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BUENOS AIRES, 10 MAR 20N

VISTO el Expediente NO 1-47-12954-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unic Company S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productas de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluaciéon tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MASIMO SET, nombre descriptivo Oximetro de Pulso y nombre técnico
Oximetros, de pulsos, de acuerdo a lo solicitado, por Unic Company S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de Ia
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 218, 219 y 220 a 234 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-261-62, con exciusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.”
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRiDyTz ?EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ....... A 4. &

Normbre descriptivo: Oximetro de Pulso.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 — Oximetros, de
pulsos.

Marca del producto médico: MASIMOQO SET.

Clase de Riesgo: Clase IiI.

Indicacién/es autorizada/s: El oximetro Masimo Set y sus accesorios se
recomiendan para monitorizacidn continua, no invasiva de la saturacion de
oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp02) y la frecuencia de pulso
(medidos por un sensor SpQ2). Se recomlenda para utilizarse con pacientes
adultos, pediatricos y recién nacidos bajo condiciones moviles o estaticas, y para
pacientes con buena o mala perfusion en hospitales, instalaciones hospitalarias,
entornos moviles y en casa. Ademas, estd indicado para proporcionar datos
continuos de monitorizacién no invasiva a monitores muitiparamétricos validados
de pacientes (verificar monitores validados SatShare) para visualizar dicha
informacion en los mismos.

Todos los modelos de oximetro incluyen: Sensores para monitoreo continuo no
invasivo de la saturacidn de oxigeno arterial (Sp0O2) y la frecuencia de pulso;
LNOP, LNOPv, LNCS, Sp02.COM, M-LNCS MASIMO SET (adhesivos, reutilizables,
reutilizables Soft Finger y ReSposable), Cables pacientes: PC, RED PC, MAC-1,
LNOP-CMS, LNOP adaptador LNCS, RED LNCS, LNC y sus modelos, SatShare
MASIMQO SET y sus modelos.

Modelo/s: 1) Radical Handheld, 2) Radical Docking Station Rds-1, 3) Radical
Docking Station Rds-1B, 4) Radical Docking Station Rds-2, 5) Radical Docking
Station Rds-3, 6) Radical Docking Station Rds-3B, 7) Radical Docking Station
Rds-4, 8) Rad-5, 9) Rad-5V, 10) Rad-8 Vertical, 11) Rad-8 Horizontal, 12) Rad-9.
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Condician de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Masimo Corporation, 2) Industrial Varella de Mexicali,
S.A. de C.V., 3) LHI Technology (Shenzhen) Co., Ltd., 4) American Biosurgical
Asia-Medical Technology Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 1) 40 Parker - Irvine, CA 92618 USA, 2) Calzada del
Oro N° 2001, Parque Industrial Palaco, Mexicali, Mexico 21600, 3) Bang Ling Cun
Xiao Zu (Cun Bei) Gui Hua Cun, Guan Lan -~ Guan Lan, China 518110, 4) N° 32,
Qio Long Village, Sha Bu Industr, Tangxia, Dongguan - Guang Dong, China
$23730.
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12954-10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicion N ??4?
y de acuerdo a lo solicitado por Unic Company S.R.L., se autoriz |a 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 Identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 - Oximetros, de
pulsos.

Marca del producto médico: MASIMO SET.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El oximetro Masimo Set y sus accesorios se
recomiendan para monitorizacion continua, no invasiva de la saturacién de
oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp0O2) y la frecuencia de pulso
(medidos por un sensor Sp0O2). Se recomienda para utilizarse con pacientes
adultos, pedidtricos y recién nacidos bajo condiciones méviles o estaticas, y para
pacientes con buena o mala perfusion en hospitales, instalaciones hospitalarias,
entornos méviles y en casa. Ademads, estd indicado para proporcionar datos
continuos de monitarizacléon no Invasiva a monitores multiparamétricos validados
de pacientes (verificar monitores validados SatShare) para visualizar dicha
informacion en los mismos.

Todos los modelos de oximetro incluyen: Sensores para monitoreo continuo no
invasivo de la saturacién de oxigeno arterial (SpO2) y la frecuencia de pulso;
LNOP, LNOPv, LNCS, Sp02.COM, M-LNCS MASIMO SET (adhesivos, reutilizables,
reutilizables Soft Finger y ReSposable). Cables pacientes: PC, RED PC, MAC-1,
LNOP-CMS, LNOP adaptador LNCS, RED LNCS, LNC y sus modelos, SatShare
MASIMO SET y sus modelos.
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Modelo/s: 1) Radical Handheld, 2) Radical Docking Station Rds-1, 3) Radical

Docking Station Rds-1B, 4) Radical Docking Station Rds-2, 5) Radical Docking
Station Rds-3, 6) Radical Docking Station Rds-3B, 7) Radical Docking Station Rds-
4, 8) Rad-5, 9) Rad-5V, 10) Rad-8 Vertical, 11) Rad-8 Horizontal, 12) Rad-9.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Masimo Corparation, 2) Industrial Varella de Mexicali,
S.A. de C.V., 3) LHI Technology (Shenzhen) Co., Ltd., 4) American Biosurgical
Asia-Medical Technology Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) 40 Parker - Irvine, CA 92618 USA, 2) Calzada del
Oro N° 2001, Parque Industrial Palaca, Mexicali, Mexico 21600, 3) Bang Ling Cun
Xiao Zu (Cun Bei) Gui Hua Cun, Guan Lan - Guan Lan, China 518110, 4) N° 32,
Qio Long Village, Sha Bu Industr, Tangxia, Dongguan - Guang Dong, China
523730.

Se extiende a Unic Company S.R.L. el Certificado PM 261-62, en la Ciudad de
Buenaos Aires, a NMARZW, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision,
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Informaciones de Rétulos e instrucciones de uso de productos médicos

2. ROTULQOS

2.1 Fabtricante:

Nombre del Fabricante: Masime Corporation

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 40 Parker - Irvine, CA 92618 USA

LUGAR DE FABRICACION:

Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Calzada del Oro no. 2001 - Parque Industrial Palaco -
Mexicali, Mexico 21600

LHI Technology (Shenzhen) Co., Ltd.
Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais): Bang Ling Cun Xiao Zu {Cun Bei} Gui Hua Cun, Guan Lan -
Guan Lan, China 518110

American Biosurgical Asia-Medical Technology Co. Ltd.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): No.32, Qio Long Village, Sha Bu Industr, Tangxia,
Dongguan - Guang Dong, China 523730

Importador:  Unic Company SRL
Direccién: General Ferré 1156
(1872) Sarandi - Avellaneda
Buenos Aires - Argentina

2.2 Pulsioximetro RADICAL Handheld y RADICAL Docking Station (RDS-1, RDS-1B, RDS-2,
RDS-3, RDS-2B, RDS-4),
Pulsioximetro RAD-5 / RAD-5V MASIMO SET® Pulsioximetro para Terminal portatil,
Pulsioximetro RAD-8 (Horizontal é Vertical).
Pulsioximetro RAD-G.
Estos modelos incluyen:
Sensores para monitoreo continuo no invasivo de la saturacion de oxigeno arterial
(Sp02) vy la frecuencia de pulso; - LNOP, LNOPv, LNCS, Sp02.COM, M-LLNCS MASIMO SET®
(adhesivos, reutilizables, reutilizables Soft Finger y ReSposable)
Cables pacientes: PC, RED PC, MAC-1, LNOP-CMS, LNOP adaptor LNCS, RED LNCS, INC y
sus modelos, SatShare™ MASIMO SET® y sus Modelos

2.3 No aplica
2.4 Serie N°......... / Lote N° ...

2.5  Ano de Fabricacion

2.6 No aplica

2.7  Utilizar en ambientes con humedad relativa entre 5%-95% (sin condensacion). Apto para
operar entre 5%°a 40°C. Presion de funcionamiento de 500mbar a 1060mbar. Altitud -
304m a 5,486m (-1000pies a 18,000 pies). Almacenar en ambientes secos y con

tre -40°C y +70°C. Producto fragil, manipule cop cuidado.

/

ar, véase instrucciones de uso. Usar solament;&njie/lrid)lcf?/ Qxx.u-«_/

@m, Q/f{mm %‘ﬂ!i e1a zgameétr

UNIC ZOMRANY S 1L FARMACEUTICA
Gabriel O\Faderico MAT. 8365
S0CI0 GHRENTE DIRECTORA TE\,N“-A
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2.9

2.10
2.1
2.12

2.13

Cambio de los fusibles {excepto modelos Rad-5 y Rad-5v). Salida de senales a
{excepto Rad-5 y Rad-5v). Interface SatShare (excepto Rad-5 y Rad-5v). Referencia,
namero de pieza. Utilizacion solo para uso médico. Parte aplicada BF de conformidad.
Terminal de tierra equipotencial (excepto Rad-5 y Rad-5v). interfaz de ilamada a
enfermeria y datos serie, Simbolo WEEE. ADVERTENCIAS: Leer y seguir las advertencias,
precauciones y notas presentadas en el manual de uso.

No aplica
Director Técnico: Dra. Maria Teresa Torneiro - Mat. 8366 - Farmaceéutica
Autorizado por la ANMAT PM-261-62

Condicion de Venta:

@m, Q/f{ Py g-eum %omeé:

FARMACEUTICA
MAT 81386
DIRECTORA TECNICA
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3. Instrucciones de Uso -

3.1,

Fabricante:

Nombre del Fabricante: Masimo Corporation

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 40 Parker - Irvine, CA 92618 USA

LUGAR DE FABRICACION:

industrial Valiera de Mexicali, S.A. de C.V.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Calzada del Oro no. 2001 - Parque Industrial Palaco -
Mexicali, Mexico 21600

LHI Technology (Shenzhen) Co., Ltd.
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Bang Ling Cun Xiao Zu (Cun Bei) Gui Hua Cun, Guan Lan -
Guan Lan, China 518110

American Biosurgical Asia-Medical Technology Co. Ltd.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): No.32, Qio Long Village, Sha Bu Industr, Tangxia,
Dongguan - Guang Dong, China 523730

Importador: Unic Company SRL
Direccion: General Ferré 1156
(1872) Sarandi - Avellaneda
Buenos Aires - Argentina

Pulsioximetro RADICAL Handheld y RADICAL Docking Station (RDS-1, RDS-1B, RDS-2, RDS-3,
RDS-3B, RDS-4),

Pulsioximetro RAD-5 / RAD-5V MASIMO SET® Pulsioximetro para Terminal portatil,
Putsioximetro RAD-8 (Horizontal 6 Vertical).

Pulsioximetro RAD-9.

Estos modelos incluyen:

Sensores para monitoreo continuo no invasivo de la saturacion de oxigeno arterial (Sp02) y la
frecuencia de pulso; - LNOP, LNOPv, LNCS, SpO2.COM, M-LNCS MASIMO SET® (adhesivos,
reutilizables, reutilizables Soft Finger y ReSposable)

Cables pacientes: PC, RED PC, MAC-1, LNOP-CMS, LNOP adaptor LNCS, RED LNCS, LNC y sus
modelos, SatShare™ MASIMO SET® y sus Modelos

No aplica '
N

No aplica

Utilizar en ambientes con humedad relativa entre 5%-95% {sin condensacion). Apto para operar

entre 5% 40°C. Presion de funcionamiento de 500mbar a 1060mbar. Altitud -304m a 5,486m (-

1000pies a 18,000 pies). Almacenar en ambientes secos y con temperaturas entre -40°C y
+70°C. Producto fragil, manipule con cuidado.

Antes de utilizar, véase instrucciones de uso. Usar solamente como se indica.
sibles (excepto modelos Rad-5 y Rad-5v). Salida de sefales analdgicas

ad-5v). Interface SatShare (excepto Rad-5 y Rad-pv}. Referencia, nimero de
solo para uso médico. Parte aplicada BF de conformidad. Termjs

Cambio de los
{excepto Rad-5
pieza. Utilizacj

equipotencial /(gxcepto Rad-5 y Rad-5v). Interfaz de llamada 4 epfermeria
/
@m. eMasia @;uﬁa gamu't:-
UNIC ZONMPANY 8.R.L. FARMACEUTICA
fial O\Fadarico MAT, 8366

BIRECTORA TECNICA
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Simbolo WEEE. ADVERTENCIAS: Leer y seguir las advertencias, precauciones f‘nnt;_i;”
presentadas en el manual de uso. —

No aplica

Director Técnico: Dra. Maria Teresa Torneiro - Mat. 8366 - Farmacéutica
Autorizado por la ANMAT PM-261-62

Condicidn de Venta:

3.2

« Peligro de explosion. No utilice el Oximetro de Pulso en presencia de anestésicos u
otras sustancias inflamables junto con aire, entornos con mucho oxigeno u otro dxido
nitrosg.

« El Oximetro de Pulso NO esta disefado para utilizarse como monitor para apnea.

» El Oximetro de Pulso debe considerarse como un dispositivo de advertencia precoz.
Cuando indique que el paciente tiene una tendencia a la hipoxemia deberan analizarse
muestras de sangre con instrumentos de laboratorio para determinar exactamente la
situacion del paciente.

*» El Oximetro de Pulso sblo debe ser utilizado por personal cualificado. Antes de
utilizarlo, deberd leer el manual, las instrucciones adicionales de uso, toda la
informacién sobre las precauciones y las especificaciones.

= Peligro de descarga eléctrica: No abre [a cubierta del Oximetro de Pulso excepto para
cambiar las pilas. $6lo un operador cualificado puede realizar los procedimientos de
mantenimiento que se describen especificamente en este manual. Pongase en contacto
con el Servicio técnico de Masimo para (a reparacion de este equipo.

« {gual que con todos los equipos medicos, coloque el cableado del paciente en forma de
que se reduzca la posibilidad de enredo o estrangulamiento del mismo.

= No coloque el Oximetro de Pulso ni sus accesorios en cualquier posicion donde puedan
caerse sobre el paciente. No levante el Oximetro de Pulso por el cable del paciente.

* Sustancias que provocan interferencias: La carboxihemoglobina puede aumentar
erroneamente las lecturas. El nivel de aumento es aproximadamente igual a la cantidad
de carboxihemoglobina presente. Los colorantes para cambiar la pigmentacion normal
de [a sangre pueden producir lecturas erroneas.

» Anemia Severa puede causar lecturas de SpO; erroneas.

= No utilice el Oximetro de Pulso o los sensores de oximetria durante un escanéo de
imagen de una resonancia magnética (MRI). La corrente inducida podria producir
quemaduras. El Oximetro de Pulso puede afectar a la imagen de MR, y la unidad de MRI
puede afectar la exactitud de las mediciones de oximetria.

= Cuando se utiliza en el hogar, asegurese de que la alarma del oximetro puede oirse
desde otras habitaciones de la casa, especialmente cuando se esté utilizando otros
aparatos que hacen ruido, como la aspiradora, lavavajilla, secadora de ropa, television

o radio,

= Antes de banar al paciente, quitele siempre el sensor y desconéctelo completamente
del paciente,

* No ubique el Oximetro de Pulso donde los controles puedan ser cambiados por el
paciente.

* No ubique/la parte frontal del Oximetro de Pulso contra una superficie. Esto causara
que el sghidg de la alarma se amortigie.

P R g .
UNIC G ANY S B ("% Q//{mm g-gtsda ?f‘:"amaﬂ

ptitie] O)\ Faderico : o B
2OC0 GERENTE FARMACEUTICA ~
MAT. B836b

DIRECTORA TECNICA



Huvia. El exceso de humedad puede hacer que el Oximetro funcione incorrectamente o
sufra alguna averia.

* No ponga recipientes que contengan liquidos sobre el Oximetro o cerca del mismo. Los
liquidos que caigan sobre €l pueden hacer que este funcione incorrectamente o sufra
una averia.

» Falic de funcionamiento - Si el Oximetro de Pulso falla en alguna parte del
procedimiento de configuracion, remuévalo de la operacion hasta que un personal de
servicio calificado corrija la situacion.

« Seguridad del paciente - Si un sensor es dahado de cualquier manera, discontinie su
uso inmediatamente.

= El Oximetro de Pulso puede ser usado durante {a desfibrilacion, pero las lecturas
pueden ser inexactas durante un corto periodo de hasta 20 segundos.

s Este equipc ha sido probado y se ha determinado que cumple con los limites
establecidos para los dispositivos médicos segin el EN 601-1-2:1994, Directiva de
Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una
proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales en una instalacion médica
normal. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia, y si no
se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede preducir interferencias
perjudiciales a otros dispositivos cercanos. No obstante, no existen garantias de que no
se produzcan interferencias en una instalacion particular. Si este equipo produce
interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual se puede determinar apagando
y encendido al equipo, se aconseja al usuario que trate de corregir la interferencia
poniendo en practica una o mas de las siguientes medidas:

- Coloque el dispositivo que recibe la interferencia en otra posicion o cambielo de
lugar.

- Aumente la separacion entre los equipos.

- Conecte el equipo a un enchufe o circuito diferente al que estén conectando
otros dispositivos.

3.3

£l pulsioximetros Masimo SET son monitores no invasivo para medir la saturacion de oxigenc
arterial y la frecuencia de pulso.

Los pulsioximetros Radical y Rad-8 pueden utilizarse como monitor auténomo ¢ de mano.

Los modelos Rad-5, Rad-5v son monitores de mano

El modelo Rad-9 es un monitor autonomo

La unidad Radical tiene una pantalla de cristal liquido (LCD) asi como también los modelos
RAD-9 con iluminacion de fondo que muestra continuamente valores numéricos de SpO2, la
frecuencia de pulso, la forma de onda plestimografica y de identificacidn de la senal, y la
indicador de calidad (Siganl IQ™). Se pueden interconectar con un monitor muttiparamétrico
del paciente para visualizar la informacion de pulsioximetria Masimo SET en dicho monitor.

Los modelos Rad-5, Rad-5v y Rad-8 cuentan con pantalla LED

Beneficios de la tecnotogia Masimo SET demostrado clinicamente.
« Aplicable para el uso en pacientes neonatos, pediatricos y adultos.
o Comprobado para la monitorizacion precisa en condiciones de movimiento y baja
perfusion.
e Aplicacion universal: interfaz del monitor de mano, autonomo y del paciente. (Excepto
Rad-5 y Rad-5v)
Pantalla vertical &

omatica con RadicalScreen™. (sélo Radical)

LA
¢ “Salida analog y “enfermera”. (excepto RAD-5y Q - Lt PP
c/f{mm ‘?’;,“a Corneir
UNIC ZOMBANY S.R.L FARMACEUTICA
Ggbriel O. Fadarico MAT. 5366

$0C10 GERENTE DIRECTORA TECNICA



» Pantallas de Sp02, frecuencia de pulso, alarma, indice de perfusion, tendenc
de onda pletismografica.
Disefio de peso ligero.

» Pilas internas para transporte. Auténomo: 12 (optativo}, de mano: 8 horas.

¢ Salida en serie para impresoras y ordenadores.

Descripcién General

La pulsioximetria es un método continuo y no invasivo de medir el nivel de saturacion de
oxigeno de la sangre arterial. Las medidas se obtienen colocando un sensor en el paciente,
normalmente en la yema de un dedo en los adultos y en la mano o en el pie en los neonatos.

Et sensor se conecta al pulsioximetro con un cable de paciente. El sensor registra datos de la
senal proveniente del paciente y los envia al instrumento. El instrumento muestra los datos
calcutados de tres formas: 1) como porcentaje de la saturacion arterial de oxigeno (Sp02), 2)
como frecuencia del putso (FP} y 3} como forma de onda pletismografica. La siguiente figura

muestra la configuracion general de la monitorizacion.
Cable de paciente
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Principio de Funcionamiento

La pulsioximetria se rige por los siguientes principios:

1. La oxihemoglobina (sangre oxigenada) y la desoxihemoglobina (sangre no oxigenada)
difieren en cuanto a la absorcion de la luz roja e infrarroja (espectrofotometria).

2. La cantidad de sangre arteral que hay en los tejidos cambia con el pulso
(fotopletismografia), por lo que la cantidad de luz absorbida por las cantidades variables de
sangre arterial cambia también.

El pulsioximetro utiliza un sistema pulsatil de dos longitudes de onda para distinguir entre la
sangre oxigenada y la desoxigenada. Los datos de la sefial se obtienen haciendo pasar luz roja
(rd) (longitud de onda de 660 nm) e infrarroja (ir) (tongitud de onda de 905 nm) a traves de un
lecho capilar (como ta yema de un dedo, una mano o un pie) y midiendo los cambios de la
absorcion de tuz durante el ciclo pulsatil. Vease ta siguiente figura. El oximetro utiliza un
sensor con diodos (LED) emisores de luz roja e infrarroja que hacen pasar luz a través del sitio
hasta un fotodiodo (fotodetector). El fotodetector recibe la luz, la convierte en una senal
electronica y la envia a traves del cable paciente al Radical para su determinacion.
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Una vez que la unidad recibe la seial desde el sensor del paciente, éste utiliza ta tecnologia
de extracciéon de seflal Masimo SET para calcular la saturacién de oxigeno funcional y la
frecuencia del pulso del paciente.

SATURACION FUNCIONAL FRENTE A SATURACION FRACCIONAL

El pulsioximetro mide y muestra la saturacién funcional: la cantidad de hemoglobina oxigenada
expresada como popteptaje de la hemoglobina que puede transportar oxigeno. La unidad
Radical no mide aturacion fraccional: la hemoglobina oxigenada expresada como
porcentaje de la fepabglobina total medida, incluyendo la hemqgglobina disfuncional medida,
tal como la ‘r; emoglobina o la metahemoglobina. Para convertir la satl.,lr_acfbn fraccional
a saturacion f(getonal, las medidas de la saturacion fraccional deben conver @gegwem@/
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Saturacion fraccional

Saturacion funcional: x 100
100- (% de carboxihemoglobina + % de metahemoglobina)

SATURACION MEDIDA FRENTE A SATURACION CALCULADA

Las mediciones de saturacion de oxigeno obtenidas con un pulsioximetro se comparan
comunmente con las saturaciones calculadas a partir de la presidn parcial de oxigeno (PO2)
obtenidas de una muestra de gas en sangre arterial. Al comparar las dos mediciones, se debera
tomar precauciones al interpretar los valores, ya gue el valor calculado obtenido en la muestra
de gas en sangre puede diferir de la medicion de SpO2 del pulsioximetro. Por lo general, se
obtienen resultados diferentes en la muestra de gas en sangre si la saturacion calculada no se
corrige correctamente teniendo en cuenta los efectos de variables que cambian entre PO2 y
saturacion, tal como: el pH, temperatura, presion parcial de diéxido de carbono (PC02), 2,3-
DPG y hemoglobina fetal. También, puesto que las muestras de gas en sangre se toman por lo
general en un periode de 20 segundos (el tiempo que se tarda en extraer la sangre), solo se
puede obtener una comparacion significativa si la saturacidon de oxigeno central del paciente
s estable y no cambia durante el tiempo que se lleva tomar la muestra de gas en sangre.

TECNOLOGIA DE EXTRACCION DE SENAL SIGNAL EXTRACTION DE MASIMO SET

El procesamiento de la sefial de la tecnologia Signal Extraction de Masimo es diferente al de
los pulsioximetros convencionales. Los pulsioximetros convencionales suponen que la sangre
arterial es la Unica sangre que se mueve (de manera pulsatil) en el sitio de la medicion. Sin
embargo, cuando el paciente se esta moviendo, la sangre no arterial también se mueve, lo que
hace que los pulsioximetros convencionales obtengan lecturas de valores bajos, porque no
pueden distinguir entre el movimiento de la sangre arterial y venosa {(a veces llamado ruido).
El pulsioximetro Masimo SET utiliza motores paralelos y filtracion digital adaptablea. Los filtros
adaptables son potentes porque pueden adaptarse a las sefiales fisiologicas variables y al
ruido, y separarlas mirando la sefal en su totalidad y desglosarla en sus componentes
fundamentales. El algoritmo de procesamiento de sefial de Masimo SET, Discrete Saturation
Transform™ (DST, transformacion de la saturacion discreta), identifica fiablemente el ruido, lo
aisla y lo cancela mediante filtros adaptables. Entonces informa sobre la saturacion de oxigeno
arterial real para mostrarla en el monitor. Aunque la saturacion venosa no se muestra, Masimo
SET mide v calcula los valores de ambas saturaciones de oxigeno, la arterial y la venosa. Esto
se conoce como medicion de saturacion en estéreo, ya que separa la informacion arterial de la
venosa en vez de mezclarlas, como hacen los pulsioximetros tradicionales,

Los sensores estan disenados para utilizarse solo con instrumentos dotados de la tecnologia
MASIMO SET® o que cuenten con una licencia para utilizar sensores con dicha tecnologia.
(LNOP, LNCS, LNOPv, SPO2.COM, M-LNCS) Y ademas con pulsioximetros NELLCOR o compatibies
con NELLCOR. Cada uno de los sensores ha sido disenado para que funcione correctamente solo
en sistemas de pulsioximetria del fabricante del instrumento original. El uso de estos sensores
con otros instrumentos puede hacer que no funcione o que funcione incorrectamente.

Los cables del paciente y los sensores estan indicados para la monitorizacion no invasiva
continua de la saturacion de oxigeno arterial (Sp02) y la frecuencia del pulso en adultos,
nifos, lactantes y recién nacidos.

—
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oximetro y en la fuente de CA (es posible que algunos modulos de entrada de energla
tengan un interruptor de encendido y apagado. Si es asi, el interruptor debe estar en “1”) -
En el caso de los modelos Rad-5 y Rad-5v. Asegurese que las pilas estan instaladas
correctamente.

Seleccione un sensor que sea compatible con el oximetro antes de conectarlo al cable
paciente. Si utiliza un sensor adhesivo o desechable para un solo paciente, compruebe que
el emisor (luz roja) y el fotodetector estén alineados correctamente, Si utiliza un sensor
reutilizable, aseglrese de que se abre y se cierra suavemente. Retire cualquier sustancia
que pueda interferir de la luz entre la fuente de luz del sensor y el fotodetector,

Fije el sensor al paciente. Consulte las instrucciones de uso del sensor.

Conecte el sensor al cable paciente con los logotipos alineados; asegurese de que la
conexion es firme.

Pulse el botén de encendido o en espera para encender el oximetro.

Asegurese de que la pantalia no muestra ningin mensaje de alarma ni de fallos del
sistema.

Compruebe en la pantalla:

Los limites de alarma de SpO2 alta y baja, y de la frecuencia de puiso alta y baja

Las lecturas de SpO2, y de la frecuencia de pulso {“-“puede aparecer en la pantalla
numérica hasta que las lecturas de Sp02 y de la frecuencia de pulso se hayan estabilizado,
esto es aproximadamente 10 segundos}

Verifique que las alarmas del paciente estan funcionando al codificar los limites superior e
inferior de las alarmas de la Sp02.

Se escucha una alarma

El {imite violado de la alarma y 1a lectura aparecen parpadeando en la pantalla

El indicador rojo de la alarma parpadea en la estacion de acoplamiento {funcionamiento de
la unidad autonoma}

Verifique que las alarmas del sensor estan funcionandc al retirar el sensor del sitio donde
se encuentra

“SENSOR APAGADQ” aparece en el area para mensajes de ia pantalla grafica

Se escucha la alarma

Et indicador de la alarma parpadea

Desconecte el sensor del cable paciente o del oximetro

Confirme que el mensaje “NO HAY SENSOR” aparece en el area para mensajes de la
pantatla grafica.

Compruebe el funcionamiento de “silenciar atarma’:

Cree una situacion de alarma bajando los limites inferior y superior de alarma de la 5p02,
o de la frecuencia de pulsc mas alla de {as lecturas del paciente.

Putse el boton “sitenciar alarma”.

El sonido de la alarma cesa durante un periodo de tiempo mostrado.

Para comenzar la monitorizacion dei paciente:

Ajustar los limites de alarma. i

Ajustar el volumen de alarma. -

Ajuste el volumen detl latido de pulso.

Verifique que el sensor esta colocado correctamente y que ios datos medidos son
apropiados.

Monitorizacion de} paciente.

Al completarse Ja monitorizacion, retire el sensor del paciente y guardelo o deséchelo de
acuerdo a las pas gubernamentales. Consulte las instrucciones de uso det sensor.

Pulse el boton/de/”encendido o en espera™ durante 2 segundos para apagar el oximetro.
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Sensores
1. Seleccionar sitio de colocacion del sensor de acuerdo al paciente.

2. Elija siempre un sitio de colocacion bien perfundido y que limite lo menos posible los
movimientos del paciente consciente. Seleccionar siempre un lugar que cubra
completamente la ventana del detector del sensor.

Recomendaciones de sitio de colocacion segiin el peso del paciente:
< 1Kg Pie o0 mano

> 3kg: Pie

3 a 20kg: Dedo del pie y pulgar

> 40kg: Dedo de la mano o pie

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

4, Abra la bolsa y saque el sensor. Fijelo al paciente (de acuerdo al tipo de sensor). Ubique el
detector del sensor en la parte carnocsa y la ventana del emisor debe estar completamente
cubierta. Coloque el sensor de forma que el cable pase por la parte superior de la mano del
paciente o posterior del pie.

5. Conecte el sensor al cable paciente:
LNOP y LNOPv: oriente el sensor de forma que el lado de los contactos “brillantes” estén
boca arriba. Oriente el cable paciente con el grafico de la lengiieta del sensor hacia arriba.
Introdizca la lenglieta del sensor en el cable paciente hasta que sienta o escuche un
chasquido de conexion. Tire suavemente de los conectores para asegurar un buen
contacto. Se puede utilizar esparadrapo para fijar el cable al paciente y asi facilitar el
movimiento,
Para retirar el sensor: Ponga el pulgar y el indice sobre los botones grises situados a ambos
lados del conector del cable paciente. Presione fuertemente los botones y tire para extraer
el sensor.
LNCS, M-LNCS y SP0O2.COM: Introduzca por completo el conector del sensor en el conector
del cable paciente. Cierre por completo la cubierta protectora.
Para retirar ¢l sensor. Levante la cubierta protectora para acceder al sensor. Tire
firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable paciente.

6. Cambio de sensor (En el caso de los sensores de Unico uso): el sensor se puede volver a
colocar en el mismo paciente si las ventanas del emisor y detector son transparentes y el
adhesivo todavia se adhiere a la piel.

Antes de volver a colocar un sensor, desconéctelo primero del cable paciente. El adhesivo
puede renovarse parcialmente limpiandolo con una gasa humedecida en alcohol
isopropilico al 70% y dejando que el sensor se seque al aire antes de colocarlo nuevamente

en el paciente. Si el adhesivo ya no se pega a la piel, utilice un nuevo Sens"’r'Q.ﬁ/
Cables Paciente

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 conexion audible o tactil.

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

flel paciente al sensor 4 /7
ecta de SpO2 ' ra M
Tucciones ayudaran a la correcta monitorizacio .
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¢ Coloque el sensor en el lugar bien percudida y que proporcione el alineamiento a
de los indicadores LED y el fotodetector.

¢ Coloque el sensor en un sitio donde el flujo de sangre no esteé restringido

¢ No comprima el sitio de monitorizacian al fijar un sensor con esparadrapo.

+ No seleccione n sitio que esté cerca de posibles interferencias eléctricas (por ejemplo, una
unidad electroquirQrgica)

+ Lea las instrucciones de uso del sensor para colocarlo correctamente,

Pantalla numeérica: Sp02

La estabilidad de las lecturas de SpO2 puede ser un buen indicadar de la validez de la sefal.
Aunque la estabilidad

La estabilidad de las lecturas de SpO2 puede ser un buen indicador de la validez de la sefal.
Aunque la estabilidad es un término relativo, la experiencia permitird distinguir los cambios
provocados por artefactos de los cambios fisioldgicos, asi como la velocidad, la distribucian
temporal y la conducta de cada uno. La estabilidad de las lecturas a través del tiempo se ve
afectada por el modo de calculo del promedio utilizado. Cuanto mayor es el tiempo para el
calculo del promedio, mas estables tienden a ser las lecturas. Esto se debe a que cuando se
eligen tiempos para el calculo del promedio largos, la respuesta obtenida esta amortiguada
debido a que se halla el promedio de las senales captadas durante un largo periodo de tiempo,
Sin embargo, los tiempos para el calcule del promedio largos demoran la respuesta del
oximetro y reducen las variaciones medidas de Sp02 y frecuencia del pulso.

La inexactitud de las medidas puede deberse a:

m Concentraciones considerables de hemoglobina  disfuncional (por ejemplo,
carboxihemoglabina o metahemoglabina}).

m Colarantes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno.

m Pulsaciones venosas a la frecuencia del pulso arterial del paciente,

m Concentraciones muy bajas de hemoglobina.

INDICADOR NUMERICO DE LA FRECUENCIA DEL PULSO

La frecuencia del pulso mostrada en la unidad Radical puede variar ligeramente de la
frecuencia cardiaca mostrada en monitores ECG debido a diferencias en los tiempos para el
calculo del promedio. Tambien puede haber discrepancias entre la actividad eléctrica cardiaca
y la pulsacion arterial periférica. Si las diferencias son considerables, es posible que haya un
problema con la calidad de la senal debido al sensor o al cable de paciente, o a cambios
fisiologicos en el paciente. Las pulsaciones de un balon intradrtico pueden aumentar la
frecuencia del pulso mostrada en la pantalla del pulsioximetro.

SIGNAL 1Q
La pantalla de la unidad Radical proporciona un indicador visual de la calidad de la sertal

pletismografica y una alerta cuando los valores de la SpO2 mastrados no estan basados en una
buena calidad de senal. El indicador de la calidad de la sefial mostrado en el Radical se
denomina Signal 1Q. Signal IQ se puede utilizar para identificar la presencia del pulso de un
paciente y la calidad de la seial correspondiente de la medicion.

En condiciones de movimiento, la forma de onda plestimografica se distorsiona con frecuencia
y puede ocultarse por artefactos. Signal IQ, que se muestra como una linea vertical, coincide
con el pico de una pulsacion arterial. Incluso con una forma de onda pletismografica oculta por
artefactos, la unidad Radical localiza la pulsacion arterial. El tono del pulso {cuando esta
activado) coincide con la linea vertical de Signal 1Q.

La altura de la linea vertical de Signal 1Q indica la calidad de la sefal medida. Una barra
vertical alta indica que la medicion de 5p02 esta basada en una senal de buena calidad. Una
barra vertical bajg indica que la medicion de SpQ2 estd basada en una sefal con datos de baja
calidad. Cuando alidad de la senal es muy baja, la medida de Sp@2 puede ser inexacta y se

muestra «Signa ) baja» en el area de mensa]es de la pantalla dejla unidad RW
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= Evalle al paciente.
a Compruebe el sensor y aseglrese de que esta funcionando de forma adecuada. El s
debe estar bien fijado a su sitio para que Radical mantenga lecturas exactas. También, el
alineamiento incorrecto del emisor y detector del sensor puede producir sefales mas
pequenas.

a Determine si se ha ocurrido un cambio extremo en la fisiclogia y flujo sanguineo del paciente
en el sitio de la monitorizacién (por ejemplo, un manguito inflado para medir la tension
arterial, un apretdn, analisis de muestra de sangre arterial de {a mano que tiene colocado el
sensor del pulsioximetro, hipotensién grave, vasoconstriccién periférica como resultado de
hipotermia, medicamentos o un ataque del sindrome de Reynaud).

s En pacientes recién nacidos o lactantes, compruebe que el flujo sanguineo periférico hacia
el sitic del sensor no se ha interrumpido. Por ejemplo, como puede ocurrir mientras levanta o
cruza sus piernas durante un cambio de pahales.

Al ejecutar lo anterior, si el mensaje «Signal IQ baja~, aparece frecuente o continuamente
quizas se deba considerar obtener una muestra de sangre arterial para realizar un analisis de
CO-oximetria para verificar el valor de la saturacidén de oxigeno.

PERFUSION BAJA

La unidad Radical muestra el mensaje «PERFUSION BAJA» cuando la amplitud de las
pulsaciones arteriales es muy baja.

Se ha sugerido que a niveles de perfusion son muy bajos, los pulsioximetros pueden medir {a
saturacion periferica, la cual puede diferir de la saturacion arterial central. Esta «hipoxemia
locatizada» puede ser resuitado de las demandas metabolicas de otros tejidos que extraen
oxigeno y que esten cerca del sitic de monitorizacién bajo condiciones de hipoperfusion
periférica sostenida. (Esto puede ocurrir incluso cuando {a frecuencia det puiso que esté
correlacionada con la frecuencia cardiaca del ECG.)

PRECAUCION: Si APARECE FRECUENTEMENTE EL MENSAJE “PERFUSION BAJA”, BUSQUE UN SITIO
DE MONITORIZACION CON MEJOR PERFUSION. MIENTRAS TANTO, EXAMINE AL PACIENTE Y, Si
ESTA INDICADO, COMPRUEBE EL ESTADO DE OXIGENACION CON OTROS MEDIOS.

ACCIONES NECESARIAS

Si las lecturas de la SpO2 muestran diferencias considerables, haga lo siguiente:

m Aseglrese de que el emisor y el fotodetector estan alineados directamente en posicion
opuesta entre si.

= Seleccione un sitio donde la distancia entre el emisor y el fotodetector se haya reducido al
minimo.

a Pase una gasa por el sensor humedecido con alcohol isopropilico al 70 % o crema
rubefaciente (salicilato de metilo al 10-30 % de metilsalicilato y mentol al 2-10 %) durante 20 a
30 segundos. No se recomienda el uso de cremas vasodilatadoras fuertes, tales como pasta de
nitroglicerina.

w Si es posible, retire las fuentes de ruido eléctrico, tales como ias unidades electroquirdrgicas
U otros equipos eléctricos o electronicos. Si estas soluciones no son posibles, utilice la pila
para operar el oximetro o intente conectar el oximetro a una toma de corriente diferente,

a 5i hay uhas postizas 0 exceso de esmalte de unas, elija otro sitio o elimine los mismos.

= Si es posible, asegurese de que el sensor esta colocado en un lugar con poca luz ambiental.
Aunque el pulsioximetro Radical con tecnologia de Masimo SET integrada tiene inmunidad
importante a la luz anptyiental, el exceso de ésta puede producir lecturas incorrectas.

PRECAUCION: ! NA MEDICION PARECE CUESTIONABLE, COMPRUEBE PRIMERG LAS
CONSTANTES VITA EL PACIENTE POR OTROS MEDIOS ALTERNATIVOS Y DESPUES VERIFIQUE
QUE EL PULSIOXi 0 ESTA FUNCIONANDO CORRECTAMENTE, .\
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ALARMAS (excepto Rad-5v)
Compruebe los limites de las alarmas cada vez que se utilice el pulsioximetro para ga
la monitorizacion correcta del paciente. Cuando se alcance o exceda el limite de alarma, se
oira un sonido y una luz indicadora del icono de alarma parpadeara.

DESCRIPCICN

El limite superior de la alarma de SpO2 se puede establecer en cualquier valor entre el
2 y el 100%, con intervalos del 1%. En la configuracion “.."” [desconectada), la alarma
puede desconectarse completamente.

El limite bajo de Sp02 puede ajustarse a cualquier nivel entre el 1 y el 100 %, con
intervalos de un 1 %,

NOTA: El limite inferior de la alarma siempre debe establecerse por debajo del valor de
configuracidn superior. Cuando se ajuste el limite superior de alarma por debajo de!
limite inferior, éste Ultimo se ajustara automaticamente al valor siguiente por debajo
del nueva limite superior introducido.

- —

DEL El limite superior de frecuencia del pulso puede establecer a cualquier valor entre 30
PPM y 240 PPM, con intervalos de 5 PPM.

El imite inferior de la alarma indicadora de la frecuencia del pulso se puede configurar

ELEMEMTO DEL MENU

} LIMITE DE SpO2 ALTA

LIMITE DE Sp02 BAJA

FRECUENCIA
| PULSO” (PPM)

PULSE "LIMITE en cualquier valor entre 25 PPM y 235 PPM, a intervalos de 5 PPM
INFERIOR DE NOTA: El limite inferior de la alarma siempre debe establecerse por debajo del valor de
FRECUENCIA DE configuracion superior. Cuando se ajuste el limite superior de alarma por debajo del

PULSO™ (PPM) limite inferior, éste Oltimo se ajustara automaticamente al valor siguiente por debajo
del nuevo limite superior introducido.

Mensajes del sistema (Radical y Rad-9)

En la siguiente lista se incluyen alfabéticamente todos los mensajes del sistema que aparecen
en la pantalla LCD. También se muestra la causa del mensaje vy la accion que debe tomarse.

El usuario debe familiarizarse bien con esta informacion antes de utilizar el oximetro en la
monitorizacion del paciente

MENSALE CAUSAS POSIBLES RECOMENDACIONES
Demasiada luz sobre el paciente Elimine o reduzca iluminacion. Cubra el sensor
LUZ AMBIENTAL {sensor). Tejido inadecuado cubrdendo para que no entre lz, Cambie de posicidn el
- el detector del sensor. sensor.
SENSOR El oximetro no puede identificar el Cable del sensor dan_ado 0 luces LED inoperantes o
DEFECTUOSO sensor conectado; el sensor ha fallado detector defectuoso; sustituya el sensor. Consite
5 ’ las instrucciones del sensor que se esté utilizando,
INTERFERENCIA f:c"t‘:}ra" energia del exterior evita 2 gy jnterferencias externas
- , o Cable del sensor danado o luces LED inoperantes o
\SIET.?[())S NO sén:;;rzgrﬁ::tggo puede Identificar el detector defectuoso; sustituya el sensor. Consuite
las instrucciones del sensor que se esté utilizando.
Cargue la pita colocando la unidad de mano
CARGA BAJA DE I Radical en la estacion de acoplamiento y
LAS PILAS La pita tiene poca carga conéctela a la red de CA. Cambie la pila si fuera

l

|5 PERFUSION BAJA

Sefial demasiado pequeia

SIGNAL 1Q BAJA

NO HAY SENSOR

Baja calidad de la sefial

necesano,

Mueva el sensor a un sitio mejor perfundido.

Asegure la conexidn correcta del sensor, Mueva el
sensor a un sitio mejor perfundido.

El sensor no esta completamente
introducido en el conector.

upidad esta buscando el pulso del
ciente.

BUSQUEDA DEL
PULSO

unidad esta buscando el pulse del
aciente.

Puede ser un sensor incorrecto, 0 un $2nNsor ¢ un
cable defectuoso. Introduzca e! sensor en el
conector. Desconecte y wvuelva a conectar el
sensor. Consulte las instrucciones del sensor que
esté utilizando o :

-—

Desconecte y/uelva a conectar € T con los
logotipos aprgpiados.

Si no apa

dcen los valdres, g
desconecte ¥ M

sensor. 5i la

ﬂl | g@’“. Q/ﬁ‘aim ?5:”"“ g‘“”m
Gi rielo-;:mﬁ MAT. B366
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bisqueda del pulso continla, quite el se
vutlvalo a colocar en un sitio mejor prefundido.
Desconecte y vuelva a conectar el sensor, Conecte
de nuevo el sensor.

SENSOR APAGADO  Sensor fuera del paciente

zEE?z\SEIII?DO . Fato interno La unidad requiere servicio técnico

* £l mensaje SERVICIO REQUERIDO liena toda la pantalia.

Las situaciones de mensajes del Rad-8, Rad-5 y 5v se exponen a continuacion:

PANTALLA SOLUCION

Bevolver para su reparacion
. There are several error codes, all error codes
E re Fallo del sistema require return of the unit to an authorized service
center for repair.
EEH Sensor defectuoso Reemplazar sensor,
SE n Sensor no reconocido. Conectar cable apropiado,
lnt Asegurar que el sensor esta aplicado
E Interferencia detectada. adecuadamente, y cubrir el sitio del sensor con
d_ t material opaco, de ser necesario.

Resolucién de problemas
La siguiente lista describe qué hay que hacer si el sistema no funciona o falla.

PROBLEMA CAUSAS POSIBLES RECOMFHDACIONES

Uno o ambes fusibles se ha

LA UNIDAD NO SE ENCIENDE Sustituya los fusibles

fundido
Utilice la tecta “iluminacién y contraste™ para
xﬂl’;‘;ﬁf ég:ézygsﬁﬂgﬂu El contraste de la ajustar el angulc de wvisualizacion, Si la
BLANCO visualizacién no es correcte  situacién persiste, [ unidad necesita servicio

técnico.

La unidad requiere servicio técnico, Pulse la
tecla “silenciar alarma” para silenciar la
TONO CONTINUO DEL ALTAVOZ Fallo intemg alarma. S§i la alarma continua sonando,
desconecte la unidad de manc y extraiga la
pila si fuera necesario,

LOS BOTONES NO FUNCIONAN AL
PULSARLOS

Fallo interno La unidad requiere servicio técnico.

Para el Radical:

La siguiente lista contiene descripciones de como proceder ante un problema comun;

PROBLEMA CAUSAS POSIBLES RECOMENDACIONES
El cable de CA podnia estar
LA PILA DE LA UNIDAD DE MAND  desconectado. El .. . . .\
NO SE CARGA interruptor  de CA  esta Restaure el suministro eléctrico al dispositivo,
apagado.
LA FUNCION DE IMPRESION NO Se esta utilizando un cable .
FUNCIONA serie inapropiado. Asegiirese de usar un cable de modem nulo,
LOS INDICADORES LED DE LA Version incompatible del Actualizar a versiones actuales de software.
IZQUIERDA DE LA ESTACION DE software de la unidad de Utilice versiones compatibles de software para
ACOPLAMIENTOQ PARPADE mano Radical y de la que coincida la upidad de mano con la estacidn
CONTINUAMENTE / estacion de acoplamiento.  de acoplamiento,
SE HA REDLCIDG !
CONSIDERABLEMENTE EL THEMPQ  Efectos de memoria Utilice La fuheidn “Descarga peilbﬂ;a"
DE FUNCIONAMIENTQAEAA PILA - AN
INAAIA L It 07
PANY S.r ém @/i(aua g;ta_{a gm““‘,
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La siguiente lista describe qué hay que hacer si el sistema Rad-5, Rad-5v no funci
falla.

PROBLEMA CAUSAS POSIBLES RECOMENDACIONES

Comprobar carga/reemplazar pilas.

Verificar que las caracteristica trending esta
apagada, ya que puede disminuir la vida util
de la batena a una tasa mds ripida de lo
normal.

La unidad requiere servicio técnico. Pulse la
tecla “silenclar alarma” para silenciar la
alarma. 5i la alarma continua sonando,
apague la unidad y quite las pilas.

Pulse flecha hacia arriba (Rad-5) o ajuste el
valumen de alarma (Rad-Sv).

LA UNIDAD NO SE ENCIENDE Carga baja de pilas

TONO CONTINUO DEL ALTAVOZ Fallo interno

Tono del pulsa en “sitencio™

Inspeccicne el indicador “suspender alarma”.
Pulse el botdn hasta que elindicadar
“suspender alarma” no se ilumine mds o pare
de parpadear.

SIN SONIDO EN ALTAVOZ Suspender alarma activado

LOS BOTONES NO FUNCIONAN AL
| PULSARLOS

Fallo interno Devolver para su reparacion,

3.7 NO APLICA

3.8 ADVERTENCIA

Modelos Radical, Rad-8 y Rad-9: PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA E INCENDIO. ANTES DE
LIMPIAR EL OX[METRO APAGUELO SIEMPRE Y DESCONECTE EL CABLE DE ALIMENTACION DEL
SUMINISTRO DE CORRIENTE ALTERNA.

Modelos Rad-5 y Rad-5v: ANTES DE LIMPIAR EL OX(METRO, APAGUELO SIEMPRE Y QUITE LAS
PILAS,

Limpieza

Para limpiar el panel de visualizacion, utilice una torunda de algodén impregnada con alcohol
isopropilico al 70 % y frote con ella suavemente el panel.

Para limpiar la superficie exterior del oximetro, utilice un pafio suave humedecido con agua y
jabén suave. No permita que entren liquidos en el interior del dispositivo.

PRECAUCIONES:

a NO ESTERILICE ESTE OXIMETRO MEDIANTE AUTOCLAVE, PRESION O GAS.

u NO PONGA EN REMOJO NI SUMERJA EL MONITOR EN NINGUN TIPO DE LIQUIDO.

w UTILICE LA SOLUCION DE LIMPIEZA CON MODERACION. S SE EMPLEA DEMASIADA SOLUCION,
ESTA PUEDE FILTRARSE AL INTERIOR DEL MONITOR Y DANAR LOS COMPONENTES INTERNOS.

= NO TOQUE, PRESIONE NI FROTE LOS PANELES DE VISUALIZACION CON COMPUESTOS DE
LIMPIEZA, INSTRUMENTOS O CEPILLOS ABRASIVOS, NI CON MATERIALES DE SUPERFICIE ASPERA.
NO DEJE QUE DICHOS PANELES ENTREN EN CONTACTO CON NADA QUE PUEDAN RAYARLOS.

a NO UTILICE ACETONA, SOLUCIONES QUE CONTENGAN PETROLEC NI OTROS DISOLVENTES
FUERTES PARA LIMPIAR EL OXIMETRO. ESTAS SUSTANCIAS ATACAN A LOS MATERIALES DEL

DISPOSITIVO Y PODRIAN PRODUCIR SU MAL FUNCIONAMIENTO. _
It ' .
Sensores; C_,/

Los sensores LNCS s¢ han validado para esterilizacion mediante oxido de Etileno (EQ). Para el
proceso de esteriliZacjon, los sensores pueden permanecer dentfo de la bo ks:;@alocarse en

un envoltorio de fesgérilizacion. Si se utilizan envoltorios de stenllzamon,
utilizar aquellos g€ estén aprobados por la autoridad samtana

Do @/ﬁmm Crarata Corner
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Ciclo de esterilizacion validado:

Parametros de preacondicionamiento

Temperatura 54°C
Humedad relativa 40%

Puntoe de control al vacio 1.3psia
Tiempo de preacondicionamiento 30 minutos
Parametros de esterilizacion

Temperatura ] _ 54°C
Humedad relativa T 40%

Punto de control al vacio 600-750mg/(
Tiempo de exposicion al gas {(ciclo completo)

LNCS Adtx / Pdtx envoltorio 0 en bolsa 120 minutos
LNCS Inf-L, Inf, Neo-L, Neo, NeoPt-L, NeoPt o NeoPt -300 en bolsa 120 minutos
LNCS Inf-L, Inf, Neo-L, Neo, NeoPt-L, NeoPt o NeoPt -500 en envoltorio 180 minutos
Tiempo de aireacion {(ciclo completo) - 12 horas
Temperatura de aireacion - 51-59°
Limpieza:

Para limpiar la superficie del sensor, retirelo primero del paciente y desconéctelo del
instrumento. A continuacion puede limpiar el sensor pasdndole un trapo humedecido con
alcohol isopropilico al 70% o con detergente suave, Antes de colocarlo en un paciente, deje
que el sensor se seque. Si se requiere desinfeccion de bajo nivel, use una solucion
blanqueador/agua 1:10.

Empape un paino o gasa con la solucidn de limpieza y pase a todas las superficies del sensor y
cable. Empape otro pafio o gasa con agua destilada o estéril y pase a todas las superficies del
sensor y cable. Seque el sensor y el cable pasandole a todas las superficies un pafio limpio o

gasa seca.

Para limpiar o desinfectar el sensor usando el método de remojo (sélo sensores multiproposito
Y1): colocar el sensor en una solucion de limpieza (solucion blanqueador/agua 1:10), de modo
que las almohadillas del sensor y la longitud deseada del cable se sumerjan.

Saque las burbujas de aire, sacudiendo suavemente el sensor y el cable.

Dejar en remojo como minimo 10 minutos, pero no mas de 24 horas. No sumerja el conector.
Retire de la solucion de limpieza.

Seque el sensor y el cable pasandole a todas las superficies un pafo limpio o gasa seca.

Cables:

Limpieza;

Para limpiar la superficie del cable, desconéctelo primero del instrumento. A continuacion
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 ningdn liquide.

3.10 no aplica
3.13 No aplica L .

.
ntes de residuos. C/

3.14 Seg(n normas vigd

3.15 No aplica

unic g .. ANY S.R.L. ; .?}m Q/”mm @-oum i‘:'-‘mnez'-!
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3.16 Grado precision

RENDIMIENTO
Rango de medida
s SpO2 de 1 a 100%
» Frecuencia del Puisc: de 25 a 240 pulsaciones por minute {(ppm)
¢+ Perfusion: de 0,02 a 20%
Precisidn
Saturacién de 70 a 100%
Sin movimiento
* Pacientes adultos y pediatricos + 2 digitos
» Neonatos + 3 digitos
Con movimiento
e Pacientes adultos y pediatricos + 3 digitos
¢ Neonatos + 3 digitos
Perfusion baja
e Pacientes aduitos y pediatricos t 2 digitos
« Neonatos + 3 dhgitos

Frecuencia del pulso
Sin movimiento

e Pacientes adultos, pediatricos y neonatos
Con movimiento

e Pacientes adultos, pediatricos y neonatos
Perfusion baja

¢ Pacientes adultos, pediatricos y neonatos

Resolucion
e Saturacion (% de Sp02)
e Frecuencia de pulso (ppm}

ESPECIFICACIONES ELECTRICAS

Radical:

Unidad auténoma
¢ Requisitos de alimentacion de corriente alterna:
e Consumo energia:
o Fusibles:

Baterias

Unidad de mano:
s Tipo:
e Capacidad (con una bateria nueva totalmente cargada)
» Tiempo de Carga:

Unidad auténoma {(opcional}:
* Tipo:
o (Capacidad (con una bateria nueva totalmente cargada)
o Tiempo de Carga:

Rad-5 y Rad-5v
Pilas
Tipo:
Capacidad:

s0c10 GERENTE

00t i)

g,a [+%5 ffana % esuia ¥ mneﬁ

de 25 a 240ppm
+ 3 digitos
+ 5 digitos

* 3 digitos

1%
1

100-240V CA, 47-63HZ
55VA
F14, (5x20mm), 250V

NiMH
4 horas
3 horas

NiMH
horas
- = 12 horas

4 alcalinasg “AA”
6 horas

FARMACEUTICA
MAT. 8366
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Rad-8

Requisitos eléctricos de CA: 90-240 VCA, 47-6

Consumao de energia: 15 VA

Baterias

Tipo: Sellada, de plomo acido

Capacidad: 8 horas

Tiempo de carga: Hasta 8 horas

Rad-9

Requisitos de alimentacion de corriente alterna: 100-240V CA, 50-60Hz

Consumo energia: 33 VA max.

Fusibles; 2 A, de accién rdpida, métricos, (5x20mm), 250V
UNI OMRANY S.R.L. @’m Q.'/frzua g;vuaa é srRIEcy
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