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VISTO el Expediente N° 1-47-10513-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacidon técnica 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado .correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

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

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

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BCI, nombre descriptivo Oximetro de pulso y nombre técnico Oximetros, de
acuerdo a lo solicitado, por Medix I.C.5.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 9 y 11 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-110, con exclusion 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 Techologia 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 I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
!
Expediente N° 1-47-10513-11-9 . o
. Dr. MTB*A? SINGHER
DISPOSICION No BUBINTE R E M T
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ANEXO I

DATQS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?)IﬁJCéO 6’|EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 8. .M. J U

Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Estan indicados para ser usados en aplicaciones de
verificacion instantdnea puntuales. El equipo monitorea y muestra las mediciones
de saturacion de oxigeno funcional del paciente, la frecuencia de pulso, la
intensidad de la sefial de pulso y el indice de amplitud de Pulso. Puede ser
utilizado por médicos, terapistas respiratorios, enfermeras, asistentes de
enfermeria certificados, técnicos de emergencias médicas, técnicos de suefio y
pacientes de internacion domiciliaria.

Modelo(s): 1) Spectro2 WW1000, 2) Spectro2 WW1020, 3) Spectro2 WW1030.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc. :

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

Unidos.

Expediente N°© 1-47-10513-11-9 i A

, Dr. OTTO A. LFISINGH
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOI:!R
N ANM.AT,

7030
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

........ 70.9.0..
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN MALT,



Rétulo

OXIMETRO DE MANO

Ref:
Serie: __
Fecha de Fabricacién: AAAA / MM

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

Importado por:
MEDIX ICSA
Marcos Sastre 1675, Ei Talar — Tigre,
Buenos Aires, Argentina

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

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077- 110

dixl ICSA
Diego Cheja
Presidente
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Instrucciones de Uso

OXIMETRO DE MANO

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

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

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077- 110

1- Descripcién del dispositiv V
CARACTERISTICAS DE LOS MONITORES

* Provee mediciones rdpidas y confiables de SpQ:, frecuencia de pulso e intensidad de pulso en
cualguier paciente, desde neonatos hasta adultos en el caso del WWi020 o desde nifios
peguefos hasta adultos en el caso del WwW1000.

e Mantiene lecturas exactas durante periodos de movimiento del paciente (solo Ww1020 y
WW1I030} v en pacientes con baja perfusion,

e ideal para el uso en hospitales, clinicas ambulatorias, salas de emergencia, durante transporte
lerrestre de emergencia, en laboratorios de suefo o en uso domiclliario.

Liviano y portdtil. Pesa sdlo 330 gramos, con 4 baterias "AA"

Receptaculo incorporado para guardar los sensores cuando éstos no estdn en uso.

Las opciones de energia disponibles incluyen cuatro baterias alcalinas de fipo "AA" (fipo IEC
LRé), un paguete de baterias recargables de ion-Litio, energia por puerto USB o adapiador
para alimentacion de coriente altema.

+ La vida de las baterias recargables para una bateria nueva es de aproximadamente freinta
{30} horas para el WW1030, treinta y un (31) horas para el WWi020 y cincuenta y cuatro (54)
horas para el WW1000.

* Un indicador de lectura simple indica el nivel de carga y proporciona una alerta de bateria
baja.

¢ Una pantalla de LEDs grande, brillante, y de facil iectura indica las mediciones de SpO2 vy
frecuencia de pulso.

e Dos graficos de LEDs de nueve segmentos indican la intensidad de la sefial de pulso y el indice
de amplitud del pulso.

¢ Una base de conexiones opcional fransforma al dispositivo en un pulsioximetro de mesa y

er utilizado para recargar el paguete de bateria / —r?cbles de ion lifioy un

| 7 7 o Pagina 1 de &

Presidente i eeod




e
Yt
. : K <.
» Una impresora opcional permite imprimir informacion de tendencias o datos aimacenaddsigg e
tiempo real.

En el monitor WW1030 ademdas:

« Un "bip" audible suena con cada latido del pulso. El volumen del sonido puede qjustarse o
apagarse.

¢ Un indicador de alarma en la parte superior del oximetro se ilumina para comunicar la
informacion de alarma de paciente.
La promediacidn de los valores de SpO2 y frecuencia de pulso es configurable por el usuario.

¢ Lafrecuencia de almacenamiento de datos de tendencias es gjustable por el usuaric, desde 2
hasta 30 segundos por muestra, lo cuadl proporciona flexibilidad para muchas aplicaciones.

¢ Un cabie opcional para alarma remota interconecta la sefial de salida de la alarma del
monitor al sistema de alarma remota (llamado de enfermera).

2- Indicacion

El oximetro de pulso WW1020/WW1000/WW1030 estd destinado para ser usado en aplicaciones de
veftificacion instantanea (puntual, no para uso cohtinuo). Este equipo monitorea y muestra ias
mediciones de saturacién de oxigeno {funcionall del paciente (% SpO2). la frecuencia de pulso
(vbpmj). la intensidad de ia sefial de pulse y el indice de amplitud de Pulso [Pl}. Puede ser ufilizado
por médicos, ferapistas respiratorios, enfermeras, asistentes de enfermeria cerfificados, técnicos de
emergencias médicas, técnicos de suefio y pacientes de infemacion domiciliaria.

La poblacidn de pacientes a la que se desting, varia desde neonatos hasta adultos. Puede ser
utilizado con pacientes de baja perfusidn {los modelos WW1020 y WW1030 también con pacientes
enh movimienio)]. Puede ser ufiizados en el ambiente hospitalaric o clinico, durante transporte
terrestre de emergencia y en el domicilio.

iADVERTENCIA! El monitor no fue disefiado para ser un monitor de apnea

3- Advertencias y Precauciones
ADVERTENCIAS

iADVERTENCIA! Este dispositive no estd pensado para el monitoreo continuo de paciente. Este
dispositivo estd destinado a medir el %Sp0:z v valores de frecuencia de pulsoc. No hay alarmas
sonoras o visuales.

jADVERTENCIA! Ef monitor no fue disefiado o testeado para ser un monitor de apneaq.
jADVERTENCIA! No utilice este disposifive en presencia de anestésicos inflamables.

iADVERTENCIA! No utilice este dispositive en presencia de equipos de resonancia magnética (RM
© RMN])

iADVERTENCIA! La operacién de este dispositivo puede ser afectada de manera adversa por la
presencia de cortes fransitorios de energia, de campos electromagnéticos fuertes o de fuentes de
radiofrecuencia, tales como equipos portatiles de comunicaciones con RF, electrobisturies y
equipos de electrocauterizacion rayos X y radiacion infraroja de aita intensidad.

iADVERTENCIA! E funcionamiento de este dispositivo puede ser afectade de manera adversa en
presencia de equipos de tomografia computada [TC).

iADVERTENCIA! Cualquier monitor que haya sufrido una caida o dafio debe ser inspeccicnade por
personal de servicio técnico cdlificado antes de ser usado con el fin de garantizar su comecto
funcionamiento.

iADVERTENCIA! Si hay dudas sobre ia exactitud de adiguna medicidn, verifigue los signos vitales del
pdaciente por digin método altemativo y verifique el funcionamiento apropiado del monitor.
iADVERTENCIAL Este disposifivo debe ser usado junto conjuntamente con signos y sintomas clinicos.
Este dispositive estd destinado a ser sdlo un auxiliar en ta evaluacion del paciente.

iADVERTENCIA! Este dispositivo debe ser usado por personas profesionales entrenadas en el
cuidado de la salud o por aquellas personas que estén bajo vigilancia de un profesional de ia
salud.
iADVERTENCIA! El uso
de un cambio en la
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idngado o el estado de salud del paciente pueden requerir la realizacién
iGn del sensor de forma periddica. Cambie la ubicacion del sensor y




verifique la integridad de ia piel, estado circulatorio y su comecta dlineacién al menos cada 4
horas.,

jADVERTENCIA! Al colocar sensores con cinta Microfoam®, no estire la cinta ni ia pegue
demasiado apretada. La cinta demasiado ajustada causa lecturas incomrectas y ampoilas en la
piel del paciente [debido q la falta de respiracion de piel, no es el calor el que causa as
ampollas).

iADVERTENCIAI Utilice sdlo sensores de SpC: provistos con, o especificamente disefiados para, este
dispositivo.

iADVERTENCIA! Los sensores aplicados incorectamente pueden generar lecturas incomrectas. A
Refiérase al folleto del sensor para conocer las instrucciones apropiadas de aplicacion.
iADVERTENCIA! No utilice aqutoclave, no esterilice con oxido de etileno ni sumerja los sensores en
liquido. Esto puede causar darno al sensor io cual puede derivar en mediciones incorrectas.
iADVERTENCIA! Desenchufe el sensor del oximetro antes de iimpiar ¢ desinfectar para prevenir el
dafic del sensor o del monitor y para prevenir fiesgos que comprometan la seguridad del usuario.
iADVERTENCIA! Las mediciones hechas en sitios de baja perfusion son potenciaimente inexactas.
Use siempre las mediciones en conjunto con kg evaluacién de ofros signos clinicos y sintomas.
ijADVERTENCIA! Las mediciones de SpO: pueden ser afectadas de modo adverse por la presencia
de alta intensidad de luz en el ambiente. Cubra el drea del sensor [con toglla quirirgica, por
ejemplo], st es necesario.

iADVERTENCIA! Cuaiquier situacién que origine la restricciéon de flujo sanguineo, tales como un
manguito para medir ia presién o una elevada resistencia vascular sistémica, pueden ocasionar ia
falta de precisién en la deteccion de puiso y en las iecturas de SpO:

iADVERTENCIA! Las tinciones infroducidas en el torrente sanguineo, como azui de metileno,
indocianing verde, cammin indigo, fiuoresceina, azul patentado V [PBY) pueden afectar de modo
adverso ia exactitud de las mediciones de Spoo.

iADVERTENCIA! Cuando dos sensores se ubican muy cerca enfre si, se pueden generar artefactos
opticos. Este riesgo puede eliminarse cubriendo cada sitio con un material opaco.

iADVERTENCIAI Quite el esmalte para ufias o uias postizas antes de colocar los sensores de SpOs.
El esmalte de uhas o las vfias postizas pueden causar mediciones de SpQO:2 incorrectas.
jADVERTENCIA! Niveles significantes de hemogiobina disfuncionai, como la carboxinemoglobina
{por intoxicacidn por CO) o metahemoglobina {con terapia de sulfonomida), afectardn la
exactitud de las mediciones de SpOo.

iADVERTENCIA! La scbre exposicion a la luz del sensor puede generar lesion de tejidos durante la
realizacién de tergpias fotodindmicas con agentes como verteporfina, porfimero de sodio y
metatetrahidroxifeniiciornn [mTHPC). Cambie el sitio del sensor por lo menos una vez por hora y
observe sighos de lesion fisular. Dependiende del agente fotodindmico utilizado, su dosis,
condicién de la piel, tiempo de exposicion total u ofros foctores, puede indicarse mayor
frecuencia en el cambio del sitio de los sensores e inspecciones. Cologue el sensor en diferentes
sitios.

iADVERTENCIA! Al conectar este monitor a cualquier instrumento. verifique su correcto
funcionamiento antes de darle uso clinico. Refiérase al manual de usuario del instrumento parg
instrucciones completas.

El equipamiento accesorio conectado a la interfaz de datos del monitor debe estar certificado de
acuerdo con los estdndares IEC respectivos, es decir, [EC 60950 para equipamiento de
procesamiento de datos y IEC 60601-1 para equipamiento electromédico. Cualquier combinacion
de equipamiento debe estar en concordancia con los requerimientos de sistemas de la norma IEC
46060 1-1-1. Cualquiera que conecte equipamiento adicional al puerte de entrada de sefial o al
puerto de saiida de seficl configura un sistema médico, y por o fanio es responsable que el
sistema cumpla con los requerimientos del estandar de sistemas IEC 60601-1-1.

iADVERTENCIA! El equipamiento aprobado por [EC 60950 debe estar ubicado afuera de “entomo
del paciente” B entomo del paciente se define como un drea de 1.5m medidos alrededor del
paciente.

Medix ICSA
Diego Cheja
Presidente
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Entome del paciente.
iADVERTENCIA! El oximetro no funcionard sin baterias instaladas. En caso de falla de suministro de
energia extema, las baterias cargadas adecuadamente proveerdn una fuente de energia de
reserva. Nunca ulilice un oxdmetro con baterias descargadas para monitorear un paciente.
iADVERTENCIA! Inspeccione las terminales de las baterias por comosién o contaminacién. El
monifor puede ho operar adecuadamente si las terminales de las baterias estdn comoidas o
contaminadas. No lo utilice hasta que las ferminales de las baterias hayan sido adecuadamente
limpiadas y reparadcas.
tADVERTENCIA! Verifique la fecha de vencimiento de las baterias. El monitor podria funcionar
incorectamente si se usan batferias vencidas. No lo utilice hasta que haya obtenido baterias
adecuadas.
jADVERTENCIA! Quite las baterias del dispositivo antes de guardarlo durante periodos prolongados.
iADVERTENCIAL No permita que el paciente manipule el dispositiveo si la fapa de baterias fue
quitada. excepto mientras se instalan nuevas baterias.
iADVERTENCIA! Desconecte la entrada de dlimentacion de energia ¢ de la base de conexion
antes de desinfectar o limpiar el monitor.
{ADVERTENCIA! Desconecte la fuente de comiente altema del enchufe antes de desconectaria
del monifor. Al dejar la fuente de comente altema conectada al enchufe sin desconectara del
monitor se pueden ocasionar riesgos de seguridad.
iADVERTENCIA! No permita que la humedad tome contacto con los conectores de la fuente de
comiente altema o se generardn riesgos de seguridad. AsegUrese de que sus manos estdn
totalmente secas antes de manipuiar la fuente de comente altema.
iADVERTENCIA! No coloque la base de conexiéon del monitor en ia cama del paciente o cuna. No
coloque ia base de conexidon del monitor en el piso.
iADVERTENCIA! Si no se coloca la base de conexidon del monitor fuera del alcance del paciente
puede permitirse al paciente apagar, resetear o dafar el monitor, esto probablemente origine
una interrupcidn en el monitoreo del paciente. Asegurese de que el paciente no puede alcanzar
el monitor desde su cama o cuna.
iADVERTENCIA! Si el recormido del cable desde el sensor hasta el monitor no se ubica con cuidado
puede suceder que el paciente se enrede con el cable y posiblemente ocasione una
estranguiacion del paciente. Disponga el cable de manera tal que el paciente no se pueda
enredar con él. Si es necesario, ulilice cinta o cable de seguridad.
JADVERTENCIA! Si existe el riesgo de que la fuente de energia de CA se desconecte del monitor
cdurante su uso, asegure el cable al monitor a varas pulgadas desde la conexion.
iADVERTENCIA! AsegUrese de que los vailores de CA son los comrectos y coinciden con el voligje de
sus instalaciones antes de usar este moniteor. Los valores de CA que requiere ei monitor se exhiben
en la fuente de dlimentacidon extema. Si los valores no son comectos, no uliice el monitor.
Contacte al deparfamento de servicio de Smiths Medical o a su representante de servicio técnico
autorizado para solicitar ayuda,
iADVERTENCIAL Utilice sdlo la fuente de energia incluida con su monitor, o aprobada por Smiths
Medical. El uso de una fuente de energia inapropiada puede originar riesgos de shock al paciente
o hacer que el oximetro deje de monitorear, Vea capitulo 10; Accesorios e Insumos Opcionales,
para informacion adicional especifica.
iADVERTENCIA! La base de conexidén debe tener una impresora o tapa de puerto de impresora
instalada. De otro m . se pueden originar riesgos de shock eléctrico al paciente u operador o

riesgos de darno del
ediy ICSA - '
Diego Cheja -

Presidente Pagina 4 de 6



case de no poder mostrar SpQO:2 y/o valkores de frecuencia de puiso. Bajo estas condiciones, los
oximetros de pulso pueden también mostrar valores ermréneos. Estas condiciones incluyen, pero no
estan limitadas a: movimientos del paciente, baja perfusion, amitmias cardiacas, frecuencias de
pulso difas o bgjas o una combinacion de los factores anteriores. Si el médico no reconoce los
efectos de estas condiciones en las mediciones del oximetro de pulso se pueden ocasionar
lesiones al paciente.

iADVERTENCIA! Verifigue que todos los LEDs (diodos de emisidn de luz) en la pantalla se enciendan
durante el inicio del dispositivo. ‘

PRECAUCIONES

iPRECAUCION! La ley federal (U.S.A.) restringe que este dispositivo la venta a médicos o por orden
de un médico.

iPRECAUCION! No desarme la unidad, no es reparable por el usuario. Refiérase a personal de
servicio técnico cdaiificado.

iPRECAUCION! Si no se carga el monifor cuando el monitor cuando se lo guarda por un periodo
prolongado, se puede acortar la vida de las baterias. Cargue el monitor mientras estd guardado
con el fin de garantizar una mayor vida dtil de las baterias.

{PRECAUCIONI Debido a limitaciones de la quimica dei ion Li. ias baterias recargabies no deben
ser cargadas a temperaturas ambiente por encima de ios 45°C o por debajo de los 5°C.
i{PRECAUCION! El paquete de baterias recargables W1090 se envia con solo el 30% de la carga
compileta. El paquete de baterias debe ser cargade completamente anies de su uso.
iPRECAUCIONI El paquete de baterias recargables W1090 ufiiza celdas secundarias de ion-Li.
Descarte las baterias gastadas de acuerdo a lo que disponen las guias de su institucién y las
regulaciones locales.

iPRECAUCIONI Cuando reempiace las baterias, observe que la polaridad de las baterias sea la
cormrecta {orieniacion).

iPRECAUCION! No permita que se dermame agua u ofro liquido sobre el monitor o la base de
conexién. No ulilice autoclave, éxido de etileno ni sumerja el monitor o ia base de conexion en
liquido. Evidencias de liquido en el monitor o base de conexiones anulan ka garantia.
iPRECAUCIONI El lugar del equipo donde ha ingresado humedad de modo accidental, debe
secarse externamente y debe dejarse secar completamente antes de volver a usar.
iPRECAUCION! Antes de limpiar o desinfectar la impresora, desenchufe el adaptador de CA, quite
las baterias y el papel.

1PRECAUCION! No permita que se humedezca el papel de la impresora. Si se humedece el papel
de la impresora, quite el papel inmedialamente. No use la impresora hasta que haya
reempiazado el papel.

iPRECAUCIONI! Los quimicos presentes en algunos agentes de limpieza pueden causar fragifidad
de las partes plasticas. Siga las instrucciones de limpieza indicadas en este manual,

iPRECAUCION! La limpieza con desinfectantes, incluyendo dlcchol, puede acortar la vida de las
partes pldsficas o electronicas, pero se debe realizar una corecta desinfeccion.

iPRECAUCION! Presionar una tecla cualquiera con elementos afilados o punzantes, puede danar
pemanentemente el teclado. Séio presione las teclas usando sus dedos.

NOTAS —

NOTA: El paquete de baterias recargables WwW 1090 utiliza circuifos que oplimizan la carga de las
baterias. Los paquetes nuevos requieren varios ciclos de carga y descarga para alcanzar una
lograr fener un 6ptimo desempefio.

NOTA: "Promedio de SpO- "significa el nimero de pulsos [de latidos cardiacos) sobre los cudles se
promedia el valor de la SpOqz "Promedio de pulse” significa el niumere de segundos sobre los
cuales se promedia el valor de pulso.

NOTA: Configurar la promediacion [aumeniaria o disminuida) no fiene efecto aiguno scbre la
velocidad de actudilizacion de dafos.

NOTA: Un simulador de pacienfe no calibra al monitor. El monitor no requiere calibracion. Un
simulador de pacienie prgporciona una SpO2 vy una tasa de pulsos conacidas al monitor lo que

permite chequearia p, ance del monitor. \ﬁ
Medix JCSA
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NOTA: Un simuiador de paciente no puede ser uliizado para evaluar la exactitud de un
pulsicximetro y / o sensor.

4- Rec ndaciones sobr duct
Verificacién de equipos e insumos para uso domiciliario

El perscnal de atencidn domiciliaria debe ser provisto de:

CANTIDAD NUM CATALOGO DESCRIPCION

1 Ww1020 o WWI000 | Oximetre con baterias AA

1 WW1095 Adaptador universal a red de suministro eléctrico de CA
- 30W

] w1025 Base de Conexiones {opcional)

1 WWI1090 Paguete de baterias recargables de ion-Litic {opciondl)

| 3311 Cable de oximeiro, 1.5 meiros

* * Sensor de oximetria

* * Adicionagies del sensor de oximefria.

1 31167888 WW1020 / WWI1000 Guia de uso Domiciliario

*Nota: El médico prescribirg el tipo v canfidad de sensores necesarios para use domiciliario.
Asegurese de que también se prescriban el fipo y el nimero adecuado de adicionales para los
sensores.

El personal de atencion domiciliaria necesitard también estos insumos vy materales de referencia:
CANTIDAD DESCRIPCION
] Tijeras (para cortar cinta adhesiva]

* Desinfectante apropiado y pafio limpio y suave [o todlitas con
alcohol) para desinfectar el monitor, sus accesorics y sensores
reulilizables.

NUmeros de feléfono de emergencia del médico.

NUmero de teléfono de emergencia de la guardia del hospital
NUmero de teiéfono del proveedor de equipamiento.

| *Cantidad prescripta por el médico

5- Instruccignes de uso

¥ |t |t |t

6- Presentacion

Con el oximetro se envian los sigutentes articulos:
Tres (3) plataformas para sensor (WW1080)

Cable de extension del sensor {3311}, solo con el modelo WW1030.
Sensor de Oximetria

Cuatro (4] baterias alcalings "AA"

Manual de cperacién

Manual de servicio [CD)

S AN~

Saque cuidadesamente el monitor v sus partes del cartén de embadlgje. Conserve los matericles
de embaldie en caso de que el monitor deba ser enviado o aimacenado. Compare la lista del
embalgje con los insumos y equipos recibidos

Medix/ICSA
Diego Cheja
Presidente
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10513-11-9

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 709 0
y de acuerdo a lo solicitado por Medix I.C.S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo broducto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oximetro de pulso.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para ser usados en aplicaciones de
verificacion instantdnea puntuales. El equipo monitorea y muestra las mediciones
de saturacion de oxigeno funcional del paciente, la frecuencia de pulso, la
intensidad de la sefial de pulso y el indice de amplitud de Pulso. Puede ser
utilizado por médicos, terapistas respiratorios, enfermeras, asistentes de
enfermeria certificados, técnicos de emergencias médicas, técnicos de suefio y
pacientes de internacién domiciliaria.

Modelo(s): 1) Spectro2 WwW1000, 2) Spectro2 Ww1020, 3) Spectro2 Ww1030.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc.

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

Unidos.

Se extiende a Medl_x I.C.S,A. el Certificado PM 1077-110, en la Ciudad de Buenos

2011

Aires, a ..".... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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