aparecen valores,
reemplacelo con un sensor nuevo.
gggggﬁ&:ﬁ" El sensor esta desconectado ?::::rneae Y vuelva a conectar el
DEL SENSOR) del paciente. Vuelva a colocar el sensor.
SERVICE
*
RE&é’él;glle I{SE Fallo interno. La unidad debe ser revisada.
REVISION*)
UNRECOGNIZED
CABLig’ABLE No es un cable adecuado. Reemplace con un cable adecuado.
RECONOCIDO)

*El mensaje SERVICE REQUIRED ocy
Comuniquese con Masimo para solicita

PARAMETRO

MENU 3D ALARM (Alarma de 3D)

ELEMENTO
MENU

DEL

pa toda la pantalla. Este es un cédigo de error numérico.
r la revision.

DESCRIPCION

irarm. A:ARIA.NA MUSSE
LN, 13318
DIRECTOR 1oy
DIl " TECNICA
ONic COMPaNy S.R.L.
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?Ege;HOLD Este se puede configurar en el rango de 2% a
10%, en incrementos de 1%. El valor
(UMBRAL DE redeterminado es 4%
DESAT INDEx | DESATURACION) P o
ALARM DESAT INDEX TIME £
(TIEMPO DE INDICE ste se pqede configurar en el rango de 1 a 4
ALARMA DE DE horas, en incrementos de 1 hora. El valor
l;“EDslg'?t?REA CIoN) DESATURACION) predeterminado es 1 hora.
DESAT INDEX
ALARM (ALARMA Este se puede configurar en el rangode 1a 25
DE INDICE DEO desaturaciones. El valor predeterminado es OFF.
DESATURACION)
SET BASELINE Este se puede activar seleccionando SET
(CONFIGURAR (configurar). Si se selecciona OFF, se desactiva
BASE) la alarma. El valor predeterminado es OFF.
[ )
g:_&igg (é‘ AMBIO Este se puede configurar en el rango de 10% a
DE % DE DELTA DE 100%. El valor predeterminado es 50%. El valor
oI ALAR Pl) predeterminado es 50%.
(ALARMA DELTA | PI DELTA TIMEOUT ESt8 5@ pusde configurar en el rango de los
DE INDICE DE (TIEMPO DE siguientes incrementos: Rango de 1,5y 30
PERFUSION) INACTIVIDAD DE minutos; 1 hora 4, 8, 12, 24,. 36y 48 horas y
DELTA DE PI) ninguno. El valor predeterminado es NONE
(ninguno).
Este elemento muestra OFF (desactivado), la
PI DELTA base actual del Pl o TIMEOUT (tiempo de
BASELINE (BASE inactividad).
DE DELTA DE PI) NOTA: Esta pantalla es de s6lo lectura y no para
interaccién con el usuario.

Solucién de problemas

La siguiente tabla describe lo que puede hacer si el sistema Radical-7 Pulse COOximeter no

funciona en forma adecuada o falla.

PROBLEMA CAUSAS POSIBLES

RECOMENDACION

Se quem6 uno de los
LAUNIDADNO /oo 0 ambos,

SEENCIENDE  \RADICAL-7 /RAD-8)

Reemplace los fusibles.

LA UNIDAD SE

ENCIENDE PERO El contraste de la

LA PANTALLA  visualizacién no es el
GRAFICA ESTA _ correcto.

EN BLANCO /'

Use el botdn de luz de fondo/contraste
para ajustar el angulo de visualizacién. Si
el problema persiste, la unidad debe ser
revisada.

Fallo interno.

La unidad debe ser revisada.
Presione el botén de silencio de alarma
para silenciar la alarma. Si la alarma
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sigue sonando, apague la unidad y retire
la pila del equipo portétil si es necesario.

LOS BOTONES
28 ggg CIONAN Fallo interno. La unidad debe ser revisada.
PRESIONADOS

Compruebe visualmente que el LED del
MENSAJE sensor esté parpadeando.
“DEFECTIVE El sensor o el cable estén Si no es asi, vuelva a conectar el cable y
SENSOR" rotos. vuelva a comprobar el LED.

Si el LED sigue sin funcionar, reemplace
el sensor o el cable.

La siguiente tabla describe lo que puede hacer frente a problemas comunes:

PROBLEMA CAUSAS POSIBLES RECOMENDACION
Evaldeftrate la condicién del
Se superd el limite de la paciente.
SpO2 PARPADEA alarma de saturacién. Vuelva a fijar los limites de la
alarma, si se indica.
Vuelva a coloca( correctamente el
El sensor no esté conectado | SENSOr en el paciente y vqelva a
MENSAJE correctamente al paciente. cog;ec?rl el sgns?r ala unidad o
“SENSOR OFF" cable ael paciente.
El sensor esta dafiado. Si el sensor esta dafiado,
reemplacelo.
El sensor esta desconectdo | Compruebe que el LED del sensor
MENSAJE "NO del cable del paciente. esté parpadeando. Desconecte y
SENSOR" El sensor esta conectado en | vuelva a conectar el sensor. Si el
forma invertida en el cable LED no funciona, reemplace el
del paciente. Sensor.
. Verifique que el sensor y su tamafio
gpg:,"g:: ect:ug'%zensor. sean correctos para el paciente.
d etguci ente pe Compruebe que no se restrinja el
) . flujo sanguineo hacia el lugar.
5' :s;gzgr esta demasiado Asegurese de que el sensor no esté
PERFUSION BAJA P X muy apretado. Ajuste la unidad en

Trastornos como hipotermia o .
e ' | sensibilidad MAX (méxima).
vasoconstriccion, Entibie al paciente o el lugar del

hipovolemia, enfermedad

vascular periférica o anemia. | Son°0

El sensor esta dafiado Mueva el sensor a un lugar con
: mejor perfusion.
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Tipo o colocacion incorrectos
del sensor.

Compruebe que no se restrinja el
flujo sanguineo hacia el lugar.

BAJA CALIDAD DE | Movimiento excesivo en Compruebe la colocacién del
LA SENAL relacién con la perfusion. sensor.
El sensor esta dafiadoono | Vuelva a colocar el sensor o
funciona. muévalo a otro lugar.
Compruebe la existencia de
mensajes de error.
gg%fzg&scfou AN Compruebe la colocacion del
CON LA sensor o si esta muy apretado.
EVALUACION Baja perfusién o V‘;e"’"’! a colocar el sensr o
CLINICA NI CON desplazamiento del sensor. ~ f 55 85Ci0Ne Un nuevo lugar.
LOS GASES juste la sensibilidad MAX y .
SANGUINEOS confirme que el sensor esté bien
ARTERIALES colocado en el paciente.
Consulte las instrucciones de uso
del sensor.
Si no aparece en la unidad antes de
30 segundos, desconéctela y
MENSAJE "PULSE La unidad est4 buscando el | vuelva a conectarla
SEARCH" pulso. Si la busqueda del pulso continta,
mueva el sensor a un lugar con
mejor perfusion.
Coloque el sensor en un lugar con
mayor Signal 1Q e indice de
perfusién. Obtenga el promedio
. entre las lecturas de tres lugares
LECTURA DE Sp02, Varlg;':i‘ss:?PS')l% : o[gdnce de diferentes para una mayor
SpCO, SpMet O pe Jos. precisién. Envie una muestra de
SpHb sangre al laboratorio para que se le
INESPERADAMENTE realice una prueba de cooximetria
ALTA que permita comparar.
Verifique que el tamafio del sensor
Lugar de medicion o tamafio | sea el correcto para el paciente.
del sensor incorrectos. Compruebe que el sensor esté en
el lugar correcto.
LECTURA DE SpCO . . Envie una muestra de sangre al
INESPERADAMENTE ri‘;f;":g;“’ﬁ;‘;';‘;ﬁ"° de laboratorio para que se le realice
ALTA o9 ’ una prueba de cooximetria.
Inserte el dispositivo portatil en Ia
DIFICULTAD PARA | Pilas bajas/equipo estacion de acoplamiento, verifique
LEER EL VALOR DE | desenchufado de la toma de | que el cable de ésta se encuentre
SpCO/SpMet/SPHb O | corriente de CA. enchufado y que se encienda la luz
NO APARECE/L/ indicadora correspondiente.
LECTURA ' Interferencia debido a ruido Verifique/establezca la
inducido por la frecuencia de configuracion del menu en 50/60

N

Farm, MARIANA MUSSE
M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIc COMPANY S 1.

22



Sunic

Unic Company s.rl.
Productos Médico Hospitalario

Oximetro de pulso

PM: 261-147

linea. Hz.
Sensor o tamafio de sensor | Verifique que el sensor y su tamafio
inadecuados. sean coirectos para el paciente.
Luz estroboscépica o Proteja el sensor de la luz excesiva
ambiental excesiva. 0 estroboscépica.
- . Minimice o elimine el movimiento
Movimiento excesivo. del lugar de monitorizacién.
LA PILADE LA El cable de alimentacién de . . .
UNIDAD PORTATIL | CA puede estar Festituya Ia alimentacién al
NO CARGA desconectado. P '
:.“:«PI::&I%?‘%PARA Se esta usando un cable Asegurese de que estar usando un
FUNCIONA serial erréneo. cable null médem.
Cl‘:gsé.:fzggs LED AL Actualice a las versiones mas
IZQUIERDO DE LA Las versiones del software nuevas del software.
ESTACION DE del Radical-7 portétil y de la | Las versiones del software de la
ACOPLAMIENTO estacion de acoplamiento unidad portétil y de la estacion de
PARPADEAN son incompatibles. acoplamiento deben ser
CONTINUAMENTE compatibles.
EL TIEMPO DE USO
DE LAS PILAS .
DISMINUYO DE Electos delamemoria de 13 | s 1a funcién de descarga de pilas
FORMA pria.
SIGNIFICATIVA

* Como con todos los cooximetros, los niveles elevados de metahemoglobina pueden arrojar
valores de carboxihemoglobina erréneamente elevados.

SENSORES:

1. Seleccionar sitio de colocacién del sensor de acuerdo al paciente '

2. Elija siempre un sitio de colocacién bien perfundido y que limite lo menos posible los
movimientos del paciente consciente. (se recomienda cualquier dedo 0 mano del paciente).
Seleccionar siempre un lugar que cubra completamente la ventana del detector del sensor.
Los sensores reutilizables de pinza no estan pensados para utilizar en el pulgar ni alrededor
de manos o pies de nifios.

Antes de fijar el sensor, el lugar de aplicacion debe estar libre de residuos y seco.

Fijar el sensor al paciente.

Coloque el dedo seleccionado sobre el borde del sensor. En el caso de los sensores de
pinza, las lengletas articulas deben abrirse para distribuir uniformemente la presién de
apriete a lo largo del dedo.

Conecte el sensor al cable paciente: orientando correctamente el sensor e introdizcalo por
completo en el cgnector del cable paciente; cierre por completo la cubierta protectora.

8. No extraiga el Sgnsor del paciente sin haber desconectado antes el mismo del cable

ous

~N

paciente.
9. En caso de Jores reutilizables, siga las instrucciones de limpieza y guarde el sensor
hasta el momenio de reutilizarlo.
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10. Reaplicacion del sensor (en caso de sensores de Unico uso): El sensor se puede volver a
fijar en el mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan despejadas y el
adhesivo aun se adhiere a la piel. Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un sensor
nuevo.

NOTA: Antes de cambiar de zona de aplicacion, o de volver a fijar el sensor, desconecte el
sensor del cable para paciente.

11. Para desconectar el sensor: Levante la cubierta protectora y acceder al conector del sensor.
Tirar firmemente del conector del sensor. Para evitar dafios. Tire del conector del sensor, no
del cable.

CABLES

A. Conecte el cable del paciente al monitor

1. Oriente el conector del cable para hacerlo coincidir con el conector del cable del paciente en
el instrumento.

2. Presione firmemente para garantizar que el cable del paciente esté correctamente conectado
al instrumento. Debe advertirse un chasquido de conexién audible o tactil.

3. Tire suavemente del conector correspondiente al cable del paciente para garantizar que se
produzca un contacto positivo. No tire del cable del paciente.

B. Conecte el cable del paciente al sensor

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
No Cormresponde

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacién

No Corresponde (no es un producto médico esténl no posee envase protector de la
esterilidad, por lo tanto, no comesponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion).

3.8 Si un producto medico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento
Y en su caso el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al niamero posible de reutilizaciones.

ADVERTENCIA: RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA E INFLAMABILIDAD: ANTES DE
LIMPIAR EL OXIMETRO, SIEMPRE DEBE APAGARLO Y DESCONECTAR EL CABLE DE LA
FUENTE DE ALIMENTACION DE CA.

pulso Masimo Rainbow SET® son un dispositivo reutilizable.

inistra y se usa sin esterilizar.
24
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Limpieza Pulsioximetros

Puede limpiar la superficie exterior del cooximetro de pulso con un pafio suave humedecido con
una solucion de detergente suave y agua tibia. No permita que entre liquido al interior del
instrumento. También puede limpiar la superficie exterior del instrumento usando las siguientes
soluciones: Cidex Plus (3,4% de glutaraldehido), 10% de cloro y 70% de alcohol isopropilico.

Limpieza Sensores
Para evitar daflar el sensor, no lo moje ni lo sumerja en ningun liquido. No intente la
esterilizacion mediante irradiacion, vapor, autoclave, éxido de etileno ni ningun otro método.

Para limpiar el sensor, retirelo primero del paciente y desconéctelo del cable del paciente, asi
podré limpiar el sensor pasandole un trapo humedecido con alcohol isopropflico al 70%. Permita
que el sensor se seque antes de colocarlo sobre el paciente.

Limpieza Cables

Para limpiar la superficie del cable, desconéctelo primero del instrumento. A continuacién puede
limpiarlo con un trapo humedecido con alcohol isopropilico al 70%. Antes de colocarlo, deje que
se seque.

No deje el cable en remojo ni lo sumerja en ningun liquido.

PRECAUCIONES:

» NO COLOQUE EN EL AUTOCLAVE, NI ESTERILICE ESTE OXIMETRO USANDO PRESION
O GAS.

= NO REMOJE NI SUMERJA EL MONITOR / SENSORES / CABLES EN NINGUN LIQUIDO.

= UTILICE LA SOLUCION DE LIMPIEZA CON MODERACION. S! LA APLICA EN EXCESO,
ESTA PUEDE PENETRAR EN EL MONITOR Y DANAR COMPONENTES INTERNOS.

s NO TOQUE, PRESIONE NI FROTE LOS PANELES DE LA PANTALLA USANDO
COMPUESTOS DE LIMPIEZA ABRASIVOS, INSTRUMENTOS, CEPILLOS, MATERIALES
CON SUPERFICIE ASPERA, NI TAMPOCO DEJE QUE LOS PANELES ENTREN EN
CONTACTO CON NADA QUE PUDIERA RASGARLOS.

w NO UTILICE SOLUCIONES DE ACETONA NI A BASE DE PETROLEO, NI OTROS
SOLVENTES FUERTES PARA LIMPIAR EL OXIMETRO. ESTAS SUSTANCIAS DANAN LOS
MATERIALES DEL DISPOSITIVO Y PUEDEN ORIGINARSE FALLOS EN ESTE.

3.9 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por eje. esterilizacién, montaje final, entre
otros)

Preparacion para el uso
Introduccién
Para operar el oximetro de pulso de manera eficaz, el operador debe:

<; > 25
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sComprender sus estados y mensajes (Mensajes y Solucién de problemas)
Configuracién inicial
1. Inspeccione la carcasa del oximetro por si hubiera dafios.

2. Encienda el instrumento. La pantalla tactil se iluminara y se escuchara un tono audible.
Debera configurar la fecha y la hora. Introduzca la fecha y la hora correcta de su regién y pulse
M8 para confirmar. (consulte la Tabla de opciones del ment para obtener mayor informacion).

3. Cargue por completo el instrumento con el cable de alimentacién de CA.

Nota: la carga inicial de la bateria puede tomar hasta 6 horas. La bateria se debe recargar
segin sea necesario. Funcionar4 aproximadamente 2 horas seguidas cuando esté
completamente cargada. No se necesita otro tipo de configuracion.

3.10 Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuci6n de dicha radiacién

El Producto Médico emite radiaciones electromagnéticas No lonizantes con fines médicos.
Emplea un sistema pulsatil de longitudes de onda en el rango de 400 a 1300nm para colectar y
analizar parédmetros de la sangre oxigenada y desoxigenada.

El oximetro de pulso utiliza un sensor de muiltiples longitudes de onda para distinguir entre
sangre oxigenada, sangre desoxigenada y plasma sanguineo. El equipo utiliza un sensor con
distintos diodos emisores de luz (LED) que transfieren luz a multiples fotodiodos
(fotodetectores) a través del lugar. Vea la ilustracién siguiente.

**h Dlodosenﬂsmsdeluzm
(Méas de 7 longitudes de onda)

Detectores

Los datos de la sefial se obtienen haciendo pasar distintas luces visibles e infrarrojas (que van
desde 400 nm hasta 1300 nm) a través de un lecho capilar y midiendo los cambios en la
absorcion de la luz durante el ciclo de pulsaciones de la sangre. La potencia radiante maxima
de la luz més potente se calcula en valores < 25 mW. Los detectores reciben la luz, la
convierten en una sefial electrénica y la envian al oximetro para su calculo.

((tii)) Radacién electromagnética no fonizanle
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3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambio de funcionamiento del
producto medico.

CONTRAINDICACIONES: El Oximetro estd contraindicado para utilizarse como monitor de
apnea. También contraindicado para utilizarse para monitorizacién continua.

NOTA: El paciente debe permanecer sentado por un minuto, antes y durante la prueba. No
permita al paciente hablar, reir, toser o moverse durante la prueba. Si esto ocurre, detenga la
prueba y témela de nuevo.

PRECAUCION: SI ALGUNA MEDICION PARECE CUESTIONABLE, VERIFIQUE PRIMERO
LAS CONSTANTES VITALES DEL PACIENTE UTILIZANDO MEDIOS ALTERNATIVOS Y
DESPUES COMPRUEBE SI EL OXIMETRO DE PULSO FUNCIONA CORRECTAMENTE.

Correcta colocacién del sensor

En caso de algin cambio de funcionamiento en el producto que no fuera natural, el operador
debe comunicarse con el representante oficial de Masimo.

3.12 Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o variaciones de presion, entre otras.

Condiciones de almacenamiento y funcionamiento

Mantener el equipo en un lugar seco.

Almacenamiento:

Rango de humedad de: 5% a 95%

Rango de temperatura: -40 °F a 158 °F (-40°C a 70°C)

Rango de altitud: 500 mbar a 1060 mbar

Funcionamiento:

Temperatura del sistema 41 °F a 104 °F (5°C a 40°C)

Humedad de 5% a $5¥, sin condensacion

Altitud de 500 mba 060 mbar -1.000 pies a 18.000 pies (-304 m a 5.486 m)
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Consideraciones de exposicién

Riesgo de explosién. No utilice el oximetro en presencia de anestésicos inflamables u otras
sustancias inflamables conjuntamente con aire, ambientes enriquecidos con oxigeno u 6xido
nitroso.

Las luces de intensidad extremadamente alta (como las luces estroboscopicas pulsantes y la
luz solar directa) dirigidas al sensor pueden impedir que el oximetro obtenga lecturas.

La interferencia de radiacion electromagnética, como pantallas de PC y/o televisores LCD/
plasma, puede provocar errores o mediciones incorrectas en el oximetro.

No utilice el oximetro ni el sensor durante resonancias magnéticas. La corriente inducida podria
causar quemaduras. El oximetro de pulso puede afectar la imagen de la resonancia magnética,
y el dispositivo de resonancia magnética puede afectar la precisién de los parametros y las
mediciones de la cooximetria de pulso.

No utilice el oximetro durante una electro cauterizacion.
No utilice el oximetro o el sensor durante una desfibrilacién
No incinere la bateria.

Riesgo de descarga eléctrica. Sélo un operador cualificado puede llevar a cabo los
procedimientos de mantenimiento. Envie el equipo a Masimo para su revisién y reparacion.

Para evitar lesiones causadas por descargas eléctricas, siga las siguientes instrucciones:
§ Evite colocar el dispositivo sobre superficies con derrames de liquidos visibles.
§ No remoje ni sumerja el dispositivo en ningun liquido.
# Utilice soluciones de limpieza con moderacion.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las Normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto
a las siguientes dos condiciones: (1) Este dispositivo no puede provocar interferencia perjudicial
y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que reciba, incluida una interferencia
que pueda causar un funcionamiento no deseado.

Este equipo fue sometido a pruebas y se determiné que cumple con los limites para dispositivos
digitales Clase B, en virtud de la parte 15 de las Normas de la FCC. Estos limites estan
pensados para proporcionar una proteccién razonable contra la interferencia dafiina en una
instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y,
si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencia dafiina
en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no se garantiza que no ocurrira interferencia en
una instalacién_en particular. Si este equipo provoca interferencia dafiina en la recepcion de

radio o televig lo que se puede determinar encendiendo y apagando el equipo, se insta al
usuario a q ente corregir la interferencia por medio de una o mas de las siguientes
medidas:

= o
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§ Reoriente o reubique la antena receptora.

# Aumente la separacién entre los equipos y el receptor.

§ Conecte el equipo a una toma de corriente en un circuito distinto al que esta
conectado el receptor.

8 Consulte al distribuidor 0 a un técnico de radio/TV con experiencia para obtener
ayuda.

Conforme a los requisitos de telecomunicaciones internacionales, la banda de frecuencia de 2.4
GHz es sélo para uso en interior para reducir la posibilidad de interferencias perjudiciales para
los sistemas satélite méviles de co-canal.

Este equipo fue sometido a pruebas y se determind que cumple con los limites para dispositivos
medicos conforme a la norma EN 60601-1-2: 2002, Directiva 93/42/EEC relativa a los
dispositivos médicos y Clase B. Estos limites estan pensados para proporcionar una proteccion
razonable contra la interferencia daflina en una instalacion médica tipica.

Rango de humedad de aimacenamionto: 5% a 95%

n Rango de temperatura de alimacenamiento: +70 °C a -40 °C
Rango de altitud de aimacenamiento: 500 mbar a 1060 mbar

= Mantener seco

Frégil, manipular con cuidado.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico est4 destinado a administrar

No administra medicamentos.

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Proteccién ambiental

No elimine este equipo de forma irresponsable. Para desechar el sistema o los accesorios que
han alcanzado el final de su vida util, contacte al proveedor o siga los procedimientos de
desecho apropiados.

Usted es responsaBle de cumplir la normativa pertinente para la eliminacién de estos desechos.
Este producto m¢dich presenta un riesgo asociado a la eliminacion de productos electrénicos.

Es importante Mesfacar que parte de estos residuos, poseen componentes considerados
potencialmentef*peligrosos”, por lo que una vez desechados inadecuadamente se transforman en
¥s (Anexo | de la Ley Nacional N° 24.051 con caracteristicas de peligrosidad del
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Anexo Il de la misma norma). En tal sentido su eliminacién tiene que estar acorde a las
regulaciones locales.

En la C.E. la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electr6nicos
(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE), 2002/96/CE, es una ley
en vigor desde el 13 de agosto del 2005 en todo el &mbito de la Unién
Europea, la cual pretende promover el reciclaje, la reutilizacion y la
recuperacion de los residuos de estos equipos para reducir su contaminacion.

El Simbolo de la Directiva 2002/96/CE.(RAEE/WEEE)

R Cumplo con fa directva WEEE

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante del
mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

Rango de medicién

Saturacion de oxigeno (%Sp02): 0-100%
Saturacion de carboxihemoglobina (%SpCO): 0-99%
Saturaciéon de metahemoglobina (%SpMet): 0-99,9%
Hemoglobina total (SpHb) 0-25g/dl
Hematocrito SpHct 0-75%
Total de oxigeno arterial (SpOC) 0 - 35 ml von O2/dl Blut
Frecuencia cardiaca: 25 a 240 latidos por minuto (Ipm)
Indice de perfusion: 0,02% - 20%
Pleth indice de la variabilidad: 0-100%
Precision

Saturacién 60% a 80%
Sin movimiento

Adultos, Lactantes, Infantiles 12 digitos
En movimiento

Adultos, Lactantes, Infantiles, Neonatos 13 digitos
Perfusion baja

Adultos, Lactantes, Infantiles, Neonatos 12 digitos

an de carboxihemoglobina (%SpCO)
tiles, Neonatos 1%-40% £3 Ipm

Precision de satura
Adultos, Lactantes,

Precisién de sat bn de metahemoglobina (%SpMet)

o S ?
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Adultos, Lactantes, Infantiles, Neonatos

1%-15% £1 Ipm

Precisién de hemoglobina total (SpHb) 8-17 g/dl £1 g/di

Precision de la frecuencia cardiaca

Frecuencia cardiaca: 25 a 240 Ipm

Sin movimiento

Aduitos, Lactantes, Infantiles, Neonatos %3 Ipm

En movimiento

Adultos, Lactantes, Infantiles, Neonatos %5 Ipm

Perfusién baja

Adultos, Lactantes, Infantiles, Neonatos %3 lpm

Resolucién

Saturation (%Sp02) 1%

Saturacion de carboxihemoglobina (%SpCO), pantalla digital 1%

Saturacion de metahemoglobina (%SpMet), pantalla digital 0.1%

Saturacién de hemoglobina (%SpHb), pantalla digital 0,1 g/dl

Frecuencia cardiaca (Ipm) 1ipm

ELECTRICAS

RADICAL-7

Unidad auténoma

Requisitos de alimentaci6n de CA: 100-240 V CA, 47-63 Hz

Consumo de energia: 55 VA

Fusibles: 1 amperio, de accion rapida, métrico,
(5x20 mm), 250 V

Pilas

Unidad portatil:

Tipo: NiMH

Capacidad: 4 horas

Tiempo de carga: 3 horas

Estacion de acoplamiento (RDS-1B):

Tipo: NiMH

Capacidad: 10 horas

Tiempo de carga: 6 horas

RAD-57

Baterias

Tipo: 4 baterfas alcalinas “AA”5

Capacidad: mas de 8 horas

Aislacion: Nin

RAD-87
ELECTRICAS

Requisitos de flimpéntacion CA

M.N. 13315
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una conexion eléctrica externa o a tierra, solo se enciende internamente.

100-240 VAC, 47-83 Hz

15 VA Max
31
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BATERIAS
Tipo Selladas de plomo acido
PRONTO
Energia de la bateria Polimero de litio, recargable
Capacidad Aproximadamente 2 horas después de una carga completa
Cantidad de verificaciones rapidas con bateria totalmente cargada 140
Tiempo de carga de bateria Cinco horas apagada

Seis horas encendida

Aislamiento Adaptador CA/CC de uso médico
Alimentacién de CA 100-240 V, 50-60 Hz, 15 V CA méx.

mg 32
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