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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5452-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1964-19-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1964-19-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SERVICIOS ARM SA., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT)
del producto médico marca NONIN, nombre descriptivo Capnografo y nombre técnico Capndgrafos, de acuerdo
con lo solicitado por SERVICIOS ARM S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-07628484-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2001-22", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Capnografo.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-345 — Capnégrafos.
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): NONIN.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizadal/s: EI monitor de capnografiay pulsioximetria Nonin esta indicado para medir, visualizar,
monitorear y grabar simultaneamente la saturacion de oxigeno funcional de hemoglobina arteria (SpO2), €
dioxido de carbono espiratorio final (EtCO2), € ritmo respiratorio y la frecuencia de pulso de pacientes adultos,
pediétricos y neonatos en condiciones de buena o mala perfusion. Esta indicado para usarse en cualquier ambiente
donde €l personal sanitario deba llevar a cabo €l seguimiento de manera continua y no invasiva de estos
pardmetros, incluyendo hospitales, cuidados de larga duracion, centros médicos, laboratorios de suefio, atencion
domeéstica, entornos de subagudos y servicios médicos de emergencia (SME), asi como transporte de pacientes.

Modelos: Modelo LS1, LifeSence I Capnography/Pulse Oximeter Monitor



Modelo LS1R, RespSence |1 Capnography Monitor.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesional es e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: NONIN MEDICAL INC.

Lugar/es de elaboracion: 13700 1ST Ave. North Plymouth, MN 55441, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-1964-19-5
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Servicios ARM S.A.

Meéxico 1424

{B1640DLN) Martinez, Buenos Aires

Tel.: (+54-11) 4836-2868

Fax: (+54-11) 4836-3733

. 24hs.: 0810-777-7276
info@serviciosarm.com.ar

www.serviciosarm.com.ar

PROPUESTA DE ROTULO
Rétulo de Origen

Capnégrafo
Modelo:
QTY

Usar con adaptador de corriente Nonin

Fabricante:

NONIN MEDICAL, INC., 13700 1ST Avenue North
Plymouth, MN 55441. Estados Unidos

fu'

Rétulo adicionado por Importador

Importador: Servicios ARM S.A,
México 1424, (B1640DLN), Martinez, Buenos Aires, Argentina

Tel / Fax: 0810-777-7276 N
e-mail: info@serviciosarm.com.ar

DIRECTOR TECNICO: BIOING. SUSAN ZAPATA

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2001 -22

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias ’ N
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Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aik

PROPUESTA DE. INSTRUCCIONES DE USO

CAPNOGRAFOS NONIN

Modelos:

o LifeSense® Il LS1 Capnography/Pulse Oximeter Monitor,
¢ RespSense™ || LS1R Capnography Monitor

Indicaciones de uso

El monitor de capnografia y pulsioximetria LifeSense Il modelo LS1 y RespSense™ I LS1R Capnography
Monitor esta indicado para medir, visualizar, monitorizar y grabar simultdneamente la saturacion de oxi-
geno funcional de hemoglobina arterial {Sp02), el didxido de carbono espiratorio final (EtCO2), el ritmo
respiratorio y la frecuencia de pulso de pacientes adultes, pediatricos y neonatos en condiciones de buena
o mala perfusion. Esta indicado para usar en cualquier ambiente donde el personal sanitario deba llevar a
cabo el seguimiento de manera continua y no invasiva de estos parametros, incluyendo hospitales, cuida-
dos de larga duracion, centros médicos, laboratorios de suefio, atencién doméstica, entornos de subagu-
dos y servicios médicos de emergencia (SME), asl como en transporte de pacientes.

Contraindicacién: No utilice este monitor en entornos de RM ni en presencia de anestésicos o gases in-
flamables.

Advertencias

Este sistema no esta concebido para utilizarse simultdneamente en multiples pacientes.

Este dispositivo esta destinado a utilizarse unicamente como auxiliar en la evaluacién del paciente. Se de-
be utilizar junto con otros métodos de valoracion de signos y sintomas clinicos.

El monitor no esta clasificado como un monitor de apnea.

Este monitor no estd indicado para usar con agentes halogenados de inhalacién.

Al poner en marcha el sistema, asegurese de que los limites y ajustes de alarmas estan configurados co-
mo estaba previsto.

Antes de cada uso, el operador es responsable de verificar que los limites de alarmas sean apropiados
para el paciente que se esta monitorizando.

Asegurese de que todos los volumenes de alarma se puedan escuchar en todas las situaciones. No cubra
ni obstruya ninguna de las aberturas de altavoz.

Al encender el monitor, aseglrese de que se oye un pitido. Si no se oye un pitido, no utilice el dispositivo.
Es posible que el altavoz no funcicne debidamente.

Al poner en marcha el sistema, se produce una compensacion de la presidn atmosférica.

Si se produce un incremento de la presion atmosferica en el entorno circundante, puede hacer que el sis-
tema muestre lecturas incorrectas hasta que se estabilice.

Si se produce una disminucion de la presidn atmosférica en el entorno circundante, puede hacer que el
sistema no detecte una oclusién cuando se produzca.

Puede haber peligro si se utilizan diferentes valores predeterminados en varios monitores de una unica
area de cuidados.

Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesicnes al paciente, verifique la compatibilidad de! monitor, el
sensor y los accesorios antes de utilizarlos.

No permita nunca que entren liquidos en el manitor ni que se derramen sobre el misme. Si ha penetrado
liquido en el monitor, 1o debe revisar un técnico de servicio de Nonin.

Este dispositivo es a prueba de desfibrilacion Gnicamente si se utiliza con fuentes de alimentacion, cables
y accesorios especificados por Nonin, Para evitar lesionar al paciente, utilice unicamente fuentes de ali-
mentacion, cables y accescrios especificados por Nonin.

Para evitar lesiones al paciente, utilice solamente los sensores de pulsioximetria PureLight® de marca No-
nin. Estos sensores estan fabricados para satisfacer ias especificaciones de precision de los pulsioxime-
tros Nonin. El uso de sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioximetro.
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Servicios ARM S.A.
México 1424
{B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
Inspeccione la zona de aplicacion del sensor del pulsioximetro cada 4 horas como minimo para garantizar
la alineacién correcta del sensor y la integridad de |a piel. La sensibilidad del paciente ante los sensores
y/o las tiras adhesivas podria variar segun su estado clinico 0 la condicién de su piel.
Evite la presion excesiva en las zonas de aplicacién del senser, ya que eso podria causar dafios a |a piel
que se encuentra debajo del sensor.
No utilice sensores dafiados. Si el sensor esta dafiado de cualquier modo, deje inmediatamente de usarlo
y reemplacelo por otro.
El uso incorrecto 0 manejo inadecuado de! sensor de pulsioximetria podria dafiar el sensor o el cable y, en
consecuencia, causar lecturas inexactas. No altere ni modifique nunca el dispositivo ni el sensor, ya que
esto podria afectar el funcionamiento ¢ la precision.
Cuando a la bateria le queden aproximadamente 60 minutos de uso, el monitor mestrara un indicador
amarillo intermitente (bateria baja).
Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otros equipos. Si es necesario utilizarlo
de forma adyacente o apilada, debe observarse detenidamente el dispositivo para verificar su funciona-
miento normal.
Antes de conectar el monitor a la fuente de alimentacion y a fa toma de alimentacién, compruebe que el
voltaje y la frecuencia nominal de la fuente de alimentacién sean iguales a los de |a toma de alimentaciér
Si ese no es el caso, no conecte el monitor y la fuente de alimentacién a la toma de alimentacidn.
El uso de accesorios distintos de los especificados en este manual puede ocasionar el aumento de las
emisiones electromagneticas y/o la disminucién de la inmunidad de este dispositivo.
Al igual que en todos los equipos medicos, coloque los cables y la canula cuidadosamente para evitar que
se produzcan enredos, estrangulamientos o tropiezos.
Consulte las instrucciones de uso del sensor aplicables para ver las advertencias y precauciones adiciona-
ies.

Precauciones

El monitor debe ser utilizado exclusivamente por profesionales medicos que cuenten con la formacién y
autorizacion adecuadas.

Para evitar que el monitor se dafie, utilicelo y guardelo en posicidn vertical.

Antes de usar el equipo, inspeccione el monitor visualmente en busca de dafios. No use un monitor o un
sistema dafiado.

Antes del uso, verifigue el funcionamiento de la pantalla.

Fijar los limites de alarma al nivel extremo puede inutilizar el sistema de alarma.

Cada vez que el sistema se enciende, las alarmas acUsticas se silencian durante 2 minutos, a menos que
el operador pulse el botén Pausa de audio.

Cuando se confirme una alarma y se detengan las alarmas acusticas, las nuevas alarmas se mostraran
visualmente, pero no actsticamente.

Las alarmas de capnografia no estaran activas hasta que se detecte la primera respiracién.

Las alarmas de oximetria no estaran activas hasta que se detecte el primer pulso.

Utilice el maletin de transporte cuando vaya a utilizar el monitor en un entorno de servicios médicos de
emergencia para garantizar su durabilidad y seguridad.

No cologue el monitor directamente sobre el paciente. Si el monitor estd montado, compruebe que la abra-
zadera de montaje ajustable este acoplada firmemente.

En caso de montar el monitor en un portasueros, tenga en cuenta que, al colocar el monitor a una altura
superior a 1,5 metros o al colocar equipos de mas de 2 kg de peso en el portasueros, puede provocar
vuelcos, dafios en el equipo © lesiones.

No utilice cables de mas de 3 metros de longitud.

Antes de limpiar el monitor, apaguelo. No cologue el dispositive sobre liquidos ni lo limpie con agentes que
contengan cloruro de amonio o lejia. No esterilice el menitor ni los accesarios, ni los someta a autoclave.
No toque simultaneamente 1as clavijas del conector accesibles y el paciente.

Despues de exponer el monitor @ un entorno con condiciones de temperatura y humedad distintas a las
habituales, sustituya el colector de humedad y el filtro antes de utilizarlo.

La linea de muestra, el colector de humedad, el filtro y el tubo Nafion son componentes desechables de un
solo uso. No reutilice los accesorios desechables. Los accesorios marcados como "de un solo uso” deben
usarse en un solo paciente y desecharse después de cada uso. Deseche todos los componentes de
acuerdo con las normas locales, estatales o nacionales en materia de gestion de desechos.

Fije o ajuste los pardmetros de alarma de uno en uno,

Es posible que ef sensor de! oximetro no funcione en extremidades frias debido a la disminucién de la cir-
culacion.

Caliente o frote el dedo pra aumentar la circutacion, o, como aiternativa, cambie la posicion del sensor.

J
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Este dispositivo esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacion de 0 arterial de la hemo-
glebina funcional. Entre los factores que pueden degradar el rendimiento del pulsioximetro o afectar la
exactitud de las mediciones se incluyen los siguientes: luz ambiental excesiva, movimiento excesivo, dis-
positivos que restrinjan el flujo sanguineo (catéteres arteriales, manguitos de presién arterial, lineas de
infusion, etc.), humedad en el sensor, aplicacién incorrecta del sensor, tipo de sensor incorrecto, sefial
inadecuada, pulsaciones venosas, anemia o bajas concentraciones de hemoglobina, cardiogreen (verde
de indocianina) y otros colorantes intravasculares, carboxinemoglobina. Metahemoglobina, hemoglobina
disfuncional, ufias postizas o esmalte de ufias, residuos (por ej. sangre seca, suciedad, grasa, aceite) en la
trayectoria de luz.
El conducto nasal del paciente podria secarse si se requiere monitorizacidn continua. Chequee al paciente
cada hora para asegurarse de que su conducto nasal no le moleste,
En caso de utilizar lineas de muestra que suministren también oxigeno al paciente, es importante tener en
cuenta que el valor de EtCO2 puede diluirse si se combina con oxigeno suplementario. Para obtener una
lectura de EtCO2 real, se recomienda desconectar durante unos segundos el oxigeno suplementario para
establecer una linea de base. B
En caso de que el valor de EtCO2 esté fuera del rango normal (4,4-5,7 % vol./kPa o 33-43 mm Hg), puede
gue haya una fuga interna de aire. Sustituya el colector de humedad desechable de un solo uso y lleve a
cabo el proceso de calibracion. Si el problema persiste, pongase en contacte con el servicio técnico de
Nonin.
Para evitar que se produzcan dafios en €l equipo, realice siempre una carga completa de la bateria antes
de guardar el monitor.
Evite cambios rapidos de temperatura o temperaturas extremas. Esto puede causar un mal funcionamien-
to.
No guarde ni transporte el monitor en lugares donde pueda producirse condensacion. En caso de produ-
cirse, espere hasta que la condensacién se haya evaporado antes de utilizar el monitor.
En caso de utilizar el monitor con temperaturas elevadas (40 °C), la temperatura del monitor podra superar
los 41 °C, pero nunca los 49 °C. Limite a menos de 1 minuto el contacto con la piel e inspeccione a menu-
do el area de contacto.
La sensibilidad del paciente puede sufrir cambios como consecuencia del estado de salud o de afecciones
cutaneas.
No intente reemplazar la bateria que esta dentro del monitor. La bateria no es reemplazable en el campo
ni puede ser sustituida por el operador. Utilice unicamente compenentes especificados por Nonin. El uso
de otra bateria puede implicar riesgo de incendio 0 de explosion. Pdngase en contacto con el servicio téc-
nico de Nonin cuando necesite cambiar la bateria, El cambio de la bateria por parte de personal sin la de-
bida capacitacion puede provocar una situaciéon peligrosa.
Cargue las baterfas de iones de litio a temperaturas mayores de 0 °C; la carga a menores temperaturas
puede reducir significativamente |la vida de la bateria.
No utilice la fuente de alimentacion si hay dudas sobre la integridad de ia toma de corriente o de los con-
ductores del cable de CA.
Este dispositivo es un instrumento electrénico de precision y su reparacién debe encargarse al Servicio
Técnico de Nonin.
No es posible reparar el dispesitivo en las instalaciones de uso. No intente abrir 1a cubierta ni reparar el
sistema electronico. Si se abre la cubierta, se puede dafiar el dispositivo y anular la garantia.
Al utilizar el monitor en el hogar, evite exponerlo a polvo y pelusas.
No deje el monitor desatendido si lo usa cerca de nifios pequefios y mascotas. Los cables y las canulas
suponen un riesgo de tesiones, incluyendo la estrangulacion. Las piezas pequenas (p. g]., el filtro) conlle-
van riesgos de asfixia.
Procure no dejar caer el monitor al suelo ni lo golpee contra superficies duras. St se produjese un incidente
de este tipo, no use el monitor hasta que haya llevado a cabo una prueba de funcionamiento.
El monitor estd equipado con compensacion de presién barométrica automatica. Los valores mostrados de
pCO2 al final de una espiracién se calculan conforme a una presion atmosférica de 760 mm Hg y una
pH20 de 47 mm Hg (ejemplo; 760 — 47 = 713, 713 x 5 % = 36 mm Hg).
Este monitor esta equipadc con aislamiento y protege al paciente contra quermnaduras cuando se utiliza con
equipos quirtrgicos de alta frecuencia.
La presencia de agua o de otros liquidos en |a linea de muestra puede producir lecturas de EtCO2 erré-
neas o una oclusion, '
Aseglrese de que todas las conexiones estén apretadas, sin fugas y debidamente acopladas.
Si el tubo Nafion se contamina o dafia durante el uso, deséchelo y reemplacelo por uno nuevo.
No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud de un sensor 0 monitor de pulsioxime-

tro.
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Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
Los aparatos portatiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia pueden interferir en el funciona-
miento de equipos electromédicos.
Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como bases de radioteléfonos {moviles e
inalambricos) y radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, torres de radiodifusion en bandas
AMy FM, y transmision de televisién, pueden afectar la precisién.
Este equipo cumple con la norma CEI-60601-1-2 referente a la compatibilidad electromagneética de equi-
pos y sistemas electromédicos. Esta norma esta disefiada para proporcionar proteccion razonable contra
interferencias dafiinas en una instalacién médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion 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 dichas interferencias perjudiquen el rendimiento de este dispositi-
vo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas precau-
ciones especiales en lo que respecta a la CEM, por lo que debe ser instalado y puesto en funcionamiento
conforme a la informacién sobre CEM que se especifica en este manual.
Todos los componentes y accesorios conectados al puerto USB de este dispositivo deben estar certifica-
dos al menos con arreglo a las normas CEI EN 60950, CEI 62368-1 o UL 1950 para equipos de procesa-
miento de datos.
El fallo en un acoplamiento de datos de red (conectores/cable USB) puede dar lugar a la pérdida de trans
ferencia de datos.
Si la memoria esta completamente llena, se reemplazaran partes de los registros mas antiguos a medida
que se introduzcan nuevos datos.

Consulte las instrucciones de uso del sensor aplicables para ver las advertencias y precauciones adiciona-
les.

Guia de simbolos

En este capitulo, encontrara una descripcién de los simbolos que hay en los componentes y en el
embalaje del sistema.

Simbolo Descripcion/funcién
PRECAUCION

Seguir las instrucciones de uso.
— |

Indica recogida independiente para equipos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Clase |l, doble aislamiento.

7. Pieza aplicada tipo BF a prueba de desfibrilacion (aislamiento del paciente contra

i 'R t descargas electricas). El aislamiento a prueba de desfibrilacion ests integrado en el
dispositivo, por tanto, todo sensor conectado al dispositivo est4 protegido.

P22 Frotegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando la caja se inclina 15
grados hacia arriba y contra el acceso de los dedos a piezas peligrosas segun CEI
60529.

O Indicador verde de carga (LED).

d) Boton Encendido/espera.

{‘”&“‘;} Botén Pausa de audio.

Entrada de la fuente de alimentacion.

._%, Puerto USB.

NONIN Sp02 Entrada del sensor.
Conector de cierre luer para lineas de muestra, tubos Nafion o canulas.

"_IE
L~
® No reutilizar (colector de humedad).

—
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‘- icios ARM S.A.
México 1424

Fabricante.

Numero de referencia.

Namero de serie.

Cantidad.

Limitacion de temperatura para almacenamiento/envio,

Fecha de fabricacion.

Pais de fabricacion.

R~ EERk

us

El monitor Nonin permite a los profesionales sanitarios monitorizar de manera no invasiva la pulsioximetria
y capnometria de pacientes intubados ¢ con respiracién espontanea.

Cuando se mide el EtCO2, el paciente esta conectado al monitor por una linea de muestra que puede ser
un adaptador de via aérea para un tubo endotraqueal, una canula nasal o una canula nasal con suministro
de oxigeno suplementario. Se pueden usar diversas lineas de muestra que se conectan a un colector de
humedad con un disefo especial, que encaja faciimente en el monitor. Las lineas de muestra se pueden
utilizar con ¢ sin tubo Nafion®. La frecuencia de pulso y el SpO2 se miden con un sensor de pulsioximetria
PurelLight de Nonin que se suministra con el sistema. Utilice Unicamente los accesorios especificados por
Nonin. Para obtener mas informacion, consulte la seccion Accesorios.

El monitor cuenta con una pantalla tactil con la que se efecttan los ajustes y la configuracién. Los unicos
botones gue hay en el monitor, botdn Encendido/espera (apagado) y Pausa de audio, se encuentran en la
esquina superior derecha del panel frontal. Junto a estos botones, hay un pequefio indicador que se
ilumina de color verde cuando se conecta el monitor a una toma de alimentacién, El monitor funciona
durante aproximadamente 5 horas con la bateria completamente cargada.

Capnometria

El monitor utiliza una espectroscopia infrarroja no dispersiva (NDIR) de flujo lateral para medir de manera
continua la cantidad de CO2 que hay al final de la exhalacién (EtCO2) y el ritmo respiratorio (RR). La
capnometria ha demostrado ser un método fiable para detectar intubacién esofagica, hipoventilacion y
desprendimiento del tubo endotraqueal durante la ventilacidon mecanica.

PRECAUCION: En caso de utilizar lineas de muestra que suministren también oxIgeno al paciente, es
importante tener en cuenta que el valor de EtCO2 puede diluirse si se combina con oxigeno suplementario.
Para obtener una lectura de EtCO2 real, se recomienda desconectar durante unos segundos el oxigeno
suplementario para establecer una linea de base,

Pulsioximetria

La pulsioximetria es un método no invasivo que pasa luz roja e infrarroja por el tejide perfundido y detecta
sefiales fluctuantes causadas por pulsos arteriales. La sangre bien oxigenada es de color rojo brillante,
mientras que la sangre pobremente oxigenada es de color rojo oscuro. A partir de esta diferencia de color,
el pulsioximetro determina la saturacién funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial {SpO2) midiendo
la relacion entre la luz roja e infrarroja absorbida a medida que el volumen fluctla con cada pulso.

Componentes del sistema

Con cuidado, extraiga el monitor y sus accesorios de la caja de embalaje.

La configuracidén estandar del sistema incluye los siguientes componentes no estériles:
« Monitor Nonin

*» Fuente de alimentacion y enchufe

+ Sensor de pulsioximetria reutilizable PureLight de Nonin

+ Colector de humedad desechable de un solo uso con filtro

» Filtros desechables de un solo uso (3 unidades)
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+ Canula nasal para adultos (3 unidades)
* Linea de muestra
*Conectoren T
* Manual de instrucciones (CD)
Para obtener informacién sobre los accesorios opcionales, consulte Accesorios.

Una vez desembalados el monitor y los accesorios, conecte el monitor a la fuente de alimentacién y a la
toma de corriente. Asegurese de gue e! indicador LED verde de carga esta iluminado. Antes de usar el
monitor, carguelo durante al menos 6 horas.

Bateria recargable

El monitor ha sido disefiado para funcionar de manera continua si se conecta a una toma de corriente o
durante aproximadamente 5 horas con la bateria completamente cargada.

» Cuando la bateria esta casi agotada, aparece un indicador de bateria de color amarillo parpadeante
(baterfa baja). Esto le da al operador aproximadamente 60 minutos de uso o de tiempo para enchufar el
manitor antes de que se apague.

» Cuando guedan 10 minutos de energia antes de que el monitor se apague, aparece un indicador de
bateria de color rojo parpadeante (bateria critica).

Si se usa una fuente de alimentacion especificada por Nonin, la carga de una bateria totalmente agotada
dura aproximadamente 9 horas. El monitor debe permanecer conectado a una toma de corriente aunque
no se esté usando.

Para mayor informacion, consulte la seccién sobre alimentacién interna en Especificaciones del sistema.

PRECAUCION: Cargue Ias baterfas de iones de litio a temperaturas mayores de 0 °C (32 °F); la carga a
menores temperaturas puede reducir significativamente la vida de 1a bateria.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones en los pacientes, utilice Unicamente las fuentes de alimentacién, los
cables y los accesorios especificados por Nonin (consulte Accesorios).

La bateria es recargable y se carga siempre que el monitor esté conectado a una toma de alimentacion,

incluso cuando el monitor esta apagado. El monitor debe permanecer conectado a una toma de corriente
aungue no se esté usando.

Sustitucion de la bateria

La bateria, compuesta de celdas recargables de iones de litio, es parte integral del dispositivo y no la

puede reemplazar nadie que no sea del servicic técnico de Nonin. La vida (til de |a bateria es de
aproximadamente 1 aiio.

PRECAUCION: No intente reemplazar la bateria que esta dentro del monitor. La bateria no es
reemplazable en el campo ni puede ser sustituida por el operador. Utilice Unicamente componentes
“especificados por Nonin. El uso de otra bateria puede implicar riesgo de incendio o de explosién. Péngase
en contacto con el servicio técnico de Nonin cuando necesite cambiar la bateria. El cambio de [a bateria
por parte de personal sin la debida capacitacién puede provocar una situacion peligrosa.

Para garantizar un rendimiento 6ptimo, es necesario reemplazar la bateria una vez al afio a fin de limitar la
acumulacién del litio si la bateria se carga en un ambiente frio,

Sensores de $p02 ’
Para obtener una lista detallada de sensores compatibles, consulte la seccién Accesorios.

Encontrara informacion detallada sobre el uso del sensor (p. €j., poblacién de pacientes, cuerpoftejido o
aplicacion) en las instrucciones de uso del mismo.

Linea de muestra

Biogingeniera
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Uso indicado

La linea de muestra se utiliza para medir la cantidad de didéxido de carboeno que hay en el aire exhalado
(EtCO2). Es un tubo desechable de un solo uso que se conecta al colector de humedad del monitor con un
conector de cierre luer. Se incluye una linea de muestra en el kit estandar.

El monitor se puede equipar con diversos tipos de lineas de muestra para adaptarse mejor al paciente
(consulte Accesorios).

Las instrucciones que figuran a continuacién se refieren a la canula nasal suministrada en la configuracion
estandar del sistema. Las otras lineas de muestra tienen instrucciones separadas que se incluyen en sus
embalajes.

Aplicacion de la linea de muestra

1. Intreduzea la canula en las fosas nasales del paciente.

2. Cologue el tubo detras de cada oreja.

3. Conecte el conector de cierre luer al colector de humedad y girelo para apretarlo.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones en los pacientes, utilice Unicamente las fuentes de alimentacion, los
cables y los accesorios especificados por Nonin (consulte Accesorios).

PRECAUCION: La linea de muestra, el colector de humedad, el filtro y el tubo Nafion son componentes
desechables de un solo uso. No reutilice los accesorios desechables. Los accesorios marcados como “de
un solo usc" deben usarse en un solo paciente y desecharse después de cada uso. Deseche todos los
componentes de acuerdo con las normas locales, estatales o nacionales en materia de gestién de
desechos.

PRECAUCION: Ei conducto nasal del paciente podria secarse si se requiere monitorizacién continua.
Chequee al paciente cada hora para asegurarse de que su conducto nasal no le moleste.

Tubo Nafion

El tubo Nafion es un componente desechable de un solo use disefiado para colocarse entre el colector de
humedad y |la canula nasal o la linea de muestra para eliminar el vapor de agua.

Como acoplar el tubo Nafion

1. Conecte el extremo macho del tubo Nafion al colector de humedad. Girelo hacia la derecha para
apretarlo.

2. Conecte el extremo hembra del tubo Nafion a ia linea de muestra o a la canula. Girelo hacia la derecha
para apretarlo.

3. Asegurese de gque el tubo Nafion esté firmemente acopiado.

PRECAUCION: La presencia de agua o de otros liquidos en la linea de muestra puede producir lecturas
de EtCO2 errdoneas o una oclusion.

PRECAUCION: Asegurese de que todas las conexiones estén apretadas, sin fugas y debidamente
acopladas.

PRECAUCION: Si el tubo Nafion se contamina o dafa durante el uso, deséchelo y reemplacelo por uno
nuevo,

Colector de humedad y filtro desechables de un solo uso

El colector de humedad v el filtro son componenies desechables de un solo uso. Durante lamonitorizacion
de un paciente a largo plazo, el colector de humedad se llena de liquido {humedad condensada de la
respiracion). Compruebe e colector de humedad con frecuencia y reemplacelo cuando sea necesario.

Asegurese de tener a mano un suministro suficiente de colectores de humedad vy filtros.

Cuando se retira el colector de humedad, se pueden ver marcas de gula (numeradas como 1y 2} y flechas
en la parte posterior del mopitor. Estas marcas de guia ayudan al operador a introducir el colector de
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humedad.

Reemplazo del colector de humedad/filtro

PRECAUCION: La linea de muestra, el colector de humedad, el filtro y el tubo Nafion son componentes
desechables de un solo uso. No reutilice los accesorios desechables. Los accesorios marcados como “de
un solo uso” deben usarse en un solo paciente y desecharse después de cada uso. Deseche todos los

componentes de acuerdo con las normas locales, estatales o nacionales en materia de gestién de
desechos.

PRECAUCION: Después de exponer el monitor a un entorno con condiciones de temperatura y humedad
distintas a las habituales, sustituya el colector de humedad y el filtro antes de utilizarlo.

1. Cologue el filtro en el colector de humedad de modo que la junta de silicona quede hacia arriba y el
material hidréfobo encaje en la apertura del colector de humedad (figura 2-A).

2. Mediante las marcas de guia que hay en la parte posterior del monitor, alinee la ranura de la parte
superior del colector de humedad con la pestafia que hay en la parte superior de la carcasa del colector
del monitor {figura 2-B).

3. Primero se inclina la parte superior del colector y, a continuacion, la parte inferior. Cologque
correctamente el colector de humedad con la pestafia (figura 2-C), hasta que se produzca un chasquido
tactil; el colector de humedad debe quedar nivelado con el lateral y la parte posterior del monitor.

4, Para quitar el colector de humedad y sustituir el filtro, utilice la pestafia para extraer el colector de
humedad del manitor. Quite el filtro del colector de humedad. Si el filtro no se encontrase en el colector de
humedad, compruebe si todavia se encuentra en el monitor.

Cables DAC de PSG

Los cables DAC de PSG de Nonin (médulo convertidor digital-analogico para polisomnografia) conectan el
monitor a un polisomnografo para registrar datos (EtCO2, ritmo respiratorio, Sp02 y C02).

Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de uso de cada uno de los cables DAC de PSG.

Cable Capno RTC

El cable digital Capno RTC con conexién USB de Nonin transmite los datos a tiempo real desde el monite
hasta otro dispaositivo (p. €j., un ordenador).

Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de uso del Capno RTC.

Uso del monitor

Antes del uso, asegurese de que la bateria esta completamente cargada observando el indicador de la
bateria de la pantalla.

PRECAUCION: Utilice el maletin de transporte cuando vaya a utilizar el monitor en un entorno de servicios
médicos de emergencia para garantizar su durabilidad y seguridad.

PRECAUCION: Para evitar que el monitor se dafie, utilicelo y guardelo en posicién vertical.

Secuencia de inicio
Cada vez que el monitor se enciende, realiza una secuencia breve de inicio.

1. Pulse el boton Encendido/espera sin aflojarlo hasta que la pantalla LCD se ilumine y muestre el mensaje
“‘Par favor, espere....". Mientras se mantenga pulsado el botén, sonara un pitido.

2. Cuando aparezca la pantalla de inicio con el logotipo de Nonin (figura 6) se emitira un segundo pitido

{prueba de! altavoz). En la esquina inferior izquierda de la pantalla se muestra 1a revisién del software del
monitor. :
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Verifique que durante la inicializacién tenga lugar cada uno de los pasos ahtercres” S| alguno falla,
comunigquese con el personal de servicio técnico de Nonin para recibir asistencia.

Sino se ha configurado la fecha y la hora, aparecera sobre la revisién del software el mensaje “Hora no
programada”.

Si aparece una ventana emergente con la advertencia “Settings File CRC Error, Restoring Factory Default
Settings (Error CRC de archivo de config. Recuperando valores de fabrica)”, todos los ajustes salvo la hora
volveran a los valores de fabrica.

Si se muestra ia pantalla emergente "Fecha limite de calibracién”, pulse Aceptar para continuar o espere
que se venza el tiempo del mensaje (5 segundos). Este mensaje se mostrara durante el inicio hasta que
se calibre el monitor.

NOTA: Atraves de la pantalla de inicio, se accede a la pantalta de configuracién de ia organizacion
responsable. Consulte la seccion Pantalla de configuracién de la organizacion responsable para obtener
mas informacién,

Modos de apagado

Para mantener la vida (til de la bateria, el monitor cuenta con dos modos de apagado: modo de espera y
modo de suspension profunda. El inicio desde el modo de espera se lleva a cabo con una rapidez algo
mayor que desde el modo de suspensién profunda,

Modo de espera

El monitor pasa al modo de espera si al apagarlo el indicador de bateria es de color verde o si el monitor
esta conectado a una fuente de alimentacién.

Modo de suspension profunda

Si el monitor no esté conectado y ha estado en el modo de espera durante mas de una hora, pasara al
modo de suspensidn profunda.

El monitor pasara inmediatamente al modo de suspension profunda si, al apagarlg, el nivel de bateria es
bajo (indicador de bateria de color amarillo) o critico (indicador de bateria de color rojo).

Configuracién del sistema
1. Coloque el monitor en una posicion tal que la pantalla se pueda ver claramente.

* 8i se usa el monitor sin conectarlo a una fuente de alimentacién o en un entorno en que no haya
corriente, el monitor funcionara durante aproximadamente 5 horas con la bateria completamente cargada.
En la pantalla, el indicador de bateria mostrara la capacidad de esta.

+ Si usa el monitor mientras esta conectado a una fuente de alimentacion y a una toma de corriente, se
iluminara el indicador verde de carga. En la pantalla, el indicador de bateria mostrara un rayo que indica
que la bater(a se esta cargando.

2. Realice una ingspeccion visual del menitor para asegurarse de que no tenga signos de dafios.

3. Examine el sensor para ver si presenta defectos evidentes. Aseglrese de que el sensor esté limpio (si
se ha utilizado previamente).

4. Conecte el sensor al puerto de SpO2 que se encuentra en ¢l lateral del monitor.

5. Antes del uso, sustituya el colector de humedad y el filtro desechables de un solo uso. Para saber c6mo
sustituir el colector de humedad v el filtro, consulte Colector de humedad y filtro desechables de un solo
uso.

PRECAUCION: Después de exponer el monitor a un entorno con condiciones de temperatura y humedad
distintas a las habituales, sustituya el colector de humedad v el filtro antes de utilizarlo.

6. Conecte la linea de muestra al conector del colector de humedad vy fijela girando el conector de cierre
: IF-2020-07628484-APN-INPM#ZANMAT
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luer hacia la derecha. Utilice inicamente lineas de muestra especificadas por Nonin (consulte Accesorios).

7. Consulte Monitorizacion del paciente.

ADVERTENCIA: Antes de conectar el monitor a la fuente de alimentacion y a la toma de alimentacién,
compruebe que el voltaje y la frecuencia nominal de la fuente de alimentacion sean iguales a los de la

toma de alimentacidn. Si ese no es el caso, no conecte el monitor y la fuente de alimentacién a la toma de
alimentacion.

ADVERTENCIA: Cuando a la bateria le queden aproximadamente 60 minutos de uso, el monitor mostrara
un indicador amarillo intermitente (bateria baja).

Monitorizacién del paciente
1. Verifique si se ha configurado el sistema (consulte Configuracion del sistema).
2. Pongale el sensor de marca Nonin al paciente.

3. Coloque la linea de muestra en el paciente, tal y como se describe en Aplicacion de la linea de muestr:
o consulte las instrucciones de uso de 1a linea de muestra.

4. Pulse Encendido/espera para encender el monitor.

ADVERTENCIA: Al encender el monitor, asegurese de que se oye un pitido. Si no se oye un pitido, no
utilice el dispositivo. Es posible que el altavoz no funcione debidamente.

5. El monitor ejecuta una autocomprobacién (consulte Secuencia de inicio).

6. Seleccione los limites de alarma. Esta pantalla no se mostrara en caso de que Ios limites de alarma
estén blogueados.

PRECAUCION: Cada vez que se enciende el sistema, las alarmas aclsticas se silencian durante 2
minutos, a menos que el operador presione el botdén Pausa de audio.

PRECAUCION: Las alarmas de capnografia no estaran activas hasta que se detecte la primera
respiracion,

PRECAUCION: Las alarmas de oximetria no estaran activas hasta que se detecte el primer pulso.
7. Verifique que en la pantalla tactil se muestran los graficos y los limites de alarma.

8. Si el sistema lo permite, ajuste los limites de alarma para el paciente. Para obtener informacion sobre
como modificar los Iimites de alarma, consulte Ajustes de limites de alarma.

8. La funcién de alarmas acusticas se activa aproximadamente 2 minutos después de la puesta en
marcha. No obstante, antes de que hayan transcurrido los 2 minutos, el operador puede activar las
alarmas acusticas presionando el botén Pausa de audio.

10. El monitor ya esta listo para utilizarse.

ADVERTENCIA: Inspeccione |la zona de aplicacién del sensor de! pulsioximetro cada 4 horas como
minimo para garantizar la alineacién correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del
paciente ante los sensores y/o las tiras adhesivas podria variar segan su estado clinico o la condicion de
su piel.

PRECAUCION: El conducto nasal del paciente podria secarse si se requiere monitorizacion continua.
Chequee al paciente cada hora para asegurarse de que su conducto nasal no le moleste.

PRECAUCION: Fije o ajuste los parametros solamente de uno en uno.

11. Una vez efectuada la monitorizacion, pulse Encendido/espera durante 3 segundos para apagar &l
maonitor,

12. Desconecte al paciente.

NOTA: Se activara la alarma en caso de que el monitor esté encendido y el paciente ya no esté conectado.

Menu de configuracion
El menu de configuracion permite al operador:
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Servicios ARM S.A,
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* Modificar el idioma de la pantalla y las unidades de medida (mm Hg o kPa) ST NN

« Configurar la configuracién de la organizacion responsabie

» Configurar la fecha y la hora -
* Bloguear los limites de alarma

+ Calibrar el dispositivo

Acceso al menl de configuracién

1. Pulse Encendido/espera para encender el monitor,

2. Seinicia la secuencia de inicio.

3. Cuando se muestre la pantalla de inicio con el logotipo de Nonin, presione el logotipo dos veces (dos
toques). El logotipo de Nonin aparece enmarcado en un cuadro blanco.

4. Se muestra el menu de configuracian.

5. Una vez configurado el monitor, haga clic en Aceptar para cerrar el meni de configuracion y comenzar
la monitorizacion.

Pantalla de configuracién de la organizacion responsable

Esta pantalla permite al operador establecer los limites maximos y minimos predeterminados de la
institucion para la frecuencia de pulso, el Sp02, el EtCO2 y el ritmo respiratorio.

Através del menu de configuracion, se accede a esta pantalla {consulte Acceso al menu de configuracién).
NOTAS:

* El operador debera introducir un nuevo PIN de cuatro digitos la primera vez que se acceda a la pantalla
de configuracién de la organizacién responsable o tras restablecer los valores de fabrica.

* Hasta que sea modificada por la organizacion, la configuracién de la organizacion responsable se
compone de los ajustes predeterminados de fabrica.

* Una vez que se haya guardado un PIN, los limites de alarma se restringen a los limites maximos y
minimos de la pantalla de configuracion de la organizacion responsable.

1. En el ment de configuracion, pulse Conf. de organizacion respensable.

2. Introduzca el PIN de la organizacion responsable y pulse Aceptar. Se mostrard la pantalla de
configuracién de la organizacion responsable (figura 10).

3. Desde esta pantalla, el operador puede:
» Ajustar el volumen minimo de las alarmas
* Ajustar el volumen predeterminado de las alarmas

* Ajustar los limites de alarma de la organizacién responsable: la frecuencia de pulso (PR), el SpQ2, el
EtCO2 y el ritmo respiratorio (RR)

* Restablecer el dispositivo a los valores de fabrica
+ Modificar el PIN de cuatro digitos

4. Pulse Guardar al concluir todos los cambios de la configuracién de la organizacion responsable. Para
salir sin guardar los cambios, pulse Cancelar.

Volumen minimo de alarma

Esta pantalla de configuracién controla los niveles de volumen de las alarmas aclsticas disponibles en el
monitor. :

De forma predeterminada, el volumen minimo de alarma es el nivel medio.

Ajuste del volumen minimo de las alarmas
1. Acceda a la pantalla de configuracién de la-erganizacion responsable.

4
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Servicios ARM S.A.
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2. Pulse una de las opciones que aparecen en el campo Volumen minimo de alarma, que son Apagado,
Medio (predeterminado) y Maximo. Aparecera una marca de verificacién a la izquierda de la seleccion.
* Apagado: durante la monitorizacién, todas las opciones se encuentran disponibles, incluyendo la desco-
hexion de las alarmas acusticas.
* Medio: durante la monitorizacion, se encuentran disponibles los dos volimenes de alarma, medio y ma-
Ximo. ‘
* Maximo: durante la monitorizacién, anicamente se encuentra disponible el volumen méxime de alarma.

Volumen de alarma predeterminado

De manera predeterminada, el volumen de las alarmas esta ajustado al nivel maximo.

Ajuste del volumen predeterminado de las alarmas

1. Acceda a la pantalla de configuracidn de la organizacién responsable.

2. Pulse una de las opciones que aparecen en el campo Volumen de alarma predeterminado, gue son Me-
dio y Maximo (predeterminado). Aparecera una marca de verificacién a la izquierda de l1a seleccién.

Limites de alarma: PR, Sp0O2, EtCO2y RR

La configuracion de los limites de alarma permite a la organizacién responsable restringir los limites infe-
rior y superior de las alarmas.

Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo para ajustar los limites inferior y superior de las alarmas en los
valores que desee.

Ajuste de los limites de alarma de la organizacién responsable

1. Acceda a la pantalla de configuracion de la organizacién responsable.

2. En el campo PR (frecuencia de pulso), utilice 1as flechas hacia arriba y hacia abajo para ajustar los limi-
tes inferior y superior de las alarmas en los valores que desee.

3. Si es necesario, repita este proceso en cada uno de los parédmetros.

Restablecer dispositivo a los valores predeterminados de fabrica

Esta pantalla de configuracion descarta todos los ajustes llevados a cabo por el usuario y restablece el
monitor a los valores predeterminados de fabrica.

Restablecer valores predeterminados de fabrica

1. Acceda a la pantalla de configuracion de la organizacién responsable.

2. Pulse Restablecer ajustes predeterminados de fabrica.

3. En la ventana emergente "Restablecer valores de fabrica™

» Pulse Si para restablecer los valores de fabrica. El monitor;

- Se restablece a los valores de fabrica del volumen minimo de alarma, el volumen de alarma predetermi-
nado y los limites de alarmas.

- Elimina el PIN.

- Elimina las restricciones de limites de la configuracion de la organizacion responsable.

* Pulse No para cancelar.

Pantalla de modo de bloqueo de alarma

Esta pantalla permite al operador ajustar y bloquear los limites de alarmas del monitor.

NOTAS:

* Los limites de alarmas blogqueados no se pueden ajustar fuera de los limites establecidos por la organi-
zacion responsable.

* En caso de que los limites de alarmas esten blogueados, estos no se podran ajustar durante la monitori
zacion.

A través del menu de configuracion, se accede a esta pantalla (consulte Acceso al meni de configura-
cion).

1. En el menu de configuracion, pulse Modo: bloq. alarma. Se muestra la pantalla Modo: blog. alarma.
2. Pulse Encendido para bloquear los limites de alarmas. Aparecera una marca de verificacién a la iz-
quierda de la seleccion.

3. Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo de cada uno de los parametros para ajustar los limites su-
periores e inferiores de las alarmas.

4. Al finalizar, pulse Guardar para guardar los cambios, cierre la pantalla y regrese al menu de configura-
cién, Para salir sin guardar los cambios, pulse Cancelar.

Pantalla de calibracion

A través del menu de configuracion, se accede a esta pantalla (consulte Acceso al ment de configura-
cién).

I1F-2020- 8484- - #ANMAT

CIOSARMS.A.

. . UAN SEBASTIAN CURIONI
Pégina 14 de Zd PRESIDENTE




Fervicios ARM S.A.
°’ ' México 1424

tlnez Buenos Aires

Proceso de callbracmn S

El monitor incorpora una funcién de calibracion del punto cero para CO2. Lleve a cabo el proceso de cali-

bracidén al menos cada 6 meses o si la linea de base del grafico de COZ2 esta elevada.

El aparato de calibracién (consulte Accesorios) se puede reutilizar aproximadamente 100 veces.

Cuando los granulos se vuelven de color purpura, significa que no pueden absorber méas CO2 y que se

debe sustituir el aparato de calibracién. Deseche el aparato de calibracion segun las normativas municipa-

les, estatales y nacionales para materiales de desecho.

1. Conecte un aparato de calibracion al colector de humedad.

2. Pulse el boton Encendido/espera para encender €l monitor,

3. Acceda al menu de configuracion.

4. Pulse Calibracion. Se muestra |la pantalla Calibracién.

5. Pulse Calibrar CO2. El monitor comienza el proceso de calibracion.

6. La calibracion dura unos 15 minutos. Una vez concluido el proceso de calibracion, el monitor regresa al

menu de configuracién.

7. Pulse Aceptar para salir del menu de configuracidn,

8. Desconecte el aparato de calibracion.

9. Verifique la calibracion:

a. Conecte la valvula de gas, equipada con un conector en T, a una botella de gas con un contenido del 5

% vol. de CO2 (gas de verificacién} y al monitor.

b. Verifique que la aguja de la valvula de gas esta en |la zona verde del indicador de dial. Si la aguja de la

valvula de gas se encuentra en la zona roja, el deposito de CO2 esta vacio y debe reemplazarse.

¢. Libere gas durante entre 1 y 3 segundos (hasta que la bola alcance |la parte superior de |a columna) y, a

continuacion, cierre la valvula de gas. Esto equivale a una exhalacién. La bola deberia volver a ia parte

inferior de la columna cuando la valvula de gas se cierre.

Repita el proceso 2 o 3 veces.

d. Verifique |a lectura de EtCO2 en la pantalla. Se considera normal una lectura de 33-43 mm Hg (4,4-5,7

kPa}, lo que deberia estar en consonancia con los niveles de precision del dispositivo, d|spon|bles enla

seccion Especificaciones de capnografia.

PRECAUCION: En caso de que el valor de EtCO2 esté fuera del rango normal (4,4-5,7 % vol./kPa o 33-43

mm Hg), puede que haya una fuga interna de aire. Sustituya el colector de humedad desechable de un

solo uso y lleve a cabo el proceso de calibracién. Si el problema persiste, pdngase en contacto con el ser-

vicio tecnico de Nonin,

Ajustes de limites de alarma

Si no estan blogueados, el operador puede incrementar o reducir |05 ajustes de los Iimites de alarma para
cada uno de los pacientes. Los ajustes de la organizacién responsable pueden restringir los ajustes del
iimite de alarmas.

Presione la flecha ascendente ¢ la flecha descendente para aumentar o disminuir, respectivamente, el li-
mite de la alarma.

El limite de alarma superior se ubica siempre encima del valor visualizado, mientras que el limite inferior
se ubica siempre debajo del valor visualizado.

Limites de las alarmas

PRECAUCION: Fije o ajuste los parametros solamente de uno en uno.

Durante la secuencia de inicio, €l operador puede elegir entre dos configuraciones predeterminadas dife-
rentes o [0s ultimos limites de alarma utilizados.

Todos los parametros incorporan limites que no se pueden superar.

e
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" Paciente de Paciante de
Limites de alarma 09‘1‘.3'::: de '“;;ea"?::t':s >30kg!66Ib | £30kgi66Ib
! ) (predeterminade] | {predeterminada}
PR superigr 75-275 latidos por (5 BPM 200 8PM 200 BPM
minuto (BPM)
PR inferior 30-110 BPM SBPM 50 8PM 80 BPM
Sp0; superior 80-100 % 1% 100 % 95 %
Bp0Oy inferior 50-95% 1% 85 % 85 %
EtCO, superior 0-99 mm Hg 1 mm Hg 57 mm Hg 57 mm Hg
(0-13,2 kPa) (0,1 kPa) (7.8 kPa) (7.6 «Pa)
EtCO; inferior 0-89 mm Hg 1 mm Hg 13 mm Hg 13 mm Hg
(0-13.2 kPa) (0.1 kPa) (1.7 kPa) (1.7 kPa)
RR superior 3-60 respiraciones |1 BrPM 28 BrPM 60 BrPM
por minuto (BriPM)
RR inferior 3-60 BreM 1 BrPM & BreM 20 BrPM

ADVERTENCIA: Verifique todos los ajustes y limites de las alarmas durante el arranque del sistema, pars
garantizar que estén configurados debidamente.

ADVERTENCIA: Antes de cada uso, el operador es responsable de verificar que los limites de la alarma
sean apropiados para el paciente que se esta monitorizando.

ADVERTENCIA: Asegurese de que todos los volimenes de alarma se puedan escuchar en todas las si-
tuaciones. No cubra ni obstruya ninguna de las aberturas de altavoz.

PRECAUCION: Fijar los limites de alarma al nivel extremo puede inutilizar el sistema de alarma.
PRECAUCION: El monitor esta equipado con compensacién de presién barométrica automatica. Los valo-
res mostrados de pCO2 al final de una espiracion se calculan en base a una presién atmosférica de 760
mm Hg y un valor de pH20 de 47 mm Hg (ejemplo: 760-47 = 713, 713 x 5 % = 36 mm Hg).

Alarmas
El monitor cuenta con indicadores actsticos y visuales de alarma para alertar al operador en casc de que
un paciente requiera atencién inmediata o en caso de que se produzca una alarma en el equipo. Las alar-

mas acUlsticas o visuales permaneceran activas hasta que desaparezca la condicién, Cada parametro solo
puede tener una alarma de limite superior o inferior cada vez.

El botén Pausa de audio silencia temporalmente (durante 2 minutos) las alarmas acusticas. No obstante,
antes de que hayan transcurrido los 2 minutos, el operador puede reactivar las alarmas aclsticas presio-
nando de nuevo el botén,

NOTA: Si se activa una nueva alarma mientras se muestra |a pantalla de tendencias, esta pantalla se cie-
rra y vuelve a aparecer |a pantalla de funcionamiento para que pueda verse la condicidn de alarma.

La posicion indicada del operador para visualizar correctamente una alarma visual y su prioridad es

de 1 metro (3,3 pies).

Alarmas de prioridad alta

Las alarmas de alta prioridad requieren atender de inmediato al paciente. Una alarma (tabla 7) se produce
si alguno de los parametros se encuentra fuera de los limites definidos.
Las alarmas de alta prioridad son tanto acusticas como visuales,

SERVICIOS ARM S.A.
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Alarma

Indicador visual

Indicador aclstico

Limite superior de PR: muestra sila
frecuencia de pulsec esta por encima
del limite superior de la alarma

El Ilmite superior de PR parpadea
en rojo 2 veces por segunde,

Limite inferior de PR: muestra si la
frecuencia de pulsa estd por debajo
del limite inferior de la alarma

E! Himite inferior de PR parpadea
en rojo 2 veces por segundo.

Limite superior de Sp0Oy: muestra si
el 5p05 esta par encima del limite
superior de alarma

E! lImite superior de SpO5
parpadez en rojo 2 veces por
segundo.

Limite inferior de $pO,: muestra si
el 5p0; esta por debaje del limite
inferior de alarma

El limite inferior de Sp0O,
parpadea en rojo 2 veces por
segundo.

Limite superior de EYCO,: muestra
si el Et004 esta por encima del
limite superior de alarma

El timite superior de EICQO,
parpadea en rojo 2 veces por
segundo.

Limite inferior de E{CO5: muestra si
el EtCO, esta por debajo def [Imite
inferior de alarma

El limite inferior de EtCO,
parpadea en rojo 2 veces por
segundo.

Limite superior de RR: muestra si el
ritme respiratorio esta por encima
del limite superior de alarma

El limite superior de RR parpadea
en rojo 2 veces por segundo.

Limite inferior de RR: muestra si el
ritmo respiraterio esta per debajo
del limite inferior de alarma

El limite mferior de RR parpadea
en rojo 2 veces por segundo.

No se detectd respiracion durante
aproximadamente 30 segundos

"NO RESPIRACION" aparecera
con un fondo rojo que parpadearé
2 veces por segundoe,

Carga muy baja en la baterfa

El indicador de |a bateria
parpadea en rojo 2 veces por
segundo.

3 pitidos, pausa.

2 pilidos, pausa,

3 pitidos. pausa.

2 pitidos y una pausa
de 6 segundos.

Esta secuencia se
repite hasta que la
atarma se desactive o
se silencie.

Alarmas de prioridad media

Servicios ARM S.A,
Meéxico 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires

Una alarma de prioridad media indica que se ha producido un fallo en el equipo y que este no puede
proporcionar un valor de medicién. Consulte la tabla 8§ para obtener informacién sobre las alarmas de

prioridad media.

Las alarmas de prioridad media son tanto acusticas como visuales.

Alarma

Indicador visual

Indicador acdstico

Baterla haja

Ei indicador de baterla parpadea en
amarillo una vez cada 2 segundos.

Fallo del sensar:

+ Elsenscr no estd conactado
al monitor.

+ Elsensor no asta conectado
al dedo.

Elindicador ? parpadea en amarillo
una vez cada 2 segundos.

Baja calidad de senal, Cificultad
para detectar el pulse.

El indicader J\ parpadea en amarilio
una vez cada 2 segundos.

Oclusion:
»  Flujo escasc o nuio de la
linea de muestra o canula

+  Filtro ebstruido en el colector
de humedad

» Linea de muestra o canula
retorcidas

+  Coelector llane

La palabsa "OCLUSIGN” se muestra
con un fondo amarilio que parpadea
una vez cada 2 segundos.

Para evitar gue [a bemba sufra dafos.
esta se detiene después de que
hayan transcurrido 10 segundos de la
celusién v, a continuacién, aparece
una ventana emergente:

“Qclusién. Pulse Aceptar para
reanudar”

Se ha conectado una memaoria flash
USB incompatible con el monitor.

Se muestra una ventana emergente
con el mensaje "USB incompatible”.

3 pitidos seguidos de
una pawsa de
20 segundos.

Esta secuencia se
repelira hasta que la
alarma se desactive o
se silencie.

L

Si no se van a usar los param

Binipgeniera

M. N° 5835 - COPITEC
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Servicios ARM S.A.
México 1424

(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
desactwar intencionaimente ias alarmas de oximetria de prioridad media y baja de la siguiente
manera;

1. Apague el monitor.

2. Desconecte el sensor.

3. Encienda el monitor,

PRECAUCION: Las alarmas de capnografia no estaran activas hasta que se detecte la primera respira-
cion. Las alarmas de oximetria no estaran activas hasta que se detecte el primer pulso.

Alarmas inoperables

Las alarmas inoperables (tabla 9) son alarmas de prioridad media. Para corregir la condicién, lleve a
cabo estos pasos:

1. Apague el monitor y, a continuacién, enciéndalo de nuevo para eliminar el mensaje de error.

2_Si el error persiste, tome nota del cédigo de error y péngase en contacto con el servicio técnico de No-
nin.

Mensaje/cédigo de error Causa probable

NINGUN OXIMETRO E03 - No hay comunicacién de la unidad de pulsioximetria.
NINGUN CAPNO E04 - No hay comunicacion de la unidad de capnografia.
FALLO DE ALTAVOZ EO5 - El altavoz no funciona correctamente.

FALLO DE SISTEMA EOS6 - Error general del sistema.

FALLO DE BOTON EQ7 - El botén Pausa de audio esta danado.

MEMORIA CORROMPIDA EO08 - Error detectado en la estructura de la memoria.

Alarmas de prioridad baja
Las alarmas de baja prioridad no tienen indicadores acusticos.
PRECAUCION: Las alarmas de capnografia no estaran activas hasta que se detecte la primera respira-
cién. Las alarmas de oximetria no estaran activas hasta que se detecte el primer pulso.
» Baja perfusion. Las palabras “BAJA PERFUSION" aparecen con un fondo de color cian.
¢ Se detectd una sefial de pulso de baja calidad. Aparece el indicador de color cian.

Mantenimiento

Garantizar un rendimiento 6ptimo

Para garantizar un rendimiento seguro y éptimo del monitor, Nonin recomigenda llevar a cabo anualmente
trabajos de inspeccion y de comprobacion funcional en el monitor (consulte Inspecciones recomendadas y
comprobacién funcional). Los trabajos de inspeccién y de comprobacion funcional deben ser realizados
por el servicio técnico de Nonin ¢ en sus instalaciones.

Lleve a cabo el proceso de calibracion al menos cada 6 meses o si la linea de base del grafico de CO2 s
eleva (consulte Proceso de calibracién). Una vez efectuada la calibracion, el monitor se debe verificar con
gas de CO2 al 5 %. El aparato de calibracién, la valvula de gas y el gas de verificacién de CO2 al 5 % son
suministrados por Nonin (consulte Accesorios).

Pongase en contacto con el servicio técnico de Nonin en caso de que el mantenimiento del monitor no se
pueda llevar a cabo en sus instalaciones.

El funcionamiento del pulsioximetro puede verificarse con el software OxitestPlus7 (versidn 2.5 o superior)
de Datrend Systems, Inc.

Limpieza del sensor
Consulte las instrucciones de uso del sensor individual para ver los detalles.

Lirmpieza del monitor

1. Limpie el monitor con un pafio suave humedecido en alcohol isopropilico. No utilice otra solucién de lim-
pieza que no sea la recomendada en este manual, ya que se pueden producir dafios permanentes en el
equipo.

2. Seque la unidad con un pafio suave o déjela secar al aire.

PRECAUCION: Antes de limpiar el monitor, apaguelo. No cologue el dispositivo sobre liquidos ni lo limpie
con agentes que contengan cloruro de amonio o lejia. No esterilice el monitor ni los accesorios, ni los so-
meta a autoclave.

Inspecciones recomendadas y comprobacion funcional

SERVICIOS ARMS A,
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1. Antes de cada uso, verifigue que el equipo esté limpio y en condiciones éptlmas de funcnonamlento
Consulte la seccién Limpieza del monitor.

2. Para obtener un rendimiento ¢ptimo de las lineas de muestra o las canulas desechables de un solo uso,
verifique que no estén dobladas ni retorcidas.

3. Verifique que el colector de humedad y el filtro desechables de un solo uso estén correctamente instala-
dos.

4. Si se ha usado previamente, verifique que el sensor reutilizable esta I|mp|o Antes de utilizar los acceso-
rios, examinelos visualmente para ver si tienen defectos,

5. Pulse Encendido/espera para encender el monitor.

6. Verifique la capacidad de |a bateria. Si el indicador de la bateria es amarilio o rojo, conecte el monitor a
la fuente de alimentacion y a una toma de corriente.

NOTA: Para garantizar que el monitor esté siempre listo para usar, conecte siempre el monitor a una toma
de corriente aungue no se esté usando.

7. Verifique que todos los parametros se visualizan correctamente y, si es posible, ajuste limites de alarma
de acuerdo con |a condicion del paciente.

8. Verifique la funcidn o el estado de la alarma simulando situaciones de alarma para todos los parame-
tros.

9. Verifique visualmente que el punto cero del grafico de CO2 no esta elevado.

PRECAUCION: Después de exponer el monitor a un entorno con condiciones de temperatura y humedad
distintas a las habituales, sustituya el colector de humedad y el filtro antes de utilizarlo.

ADVERTENCIA: Si el monitor no respandiese como se describe, deje de usarlo y péngase en contacto
con el servicio técnico de Nonin.

ADVERTENCIA: No permita nunca que entren liquidos en el monitor ni que se derramen sobre el mismo.
Si ha penetrado liquido en el monitor, lo debe revisar un técnico de servicio de Nonin,

PRECAUCION: Procure no dejar caer el monitor al suelo ni lo golpee contra superficies duras. Si se produ-
jese un incidente de este tipo, no use el monitor hasta que haya llevado a cabo una prueba de funciona-
miento.

PRECAUCION: Este dispositivo s un instrumento electrénico de precisién y su reparacién debe encar-
garse al Servicio Técnico de Nonin. No es posible reparar el dispositivo en las instalaciones de uso. No
intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electrénico. Si se abre la cubierta, se puede dafar el disposi-
tivo y anular la garantia,

Informacion técnica
NOTA: Este producto cumple con ISO 10893-1, Evaluacion bicldgica de dispositivos medicos Parte 1:
. Evaluacién y ensayos.

Entorno de funcionamiento
Este equipo so0lo se debe usar en situaciones que cumplan con las condiciones ambientales especificadas
del sistema. Consulte Especificaciones del sistema en esta seccion.

Entorno de almacenamiento
Consulte Especificaciones del sistema en esta seccién para obtener informacion sobre las condiciones de
almacenamiento especificas para el sistema.

Requisitos eléctricos

PRECAUCION: Todos los componentes y accesorios conectados al puerto USB de este dispositivo deben
estar certificados al menos con arreglo a las normas CEIl EN 60950, CEI 62368-1 o UL 1950 para equipos
de procesamiento de datos.

PRECAUCION: Los aparatos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden interferir en
el funcionamiento de eguipos electromedicos.

PRECAUCION: Para evitar que se produzcan dafios en el equipo, realice siempre una carga completa de
la bateria antes de guardar el monitor.

Valor de potencia nominal Unidad

Voltajes de alimentacién nominal o intervalos de voltaje para la fuente de alimentacién 100-240 VCA, 50-
60 Hz

Voltaje de entrada de [a fuente de alimentacion 12V CC, 1,5 A

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones en los pacientes, utilice inicamente las fuentes de alimentacion, los
cables y los accesorios especificados por Nonin {consulte Accesorios).

- ERVICIOS ARM S A,
SEBASTIAN CURION
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" Fabricante:
NONIN MEDICAL, INC.
13700 1ST Avenue North

Plymouth, MN 55441
Estados Unidos

Importador: Servicios ARM S A

México 1424, (B1640DLN), Martinez, Buenos Aires, Argentina
Tel/ Fax; 0810-777-7276

e-mail: info@serviciosarm.com.ar

DIRECTOR TECNICO: BIOING, SUSAN ZAPATA

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2001-22

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-46956554-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1964-19-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1964-19-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SERVICIOS ARM SA., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Capnégrafo.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-345 — Capnografos.
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): NONIN.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizadal/s: EI monitor de capnografiay pulsioximetria Nonin esta indicado para medir, visualizar,
monitorear y grabar simultaneamente la saturacion de oxigeno funcional de hemoglobina arteria (SpO2), €
didxido de carbono espiratorio fina (EtCO2), € ritmo respiratorio y la frecuencia de pulso de pacientes adultos,
pediatricos y neonatos en condiciones de buena o mala perfusion. Estéindicado para usarse en cualquier ambiente
donde e persona sanitario deba llevar a cabo e seguimiento de manera continua y no invasiva de estos
pardmetros, incluyendo hospitales, cuidados de larga duracion, centros médicos, laboratorios de suefio, atencién
domeéstica, entornos de subagudosy servicios médicos de emergencia (SME), asi como transporte de pacientes.

Modelos: Modelo LS1, LifeSence Il Capnography/Pulse Oximeter Monitor
Modelo LS1R, RespSence || Capnography Monitor.

Periodo de vida util: 5 afos.



Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: NONIN MEDICAL INC.
Lugar/es de elaboracion: 13700 1ST Ave. North Plymouth, MN 55441, Estados Unidos.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2001-22, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1964-19-5
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Date: 2020.07.22 11:58:27 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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