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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-008622-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Rocimex S.R.L. solicita
fa revalidacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1104-27,
denominado: Monitores de signos vitales para pulsioximetria y capnografia,
marca Nonin.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sohre 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 Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion gue le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1886/14.

Par 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 Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1104-27, correspondiente al producto meédico denominado:
Monitores de signos vitales para pulsioximetria y capnografia, marca Nonin,

propiedad de la firma Rocimex S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT
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N° 2680 de fecha 1 de junio de 2009, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1104-27, denominado: Monitores de signos vitales para
pulsioximetria y capnografia, marca Nonin. '
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 Inscripcién en el RPPTM N© PM-1104-27.

ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn y Anexo; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-008622-14-1

DISPOSICION No 5 55 l?

EA

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A NDMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aligento -nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nggg-% los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1104-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Rocimex
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: Monitores de signos vitales para pulsioximetria y
capnografia.

Marca: Nonin.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2680/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-171-09-7,

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICA TORIO DQI\CS’TAAU&) ?é%ﬁio RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 1 de junio de 2014 1 de junio de 2019

Certificado de
Autorizacion y Venta

de Productos Médicos

Rétulo Rétulo aprobado por Fs. 52
Disposicion ANMAT N°
2680/09
Instrucciones de Uso | Instrucciones de Uso
aprobado por Disposicion Fs. 53 a 61

ANMAT N° 2680/09

Modelos LifeSense (capnografo- LS1-9R Monitor de

pulsioximetro), RespSense
{capnodgrafo), PulseSense

{pulsioximetro)

Capnografia y Oximetro de
Pulso LifeSense,
LS1R-9R Monitor de

Capnografia RespSense
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma Rocimex S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-

1104-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas;“'-‘m-ﬂ115

Expediente N° 1-47-00 2%—5 ,
DISPOSICION No ?

Ing. ROGELIO LOPEZ

Anminiatrador Nacional
ANMAT.



R Medelo LS1-9R
Monitor de Capnografia y Oximetro de Pulso

OClme SRL LifeSense

N Seri€: veevivvieeeeeeeievicreereceeees
Condici6n de Expendio: Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias.

Fabricante: Nonin Medical Inc., 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441, EEUU

[mportador; Rocimex S.R.L.,Potosi 3964, C.A. BsAs
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M 1{116

Autorizado por la ANMAT PM 1104-27
Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente
Producto Limpio no estéril

° Modelo LS1R-8R
Monitor de Capnografia RespSense
OCIme SRL NOBErie! coriceiveenrireniirecssranns
Condicion de Expendio: Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias.

Fabricante: Nonin Medical Inc., 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441, EEUU
Importador: Rocimex S.R.L.,Potosi 3964, C.A.BsAs
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M 11116

Autorizado por la ANMAT PM 1164-27
Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente
Producto Limpio no estéril

ROBERTO O. CANNEVA Ing. ROBERTO O/ CANNEVA
SOCIO GERENTE Director Técnico M 11116
ROCIMEX 5.R. k. ROCIMEX S.R.L
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Provecto de Instrucciones de Uso de Monitores de Signos Vitales marca Nonin segin anexo HI.B de Ja Dispos. A

2318/02 (TO 2004}

3- Instrucciones de uso

3.1 Razdn social y direccion del fabricante; Nonin Medical, Inc., 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441, EEUU
Razén social y direccion del fabricante: ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, Argentina.
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M. 11116
Nombre del producto: Monitor de Signos Vitales para Pulsioximetria y Capnografia marca Nonin
Modelo LS1-9R, Monitor de Capnogratia y Oximetro de Pulso LifeSense
Modelo LS1R-9R, Monitor de Capnografia RespSense
Niimero de serie: Ver rétulo del fabricante
Autorizado por ANMAT PM 1104-27
Condicion de Expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Importante: Almacenar el equipo en un lugar seco, a temperatura ambiente.

3.2 Sc declara que los productos ofrecen las prestaciones que les atribuye el fabricante y desempefian sus funciones tal y
como €l 1o especifica (Ver punto 3 Uso Previsto), en concordancia con el item 3 del Anexo de Ja Resotucion GMC N°
72/98 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles
efectos secundarios no deseados. (Ver punto 6 Seguridad y Eficacia).

3.3 Para una correcta medicién de oximetria y capnometria, los equipos se deberén conectar a:

+ Sensores de oximetria. debera utilizar los sensores PureLight® de marca NONIN.
o  Sensor de dedo tipo pinza PureLight® reutilizable
Para medicion esporddica y monitorizacion a corto plazo. Minimiza las sefiales errdneas por

causa de movimiento. Sujecion comoda que se alinea sola. Duradero vy facil de limpiar. ( i \x‘
Modelos: : H e e
8000A A para Pacicntes adultos: (>30 kg; >66 b} { W y
8000AP para Pacientes pedidiricos: (10— 40 kg; 22 — 88 ib) LR s

o Sensor suave PureLight® para dedos de la mano y del pie, reutilizable
Para medicion esporadica y monitorizacidn continua ripida y facil. Duradero y facil de limpiar. Sensor
universal para muchos entornos médicos.

Modelos:

800088 Pequefio (grosor del dedo: 7,5 — 12,5 mm; 0,3 —- 0,5 pulg.)
8000SM Mediano (grosor del dedo: 10— 19 mm; 0,4 - 0,75 pulg.)
8000SL Grande (grosor del dedo: 12,5— 25,5 mm; 0,51 pulg.)

o  Sensor PureLight® de reflectancia para el centro de la frente, reutilizable
Proporciona un lugar conveniente para la prueba del estrés y la monitorizacion continua
cuando se necesita un lugar adicional.

Modele:
8000R para pacientes adultos: (30 kg; =66 1b)
8060H Portasensor: {paquete de 10 con 20 circulos adhesivos)

¢ Sensor flexible reutilizable PureLight® con Adhesivo reemplazable FlexiWrap® para

un solo uso i/ i
Rendimiento 6ptimo en situaciones de movimiento. Cémodo para la monitorizacion : "}?:;’
prolongada. Duradero y facil de limpiar. - s
Modelos: : . _
8000J para adultes: (>20 kg; >44 1b, para dedos) Lo
8008J para nifios: (2 —20 kg; 4,4 — 44 1b) | '
8001J para neonatos: (>2 kg; >4 1b)
8000JFW Adhesivo FlexiWrap® para adultos: Paquete de 25 para el dedo indice, medio o
anular
B008JFW Adhesivo FlexiWrap® para nifios: Paquete de 23, para el dedo gordo del pie, el
pulgar ¢ la mano
8001JFW Adhesivo FlexiWrap® para neonatos: Paguete de 25 para la superficie lateral
del pie
o Sensor de linea de valor PureLight®, para un solo uso
Ideal para la monitorizacion prolongada. Material de microespuma para comodidad. Cinta que puede cambiar
de posicion. Sensor adulto y pediatrico para el dedo indice, medio o anular. Sensor infantil para dedos de ta
mano o el dedo gordo del pie. Sensor neonatal para la superficie lateral de la mano. Caja de 24 sensores
desechables.

Modelos: El&a 4 i
I *
ROBERTO 0. CARNEVA Ing. ROBERTO 0. CANNEVA P S
SOCIO GERENTE Director Técnico MA1118 | . '
Rovia-cy sl ROCIMEX S.R'L,. N
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G0G0A para pacientes adultos: (>30 kg; >66 1b)
6000P para pacientes pedidtricos: (10 —50 kg; 22 - 116 [bs)
60001 para pacientes infantiles; (1 —20kg; 2,244 1h)

6000N para pacientes neonatales: (>3 kg; >6,6 Ib)

o  Sensor PureLight® Flexi-Form® II, para un solo uso
Para monitotizacion prolongada, minimiza las seflales erréneas por causa de movimiento,
autoadhesivo. Sensor adulto y pediatrico para el dedo indice, medio o anular. Sensor
infantil para ¢l dedo gordo del pie. Sensor neonatal para la superficie lateral del pie. Caja de
10 sensores desechables.
Modelos:
7000A para pacientes adultos: (=30 kg; >66 1b)
T000P para pacientes pedidtricos: (10— 40 kg; 22 — 88 Ib)
70001 para pacientes infantiles: (2 —20 kg; 4 —44 1b)
‘7000N para pacientes neonatales: (32 kg; >4 1b)

Linea de muestra para capnometria, Marca Salterlabs, origen EEUU:

o 4000 Sal CO2 Adults: Linea nasal de muestra de CO2 adultos
4100 Sal CO?2 Peds: Linea nasal de muestra de CO2 pediétricos
4200 Sal CO2 Infants: Linea nasal de muestra de CO2 infantes
4700 Sal Pual Infants: Linea nasal de muestra de CO2 infantes con entrega de oxigeno
4703 Sal Dual Peds: Linea nasal de muestra de CO2 pedidtricos con entrega de oxigeno
4707 Sal Dual Adults: Linea nasal de muestra de CO2 Adultos con entrega de oxigeno
4507 Sal CO2 Line: Linea nasal de muestra de CO2
A1000-M EMS CO2: Linea nasal de muestra de CO2 EMS, anico uso

O 000000

Conector en T, Marca Salterlabs, origen EEUU
o 51390-25 Sal T Con: Conector derecho en T por 23 unidades
o 51390-50 Sal T Con: Conector derecho en T por 50 unidades

ME-050-12ML/FL Sens Nafion: Tubo Permapure Nafion

88 511 99 Sens Cal Gas: Gas de calibracion 38 mmHg, 5Vol%, 5.3 kPa

30 11 90 Sens Vaive: valvula para gas de calibracion

CALKIT-01 Sens 0 Cal: Kit de Calibracién

L81-111: Colector de humedad

Sens TF3-10: Colector de humedad con 3 filtros, pack de 10 unidades
L81-311A-25: Filtros por 25 unidades

LS1-040: Funda protectora

L§1-020: Bolso para emergencias

LS1-013 Sens Mount: Conectores para montaje

LS1-018 Sens PMC: Montaje ajustable

SD1-1V Sens DAC1: Conversor Digital a analégico 0-1V

SD1-5V Sens DACS: Conversor Digital a analdgico 0-5V

SD1-1V-CAP Sens DAC1 CAPNO: Conversor Digital a analégico CAPNG 0-1V
SDE-5V-CAP Sens DAC1 CAPNO: Conversor Digital a analégico CAPNO 0-5V
Sens PS-NA: Cargador de baterpias

Sens CC: Bolso de Transporte

TS1 Sens TS: Module de memoria TrendSense. Registra ETCO2 y frecuencia de respiracién (RespSense,
LifeSense). Regisira pulsc y saturacién de oxigeno (LifeSense). El registro se realiza una vez por segundo durante
més de 72 horas. Dimensiones: 38 x32 x17 mm. No tiene bateria; consigue la alimentacién necesaria del host. Se

incluyen el softwarc Trendsense Communicator y cable del PC. Conexidn a la PC.
TS1-004; Cable adaptador USB a RS232
Software TrendSense Communicator:

Este software transfiere los datos almacenados en ¢! modulo de memoria TrendSense y borra los datos que ya han

sido guardados en la PC en formato de planilla de Excel.
TrendSense Communicator tiene los siguientes requerimientos:

Especificacion Minimo Recomendado

Procesador {CPU) PiI 600 MHz PIII 1 GHz

Memoria (RAM) 128 MB 256 MB

Espacio en Disco Duro 20 MB 200 MB

Sistema Operativo Windows XP Windows XP

Otros Puerto Scrial CD ROM drive, puerto serial

ROéERTO 0. CANNEVA

S0CIC GERENTE Director Técnice

Ing. ROBERTO O. CANNEVA

11116

ROCIMEX 8.K.L.




Los equipos solo y exciusivamente deberan ser usados como monitores de signos vitales (pulsioximetria, capnografi
ambos, segin el modelo) siguiendo las indicaciones dadas por el fabricante con particular atencién al punte 3 Uso
Previsto, utilizando solo piezas de recambio y accesorios originales.

3.4 Instalacion, mantenimiento y calibracién

3.4.1 Instalacion
3.4.1.1 Desembalaje

Los monitores de signos vitales se envian en un estuche a prueba de golpes diseflado para proteger el
cquipo. El estuche tiene un compartimiento interno en el que encaja el dispositivo. Se recomienda
que €l equipo se guarde en su estuche siempre que no se esté utilizando. =

3.4.1.2 Presentacion estindar

La presentacion estdndar de los monitores contiene los siguientes elementos:

1 monitor de signos vitales

1 cargador de bateria CA/CC

1 sensor de dedo tipo pinza PureLight® de NONIN

1 Manual del operador

1 estuche

Ademas, en el caso de los modelos LifeSense y RespSense:

| linea de muestra de CO2 marca Salterlabs, modelo 4507 Sal CO2 Line
I conector en T recto, modelo 51390

3 canulas nasales de muestra de CO, marca Salterlabs, modelos
4000/4100/4200/4700/4703/4707/7507
Desembalar todos los accesorios y comprobar que todo estd incluido en el envie. Leer las
instrucciones de uso individuales que se suministran con cada accesorio, antes de usar el producto.
Péngase en contacto con Rocimex SRL si hay algo que falte o parezca defectuoso. Desechar todos
los materiales descartables siguiendo las normativas de medioambiente [ocales, estatales o nacionales
que sean aplicables.

Después de desembalar el monitor y los accesorios, €] monitor estd listo para usarse. Aseglrese de
que la baterfa esté completamente cargada mirando su estado en el indicador de la bateria de la
pantalla una vez que el cargador de la bateria esté conectado al monitor y a la toma de alimentacion.

3.4.1.3 Uso estacionario

Colocar el monitor en una posicidn de manera que pueda verse la pantalla claramente.

Conectar el cargador de bateria al monitor introduciendo €l conectof en la entrada de alimentacién
marcada con ~ =~ ¢n ¢l lado derecho del monitor. Enchufar el otro extremo del cable de

alimentacién en la toma de alimentacion. El indicador de carga verde @ ubicado en el panel
delantero se encenderad tan pronto como el monitor esté conectado a la toma de alimentacion.

Encender ¢l monitor presionando el botdén de encendido/apagado del monitor y mantenerlo -
presionado hasta que oiga un pitido.

3.4.14 Funcionamiento con baterias

Cuando haya necesidad de usar €l monitor de forma portatil, o si se necesita en lugares donde no hay
alimentacion eléctrica, puede funcionar con bateria; esto sélo serd posible si Ia balerfa esta cargada.
La bateria de los modelos RespSense y LifeSense estd hecha de celdas recargables de i6n de litio
(LiTON) ¥ no requiere manienimiento. La bateria es parte integral del dispositive y no la puede
reemplazar nadic que no sea el sérvicio téenico de Rocimex SRL. Su vida 1til es de 1 afo, Determine
la capacidad restante de la baterfa agotando completamente una bateria que esté totalmente cargada.
Si una baterfa totalmente cargada solamente permite un funcionamiento de 3 a 35 horas, se debe
reemplazar.

Encender el monitor presionando el boton ® encendido/apagado en el monitor y mantenerlo
presionado hasta que oiga un pitido El simbolo de bateria en la pantalla del panel tactil muestra la
carga restante de la bateria. Ademds, el indicador de carga en la parte superior derecha del monitor
no se encenderd si el cargador de la bateria no est4 conectado.

Enchufar el cargador de bateria en una toma de alimentacion tan pronto como no haya necesidad de
funcionamiento con baterias.

342 Mantenimiento
A fin de garantizar seguridad y rendimiento optimo de los monitores, es nccesario realizar los siguientes

procedimientos: /@

¢ Limpieza del monitor y del sensor: Ver punto 3.8.1
Ing. ROBERTO 0. CANNEVA

ROBERTO O. CANNEVA Director Tacnico M 11116

S0CIO GERENTE
ROCIMEX SR.L. RCCIMEX S'R.L.




Cambio de 1a cinta soporte del sensor flexible (si corresponde) : Ver punto 3.8.2
Cambio de baterias o recarga (si corresponde): Ver punto 3.8.3
Limpieza del colector de humedad y cambie de filtro (si corresponde): Ver punto 3.8.4.

343 Calibracién
L.os monitores de signos vitales modelos LifeSense y RespSense tienen una funcidn de calibracion de su punto
cero incorperada para CO2, que se realiza mediante los siguientes pasos; el procedimiento puede realizarse con
la frecuencia que se desece. Se recomienda que realice el procedimiento de calibracion por lo menos una vez al |
afio o si la linea base del grafico de CO2 estd elevada.
Acople un aparato de calibracion (CALKIT-01} al colector de humedad.
Encienda el menitor pulsando el boton de encendido/apagado. Pulse sin aflojar durante 15 segundos ¢l botén de

pausa de la alarma audible él Manténgalo pulsado hasta que aparezca el siguiente mensaje en la pantalla del
panel tactii: HOLD AUDIBLE ALARM PAUSE BUTTON AND PRESS POWER TO CALIBRATE.
(SUJETE EL BOTON DE PAUSA DE LA ALARMA AUDIBLE Y PULSE ALIMENTACION PARA
CALIBRAR).

Simultaneamente pulse ¢l botén @ de encendido/apagado.

El monitor inicia entonces el procedimiento de calibracién y aparece el siguiente mensaje: CALIBRATING
(CALIBRANDO).

Suelte ambos botones. El procedimiento tarda unos 15 minutos y cuando se ha terminado [a calibracidn, ¢
monitor vuelve a su modo de funcionamiento normal. Desconecte el CALKIT-01. El aparato de calibracion se
puede volver a utilizar aproximadamente 100 veces. Cuando los granulos empiezan a ponerse de color morado,
significa que ya no pueden absorber mas CO2 y el aparato de calibracién se debe reemplazar. Deseche el
CALKIT-01 segin las regulaciones locales, estatales y nacionales para materiales de desecho.

Verifique la calibracion siguiendo los pasos descritos a continuacidn:

Conccte un tubo de muestra de gas al cilindro de gas que contiene un volumen de 5 % de CO2 (gas de
verificacion) y al monitor. Deje salir aproximadamente 200 ml de gas patron durante 4 a 5 segundos y después
cierre la véalvula del gas (equivale a una exhalacion). Verifique la lectura de ETCO2 en la pantalla del panel
tactil. Una lectura de (4,7-6,0 kPa o 35 — 45 mri Hg) se considera normal.

haya una fuga ihterna de aire. Réemplace el colector de humedad vy repita
¢l procedimiento de calibracién. Si la lectura continda estando fuera del
intervalo, péngase en contacto con el servicio técnico de Rocimex SRL.

/_\ PRECAUCION: Si la lectura est4 fuera del intervalo, es posible que

3.5 Riego de implantacién del producto

Antes de conectar el monitot al cargador de bateria y a la toma de alimentacion, asegurarse de verificar que el voltaje y la
frecuencia nominal del cargador de la bateria sean compatibles con la toma de alimentacién. Si éste no es el caso, no
conectar €l monitor ni el cargador de la bateria a la toma de alimentacion.

3.6 Peligro de contamifiacién cruzada:
Para evitar la exposicion del paciente al petigro de contaminacién cruzada, el sensor de oximetria siempre debe limpiarse
antes de aplicarlo Si utiliza sensor descartable, entonces debe reemplazarlo por ofro nuevo cada vez que realice un test.

3.7 Los monitores de signos vitales y sus accesorios son productos médicos limpios no estériles. Por lo tanto la rotura del
envase solo puede afectar la limpieza del equipo. En case de rotura del envase protector notifique a Rocimex SRL, para
tomar las medidas necesarias.

3.8 Procedimiento para reutilizacién del equipo:

3.8.1 Limpieza del Monitor y del sensor: No sumerja el monitor de signos vitales y/o ¢l sensor en ningiin liquido,
ni lo trate con limpiadores cdusticos o abrasivos. Limpielos con un pafio suave humedecido en alcohol
isopropilico. En el caso de los sensores flexibles, asegorese de eliminar todos los residuos de cinta, Deje
secar completamente antes de volver a utilizar.

3.82 Cambio de Ia cinta soporte del sensor flexible: Esta cinta no es reutilizable y estd indicada para un solo uso
micamente. ’

3.8.3 Cambio de baterias o recarga (si corresponde): Cuando la carga de las baterias desciende a un nivel eritico, el
paciente deja de estar monitoreado.

3.8.4 Limpieza del colector de humedad: Quite el filtro del colector de humedad y deséchelo debidamente. Vacie
el liguido del colector de humedad y limpiclo a fondoe con. alcohol isopropilico. Aplique un nuevo filtro al
colector de humedad y vuelva a acoplarlo con seguridad al monitor. Si sigue este procedimiento, podra usar

i el colector de humedad cinco (5) veces.

3.8.5 No esterilice el monitor ni lo someta a autoclave. No lo sumerja en ningin liquido. No desarme las piezas

de pléstico del colector de humedad.

3.9 Procedimicntos adicionales antes de utilizar el equipo

ROBERTO 6. CANNEVA Ing. ROBERTO 0, CANNEVA
SOCIO GERENFE Director Técnico 11118
ROCIMEX SR.L. ROCIMEX ‘R.L.



3.9.1 Aplicacion del sensor

Elija el sensor apropiado para el paciente que va a monitorizar.
Quite el esmalte de uias o las uiias postizas.

Intreduzca un dedo en el sensor; mantenga la ufia de cara hacia la parte superior del sensor. Asegirese de que
las ufias largas no interfieran en el posicionamiento adecuado del dedo.

Coloque cl sensor de manera que el cable quede encima de la mano. Asi, la fuente de la luz queda en el lado de -
la viia, v el detector, en la parte de debajo del dedo.

Sensores aplicados incorrectamente o cables daflados podrian causar lecturas inexactas.

Utilice tnicamente sensores fabricados por Nonin. Estos sensores estan fabricados para satisfacer
las especificaciones de precision de los Monitores. El uso de sensores de otros fabricantes puede
alterar el funcionamicnto del pulsioximetro.

Si el paciente presenta reacciones alérgicas al material adhesivo, se debe suspender el uso de la
cinta soporte del sensor flexible.

No estire la cinta soporte al aplicar el sensor flexible. Esto podria ocasienar lecturas incorrectas o la
formacion de vesiculas en la piel.

No se recomienda el uso de los sensores auriculares tipo pinza ni de reflectancia en pacnentes
pediatricos o neonatales, No se ha determinado la precision de estos sensores en estas aplicaciones.
Advertencias | Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias, debido a la disminucion de la
circulacion, Entibie o frote el dedo para aumentar la circulacién; como alternativa, cambic de
posicion el sensor.

Desconecte el sensor antes de su limpieza o desinfeccién para evitar dafiar el sensor o el equipo, y
para prevenir riegos al usuario.

Al seleccionar un lugar de aplicacién del sensor, utilice una extremidad sin catéter, manguito de
presion arterial o linea de infusién intravascular.

El uso incorrecte o manegjo inadecuado del sensor del pulsioximetro puede dafiar el sensor o el
cable, lo cual puede provocar lecturas inexactas. No altere ni modifique nunca ¢l sensor, ya que
esto puede alectar el funcionamiento o la precision. -

PRECAUCION: Inspeccione la zona de aplicacion del sensor del pulsioximetro cada 6 a 8 horas

segin su estado clinico o la condicion de su piel.

PRECAUCION: La presencia de luz ambiental puede afectar 1a exactitud del sensor de

como minimo para garantizar la alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel. La
sehsibilidad del paciente ante los sensores y/o las tiras con adhesivo de doble 1az podria variar
A pulsioximetria.

3.9.2 Aplicacién de la linea de muestra para capnometria

o Introduzca ta cénula en cada orificio nasal.
o  Coloque el tubo detras de cada oreja.
o Conecte el conector de cierre Luer al colector de humedad, v gire para apretarlo.

PRECAUCION: La linea de muestra ¢s un componente desechable para un solo uso. Use una
nucva linea de muestra para cada paciente. Deseche la linea de muestra segln las regulaciones
locales, estatales y nacionales para el control de desechos.

continua. Vigile al paciente cada hora para asegurarse de que su conducto nasal no le moleste.

i: PRECAUCION: El conducto nasal del paciente podria secarse si se requiere monitorizacién

T 393 Cuidado del colector de humedad
Los filtros son componentes desechables de un solo uso. Durante la monitorizacion a largo plazo de un
paciente, el colector de humedad s¢ llena de liquido (humedad condensada de la respiracién); revise el colector
de humedad con frecuencia y vacielo o cambiclo segiin sea necesario.
Aseglirese de lener a mano un suministro suficiente de colectores de humedad y filtros. ‘
Si obscrva anomalias en el funcionamiento del equipo o los resultados no son aceptables, verifique las |
conexiones del equipo al paciente. Si persiste el problema, desconecte el equipo y contacte al Servicio Técnico |

de Rocimex S.R.L. Ing. ROBERTO 0. CANNEVA
Director Técnico M 11116
394 Montaje ROCIMEX S.R.L.

Los monitores pueden estar equipados con un soporte de montaje y una abrazadera de montaje ajustable que |
pueden encajar en la mayoria de barras, postes y bordes de mesas de los hospitales. El soporte de montaje estd
atornillado a la parte posterior del monitor.

ROBERTO O. CANNEVA

ROCIMEX S.R.L.
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PRECAUCION: Si va a usar monitores en ina ambulancia, asegurelo con las piezas de montaje®

AN
AN

PRECAUCION: No monte ¢l monitor directamente encima del paciente. Si el monitor estd
montado, asegiirese de comprobar que la abrazadera de montaje ajustable esté acoplada firmemente.

3.10 Exposicién a campos magnéticos, influencias magnéticas externas, etc.

Los equipos cumplen ¢on la norma internacional EN-60601-1-2:2001 rcfercnte a la compatibilidad electromagnética de
los equipos y sistemas electromédicos.
Esta norma estd disefiada para proporcionar proteccion razonable contra mterfcrcncnas dafiinas en una instalacién médica
tipica. Sin embargo, debido a la proliferacién de equipos de transmision de radiofrecuencia y otras fuentes de
interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha interferencia
perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de la fuente.
Los monitores de signos vitales estdn disefiados para funcionar en el entorno electromagnético que se especifica en la

siguiente tabla.

Prueba de
emisiones

Conformidad

I abla b Emistones dlectromagndticas

Entorno electromagnético: guia

Este dispositivo estd concebido para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion; el usuario de este dispositivo
debe asegurarse de que se use exn ol entorno.

Emisiones de
RF

CISPR 11

Grupo 1

Este dispositivo emplea energia de RF sélo para su funcionamiento interno.
Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable que interfieran

en ¢l funcionamiento de eguipos electrénicos cercanos,

Emisiones de
RF

CISPR 11

Clase B

Emisiones de
armanicas
1EC 61000-3-
2

No corresponde

Emisiones de
fluctuaciones
y parpadeos
de tensidn
{“flicker™)
1EC 61000-3-
3

No corresponde

Este disposilivo es apto para su uso en todos los establecimientos, incluidos -

los entornos residenciales y los que estin conectados direcramente a la red
publica de suministro de energia de baja tension que abastece a edificios
utilizados con fines residenciales.

Iahl 2 2: Inmunidad clectromagnética

Prueba de
inmunidad

Nivel de
prucba IEC
60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: guia

Este dispositive estd concebi

dispositive debe asegurarse de que se use en fal entorno.

do para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion; el usuario de este

Los pisos deben ser de madera,

Descarga +6 kV en X ? .
clecrostitica contacto £6 KV en contacto Jo pisosestinrecubirio ds materl
(DSS)] 2 B kVenel B kV en el atre sintético, la humedad relativa debe
1EC 61000-4- aire ser superior al 30 %.

+2 KV para

lineas de

Transitorios
eléctricos rapidos

suministro de
energiax] kV

+2 kV para lineas de
suministro de energia %1

La calidad de la encrgia procedente
de la red principal debe equivaler a la

cn rafagas para lineas de kV para lineas de entrada de un entorno comercial u

IEC 61000-44 entrada’y y salida hospitalario tipico. |
saltda :
1kVenmodo La calidad de la energia procedente

Sobretensidn diferencial +2 1 kY en modo diferencial de la red principal debe equivalerala

IEC 61000-4-5 kV en modo +2 kV en modo comiin de un entorno comercial u :
comiin hosp‘italario tipico, ‘

ROBERTO O.
S0Ci0 G

ANNEVA
ENTE
S.R.L.

Ing. ROBERTO 0.,
Director Técnico

NEVA
11118
ROCIMEX #.R.L.
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1+ 5% U'[

(>95 % caida

en Ur)

durante 0,5

ciclo

. - 40 % Ur . I.a calidad de la energia procedente

ﬁ?;ﬁf;?;ﬁ:: o, (60 % caida * SJA’ U; (>9§ tg’;’a‘,d*; de la red principal debe equivaler ala
breves y enUr) en Uy ) durante 0,5 ciclo de un entorno comercial v
variaciones de durante 5 + 40 % Ur (60 % caida hospitalario tipico. Si el usuario
tonsion en las ciclos en Uz} durante 3 ciclos necesita que el equipo funcione de
lineas de entrada + 70 % Uy + 70% U (30 % caida en forma continua durante cortes del
del suministro de (30 % caida Uz ) durante 25 ciclos suministro eléctrico, s recomienda
energla enUr) £ 5% Uy (95 % caida en conectar el ‘dfsposuwo auna fuente
IEC 610004-11 durante 25 U ) durante § ciclos de cnfargia ininterrumpida o blogue de

ciclos baterias.

+5%Ur

(>95 % caida

enUr)

durante 5

ciclos
Frecuencia
eléctrica Los campos magnéticos de la
Campo magnético frecuencia eléctrica tendrén las
de frecuencia 3 Afm 3 A/m magnitudes caracteristicas de un
cléctrica emplazamiento tipico en un entormo
(50/60 Hz) comercial u hospitalario tipicos.
1IEC 61000-4-8

Nota: Uy es la tension de ta red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Tabla 3: Guia v declaracion def fabrieante: inmunidad clectromugaética

Nivel dc
confor
midad

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
TEC 60601

Entorno electromagnético: guia

Este dispositivo estd concebido para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion, el usuario de este
dispositivo debe asegurarse de que se use en tal entorno.

Los equipos portatiles o méviles de comunicaciones por RF no deben usarse a menos de la distancia de separacion recomendada a
cualquier parte del dispositivo {incluidos sus cables), calculada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separaciin recomendada

RF

conducida 3 Vrms
De150kHza v d=1.17 P
1EC 61000-
80 MHz
4-6
RF irradiada 3 Vim
IEC 61000- D 80 MHz a 3 Vim d=117 \/p 80 MHz to 800MHz
4-3 2,5 GHz d=233 JP 800MHzto2.5 GHz

Donde P es el valor miximo nominal de la potencia de
salida del transmisor en vatios (W) segin el fabricante,
y d es la distancia de separacién recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo producidas por transmisores
de RF fijos, determinadas mediante un estudio
¢lectromagnético del emplazamiento®, deben ser
inferiores al nivel de conformidad en cada intervalo de
frecuencia.®

Pueden producirse interferencias en las cercanias de
equipos marcados con el siguiente simbolo:

()
A
Notas: 80 y 800 MHz, s¢ aplica el intervalo de frecuencias mas altas.

Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas Ias situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcitn y reflexién por parte de estructuras, objetos y personas,

»  Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como bases de radioteléfonos (méviles e inalambricos) y radios moviles
terrestres, equipos de radicaficionados, radiodifusion en bandas AM y FM y transmision de television no se pueden predecir
tedricamente con exactitud. Para valorar el entomo electromagnético provocado por fransmisores de R¥ fijos, debe considerarse la
posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Sila intensidad det campo magnético del emplazamiento en
que se emplea ct dispositivo supera ¢l nivel de conformidad de RF aplicable especificado anterionmente, deberd observarse el

rﬂ%ﬂtiw para verificar que funciona normalmente. Si se observa un funcionamiento andmako, podria ser necesario tomar matigasROBERTO O. CANNEVA

ROBERTO 0. CAN

OCIO/GERENTE Director Técnico
S EX 5.K.L.
. ROCIMEX S.R.L. ROCIM




adicionales tales como reorientar el dispositivo o cambiarlo de posicion.

«  Encelintervalo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a {3] V/m.

Tablit 4: Distancias de separacion recomendadas

Este dispositivo estd disefiado para emplearse en un entorno electromagnitico que cuente con control de las perturbaciones por
RF irradiada. Los usuarios de este dispositivo pueden avudar a impedir las interferencias electromagnéticas mahteniendo una
distancia minima entre los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por RF {transmisores) y el dispositivo, tal como se
recomienda mds abajo, segun cudl sea la potencia de salida mdxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segan la frecuencia del transmisor
Potencia de D¢ 150 kHz a 80 MHz De 80 a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
salida nominal .
maxima del =1,17JP d=517JP d=233./p
transmisor
w
00t 012 012 023
01 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

En el caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal méxima no mencionada aqui, se puede calcular la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) utilizando la ecuacién aplicable & la frecuencia del transmisor, donde P es
la potencia de salida nominal maxima en vatios (W) scgln ¢l fabricante.

Notas: 80 y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente al intervalo de frecuencias mas altas.

Es posible que estas pautas no sean pertfinentes a todas las situaciones. La propagacitn de ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcion y reflexion por parte de estructuras, objetos y personas,

3.11 En caso de cambios en el funcionamiento del monitor, por favor, comuniquese con el servicio técnico de Rocimex
S.R.L.

3.12 Este equipo cumple con la norma IEC-60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y
sistemas electromédicos. Esta norma estd disefiada para proporcionar proteccion razonable contra interferencias dafiinas
en una instalacién médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmisién de radiofrecuencia y
otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médices y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha
interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo
equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética
{CEM), por lo que debe ser instalado y puesto en funcionamiento conforme a las especificaciones de CEM.

3.13 Los monitores de signos vitales no estén destinados a administrar medicamentos.
3.14 De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE) 2002/96/EC,
este producto no se debe eliminar como residuo urbano no seleccionado. Este dispositivo contiene materiales de RAEE.

Eliminarlo como si fuera un producto de desecho normal podria dafiar el medioambiente y/o su salud.

3.15 Los monitores de signos vitales no aplican al punto 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos, ya que no existen medicamentos incluidos
como parte integrante de les monitores.

3.16 Grado de precision

Precisién de la saturacién (A,.) ** ';"0 — 100 %

REUTILIZABLE; Pacientes adultos/pedidtricos | Pacientes neonatales

De dedo, tipo pinza: 12 digitos +3 digitos

Flexible: +2 digitos +3 digitos

Sensor suave: +2 digitos No corresponde

Reflectancia: +2 digitos No corresponde

DESECHABLE:

Serie 6000: +2 digitos +3 digitos 7V /

Serie 7000: +3 digitos +4 digitos W ) Ing. ROBERTO O. FANNEVA

RUBER UG, LANNEVA Director Técnicg’ M 11116

SOCIO GERENTE ROCIM RL
ROCIMEX &.R.L.
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FExactitud de frecuencia

De 18 a 255 latidos por minuto (LPM), vy en el caso del

de pulso |
REUTILIZABLE: Pacientes adultos/pediitricos | Pacientes neonatales

De dedo, tipo pinza: *3 digitos +3 digitos

Flexible: +3 digitos +3 digitos

Sensor suave: +3 digitos No corresponde

Reflectancia: =3 digitos No corresponde

DESECHABLE: |
Serie 6000 +3 digitos +3 digitos .
Serie 7000: +3 digitos 3 digitos

** +] A, representa aproximadamente 68 % de las mediciones.

3 — 50 respiraciones/min + 2

Precision de la respiracién: 51~ 80 respiraciones/min 5

+0,2 kPa / 2 mm Hg, +6 % de lectura’

Precision de ETCO,/CO,: ‘La lectura de ETCO2/CO2 alcanza su precision de estado
estable 10 minutos después del inicio).

ROBERTO O ANNE VA Ing. ROBERT0 0. ¢ NNEVA
SOCIO GERENTE Director Tecnizo 11118
ROCIMEX‘s.R.L. ROCIMEX gR.L.
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