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DlSPOSICIOrJ N° 7347

BUENOS AIRES, 11 OCT101\

VISTO el Expediente NO 1-47-18611-13-1

Administración Nacional de Medicamentost Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
•

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. ~,
Que consta la evaluación técnica producida por la Direcciqn,

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado,
reúne los requisitos técnicos que contempla la normq legal vigente, y que los

e~tablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el contrlol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en
I

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. 1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.
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DISPOSICION N° 734 (f

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Nonin, nombre descriptivo Oxímetros de Mesa y nombre técnico Oxímetros, de

Pulsos de acuerdo a 10 solicitado por Air Liquide Argentina S,A" con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 81 y 82 a 93 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de )a
. Imls,:,a. i

ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como AneJo

III d,e la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. I
ARTICULO 4°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-I084-103, con exclusión de toda ot1a

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 5°,- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTÍCULO 6°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

2



"2014 . Año deHomen* al Almimnte Gllilkrmo Brvwn, en elBicentenariodel Combate Naval deMontevideo"

Jltn~y'm¡,d .5(;¡{¿

5::>&huh d~d/«<Rl

~U¿;:;'~AA'",~<0;¡'dN

~W'f.Ls£Y

DISPOSICION N° 7347

Anexos 1, JI Y IIJ. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

~~l~t{,
Dr. ano A. ORSINGHER
Sub AtImlnlstrador Nacional

A.bl.M.A.T.

7347
Expediente N° 1-47-18611-13-1

DISPOSICIÓN NO

EA
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..7...3.4..7
Nombre descriptivo: Oxímetros de Mesa.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oxímetros, de

Pulsos.

Marca(s) de (105) producto(s) médico(s): Nonin.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Son dispositivos portátiles indicados para medir y

presentar la saturación de oxígeno funcional de la hemoglobina arterial, la

frecuencia del pulso, pudiendo algunos modelos, medir la presión arterial, de

pacientes adultos o pediátricos, en hospitales, centros médicos y entornos de

atención subaguda. Están indicados para la medición esporádica y/o la,
supervisión continua de pacientes en condiciones de buena o mala perfusión,

I
con o sin movimiento. 1

Modelo/s: Model 2120, Pulse Oximeter and Noninvasive Blood Pressure Monitor,

Model 4000, Avant@ Digital Pulse Oximetry System, Model 7500, Digital pul;e

Oximeter, Model 7500FO, Digital Pulse Oximeter, Model 9600, Avant@ pul~e
I

Oximeter, Model 9700, Avant@ Pulse Oximeter, Model LS1P, PulseSense Pul~e

Oximeter. 1
Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Nonin Medical, Inc.
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Lugar/es de elaboración: 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441,

EstadosUnidos.
Expediente N° 1-47-18611-13-1

DISPOSICIÓN NO ¿¡, 7o 'J: t-t úí •.
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DI. ono k. ORSINGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
~~~7~3tI.,:~~~riPto enel RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT NO

E¡l~1(.,
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdlllllJIstrador NacIonal

A.N.M.A.T.

6



~AIR UQUIDEj Pulsioxímetro de Mesa NONIN

Anexo 111.8- Proyecto de Rótulo

lrr'm~p~o~rta~dO~P~O;:C:--::==----------~F~'~b'~;O~'~dO;::gPO~,~,-:----------l
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas Nonln Medlcal, Inc.
por Avenida EvaPeron 6802/78198/6902198 y Guamini 1370015t.Avenue North.
3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina Plymouth, MN 55441. Estados Unidos

Ref:'----

@"."'M
OXíMETRO DE MESA
Modelo: _

N°/Serie xxxxxxx d _

SIGA LAS
INSTRUCCIONES

AL1MENTAClON10G-240VCA,50-60Hz. (E:0123
ce Adaptador de CAda 12 vec, 1,5A

Temperatura: De almacenamiento o transporte;-30 oC a 50 oc (_22°F a 122 °F)
Humedad: almacenamiento o /ransporle: 10% a 95% sin condensación

Altitud: En funcionamiento y almacenamiento. hasta 12.192 m (40.000 pies). hasta 4 atmósferas

Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-103

f.:=:..::::'~-.r . ~
It.2. ;-" - , . ~'J



Pulsioxlmetro de Mesa NONIN

Anexo III.B - Instrucciones de Uso
~AIR L1aUIDEj

ImportadO por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas
por Avenida Eva Peron 6802178/98/6902/98 y Guamini
3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Nonin Medical, Ine.
13700151. Avenue North.
Plymouth, MN 55441. Estados Unidos

@NONft
OXíMETROS DE MESA

SIGA LAS
INSTRUCCIONES

ALIMENTACIÓN10Cl-240VCA,~OHz. (E:012~
ce Adaptador do CA de 12 V ce. 1,5 A

TempeJillura: De almacenamiento o transporte:-30.C a 50'C (-22 'F a 122 'F)

Humedad: almacenamiento o Iransporle: 10% a 95% sin condensación

Altitud: En funcionamiento y almacefUlmiento: hasta 12.192m (40.000pies) - hasta4 atmósferas

Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-103

Adv8rtenclas

Pag.: 1 de 12
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•
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•

•

Este dispositivo está destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluación del paciente, y se debe utilizar

junto con otros métodos de valoración de signos y síntomas clínicos. I
las lecturas de oximetría de este dispositivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo

electroquirúrgico (EE). 1
Ulilice solamente los sensores de pulsioximetría Purelight de marca NONIN. Estos sensores están fabricados

•
para satisfacer las especificaciones de precisión de los pulsioxímetros NONIN. El uso de sensores de otros

fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioximetro. 1
No utilice sensores dañados .

No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro Ifquido, con o sin alimentación de CA.~

Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del paciJnte

cuidadosamente en una posición que reduzca la posibilidad de enredos o estrangulación. 1
Utilice este dispositivo solamente con los adaptadores de corriente suministrados por NONIN Medica!.

Este dispositivo se apaga después de aproximadamente 30 minutos cuando está en el modo de carga escasa

en la batería. ,

Este dispositivo no debe ponerse a funcionar aliado ni encima de otro equipo. Si es necesario utilizarlo en forma

adyacente o apilada, debe observarse cuidadosamente el dispositivo para verificar que funcione normalmente. ,
El bloque de baterias debe estar instalado en todo momento en que el pulsioxímetro esté funcionando, incluso si

está funcionando con corriente alterna. NO utilice el dispositivo sin baterfas. I
El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados en este manual puede ocasionar el

aumento de las emisiones electromagnéticas y la disminución de la inmunidad de este dispositivo. t
Para cumplir con todas las normas de seguridad pertinentes al producto, cerciórese de que todas las alarmas

estén configuradas con volúmenes apropiados y de que se puedan oír en cualquier situación. No cubra ni ocJlte

0;09,oa7a, d, altavoz.
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• Este dispositivo es un instrumento electrónico de alta precisión y debe ser reparado por profesional

cualificados. No es posible reparar el dispositivo en allecal de trabajo. No intente abrir la cubierta ni

sistema electrónico. Si se abre la cubierta se puede dañar el dispositivo y se anular la garantía.

Prr1cauciones
• Este equipo cumple con lEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y

sistemas electromédicos. Esta norma está diseñada para proporcionar protección razonable contra

interferencias dañinas en una instalación médica típica. Sin embargo, debido a la proliferación de equipos de

transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interierencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es

posible que altos niveles de dicha interferencia pe~ud¡quen el rendimiento de este dispositivo debido a la

equipos electro médicos.

funcionamiento conforme a las especificaciones de CEM que se especifican en este manual. I
I

Los aparatos portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento de

I

proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales ~n

lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (CEM), por lo que debe ser instalado y puesto en

Si este dispositivo no responde según lo indicado, deje de usarlo hasta que un profesional técnico cualificado'

rectifique la situación.

Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias debido a la disminución de la circulación. Entibie o
frote el dedo para aumentar la circulación; como alternativa, cambie de posición el sensor. 1
No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave .

Las batedas podrlan tener fugas o explotar si se utilizan o desechan de manera inadecuada .

Este dispOSitivo posee software de tolerancia al movimiento que reduce a un minimo la probabilidad de tratar"

artefactos por movimiento erróneamente como si fueran señales de pulso válidas. Sin embargo, en algunas 1
circunstancias el dispositivo podría interpretar movimientos como si fueran señales de pulso válidas.

Inspeccione la zona de aplicación del sensor cada 6 a 8 horas como mínimo para garantizar la alineación

correcta del sensor y la integridad de la piel. La sensibilidad del paciente ante los sensores y/o las tiras con

adhesivo en ambos lados podría variar según su estado clínico o la condición de su piel. I
No coloque ningún liquido encima de este dispositivo .

No sumel)a este dispOSitivo ni los sensores en ningún liqUido 1
No utilice agentes cáUStiCOSo abraSIVOspara limpIar la unidad o los sensores .

Cíñase a los reglamentos y las Instrucciones del gobierno local, regional y estatal concernientes al desech o
•reciclaje del dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas. Use solamente bloques de balerías aprobados

por NONIN. I
Cuando utilice el cargador de baterías 300PS-UNIV, cerciórese de que el cable de CA esté enchufado en una

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

toma eléctrica con conexíón de tierra.

I
De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos (RAE~)

2002l96/EC, este producto no se debe eliminar como residuo urbano no seleccionado. Este dispositivo contiene,
materiales de RAEE; comuníquese con su distribuidor para averiguar las políticas de devolución o reciclaje del,
aparato. Si no está seguro de lo que debe hacer para comunicarse con el distribuidor, llame a NONIN para

. I
conseguir la información de contacto'apropiada.

/
Para evitar la posible pérdida dé la monitorización o la obtención de datos inexactos, retire cu~!quier objeto

capaz de interferir en la de e&;'ón y medición de pulsos (p. ej., manguitos de presión arte

I
Para evitar la posible pérdida de la monitorización, no utilice sensores auriculares tipo pinza o de refleclancia en,
pacientes pediátricos o recién nacidos.

•

•

•
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los datos se escriben en intervalos de cuatro minutos, por lo que si toda la memoria está llena, se res .~¡~1

parte de los registros más antiguos cuando se empiece un registro nuevo.

Este dispositivo está diseñado para determinar el porcentaje de saluración de oxigeno arterial de la \

hemoglobina funcional. Entre 105factores que pueden degradar el rendimiento del pulsioxímetro o afectar la

precisión de las mediciones se incluyen los siguientes: I
luz ambiental excesiva

movimiento excesivo

•
interferencia eleclroquirúrgica

dispositivos que restringen el flujo sanguíneo (catéteres arteriales, manguitos de presión

sanguínea, lineas de infusión, elc.)

humedad en el sensor

aplicación incorrecta del sensor

tipo de sensor incorrecto

mala señal de pulso

pulsaciones venosas

anemia o bajas concentraciones de hemoglobina

cardiogreen (verde de indocianina) y otros colorantes inlravasculares

carboxihemoglobina

metahemoglobina

hemoglobina disfuncional

uñas poslizas o esmalte de uñas

un sensor que no está a nivel del corazón

• No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del pulsioximetro o sensor.

• Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie de este dispositivo deben contar con la

certificación de la norma lEC EN 60950 o UL 1950 para equipos de procesamienlO de datos.

• Pueden obtenerse resultados erróneos si este dispositivo se utiliza por debajo de la amplitud mlnima del

0.3% de la modulación.

• Revise lodos tos límites para asegurarse de que sean apropiados para el paciente.

• La función Silencio de alarmas durante dos minutos se activa automaticamente duranle el arranque.

3!2 USO INDICADO

Los pulsioxímelros son dispositivos portátiles indicados para medir y presentar la saturación de oxigeno funcional de. ¡
la hemoglobina arterial (Sp02), la frecuencia del pulso, pudiendo algunos modelos medir la presión arterial, de

I
pacientes adultos o pediátricos, en hospilales, cenlros médicos y enlomos de atención subaguda. Están indicados

para la medición esporádica y/o la supervisión continua de pacientes en condiciones de buena o mala perfusión, cJn,
o sin movimiento.

3.3. INSTALACIÓN DE BATERIAS

ADVERTENCIA: El bloque de baterlas debe estar Instalado en todo momento en que el pulsioxlmetro esté

funcionando, incluso si está funcionando con corriente alterna.

Las alarmas sonoras y la memoria no funcionarán si se quitan las baterfas del dispositivo. NO utilice el dispositivo
/

sin baterfas.,
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los apriete excesivamente.

•
•
•

•

Retire la cubierta posterior aflojando los lomillos .

Introduzca el bloque de baterías como se ilustra .

Vuelva a colocar la cubierta posterior en su posición con cuidado y apriete los tornillos con firmeza parolna

¡
Cuando se retiran las baterfas del dispositivo, se borran todos los datos de oximetrra y PNI previos pero se

conservan todos los límites de alarma definidos por el usuario.

~::::':::::e P"eLigh!de Noo;oe,lOod;,eñedo, pe" lemed;e;óo00;ov";,, de le"',,,e;óo de !
oxígeno (%Sp02), la frecuencia del pulso y ondas de pulso pletismográficas. ,
Aplicación del sensor
Las siguientes instrucciones se refieren al sensor suministrado en el kit estándar del Oxíme1ro. Otros sensores

tienen instrucciones separadas que se incluyen en sus embalajes.

1. Elija el sensor apropiado para el paciente que va a monitorizar.

2. Quite el esmalte de uñas o las uñas postizas, si corresponde.

3. Introduzca un dedo en el sensor hasta que su extremo llegue al tope para el dedo. Mantenga la uña orientada

,hacia la parte superior del sensor. Compruebe que las uñas largas no interfieran en el posicionamiento adecuado del

dedo. ,
4. Coloque el sensor de manera que el cable quede encima de la mano. Así, la fuente de la luz queda en el lado d~

la uña, mientras que el detector queda debajo del dedo.

EQUIPOS con Medición de Presión no Invasiva - Selección del manguito de PNI

A fin de obtener lecturas exactas, es preciso seleccionar un manguito del tamaño apropiado para cada paciente.

I
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_ i!
ADVERTENCIA:Con este dispositivo, utilice sólo manguitosde presiónarterial y manguerasespeci r-- .,,~'"

!/lI" , •
Nonin. El uso de otros manguitos podria dar lugar a lecturas incorrectas o imposibilitar el funcionamiento ....,

dispositivo.
Manguito pequeno de PA para adultos Circunferencia del brazo: 18-26 cm

Manguito estándar de PA para adullos Circunferencia del brazo: 26-35 cm

Manguito grande de PA para adultos Circunferencia del brazo: 32-42 cm

Manguito extra grande de PA para adultos Cb'cunferencladel brazo: 35-44 cm

Colocación del manguito de PNI

Coloque el manguito alrededor del bíceps del brazo izquierdo o derecho ligeramente encima del codo, de modo que

el centro de la cámara de inflado quede sobre la arteria braquial (la cámara de inflado ocupa aproximadamente la

mitad de la longitud total del manguilo). No aplique el manguito de presión arterial a un brazo con una sonda IV.'IEI

brazo del paciente debe descansar cómodamente, a un nivel que sea paralelo a su corazón, con la palma de la

mano mirando hacia arriba.

I Si resulta diffcil conseguir un ajuste cómodo, tal vez sea necesario cambiar el tamaño del manguito. Los manguÍfos

de presión arterial deben aplicarse directamente a la piel del paciente; si se aplican los manguitos sobre la ropa 1e

l' pueden ver afectadas las mediciones de presión arteria!. t
I los pacientes deben estar en posición relajada, con los pies apoyados sobre el suelo (si están sentados). No aplique

el manguito de presión arterial al mismo brazo al que se ha aplicado el sensor del pulsioxímetro. 1
, ADVERTENCIA: Para. obtener resultados exactos, y por motivos Importantes de seguridad, el manguito de presión

arterial debe colocarse unicamente en el brazo del paciente.,

J

Colocación correcta del manguito

3.4. VERIFICACIÓN DEL FUNCIONAMIENTO

Pulse el botón ENCENDIDO/ESPERA para realizar la secuencia de arranque (inicializaciÓn).

Verifique que todos los LEO, excepto el LEO de la fuente de alimentación de corriente alterna (CA) estén iluminados

; que la unidad pite tres veces/d~rante la secuencia de arranque. Si algun LEO no está encendido, no utilice el

dispositivo y póngase e,c&ntacto con el Servicio técnico de Nonin para obtener asistencia.

Siga este procedimienfo para verificar que el sensor de pulsioximetria funciona como debe.

1. Ase9u7ese de 'el dispositivo esté encendido y que el sensor esté conectado al monitor.

" Ji.:~Lf~:'~1::I.r."'~:.;',:.'l.S ..t
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2. Aplique el sensor del pulsioximetro al paciente.

3. Verifique que los valores de Sp02 y frecuencia de pulso estén visualizados y que el LED de gráfico de barras de

intensidad del pulso esté activado.

Mantenimiento e inspección

Funcionamiento con baterfa
El pulsioximetro está diseñado para funcionar continuamente cuando está conectado a una toma de alimentación, o

aproximadamente 12 horas con balería. Cuando el Oxímelro se desconecta de la toma de alimentación y está

encendido, comienza a funcionar automáticamente con balería.

Carga de la baterra

La balarla es recargable y S6 carga siempre que el monitor esté conectado a una toma de alimentación, incluso L

cuando el monitor esté apagado. El indicador verde en el panel delantero del monitor indica que la batería se está

cargando.

Conecte siempre el Oxímetro a una loma de alímentación cuando no se esté utílízando. Cargar una batería

totalmente agotada tarda aproximadamente 17 horas. Para maximizar la capacidad de la baterla para

dos horas de carga.

Comprobación de la capacidad de la baterfa

La pantalla del panel táctil muestra un símbolo de batería que indica su capacidad. La capacidad aproximada de fa

monitorización, se puede aplicar la siguiente regla: por cada hora de monitorización, se requieren aproximadamente
I

batería está definida por los símbolos a continuación:

Un símbolo de batería llena indica que el monitor se puede usar aproximadamente 12 horas.

Un simbolo de batería agotada indica que la batería se ha quedado sin carga y necesita recargarse inmediatamente.

Para comprobar la capacidad de la batería, determine el tiempo en que una batería totalmente cargada puede

proporcionar alimentación al dispositivo. Cuando una batería totalmente cargada sólo proporciona unas 4 horas de

funcionamiento, es necesario reemplazarla. Póngase en contacto con el servicio técnico de Nonin para reemplazar la

baterla.

Mensaje de la baterla

El dispositivo muestra el mensaje SAn LOW (carga baja) cuando la baterla está casi agotada. Esto le da al

operador aproximadamente 20 minutos de uso o de tiempo para enchufar el monitor antes de que se apague.

Cuidado de la baterla

La baterla, compuesta de celdas recarga bIes de íón de litio, es parte integral del dispositivo y no la puede

reemplazar nadie que no sea del servicio técnico de Nonin. La vida útil de la batería es aproximadamente 1 año.

El módulo PNI requiere calibración cada 10.000 innados o una vez al año; el módulo del pulsioxímetro no requiere

calibración. No es posible reparar el sistema de circUllos del dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir la

cubierta ni reparar el sistema electronico. Si se abre la cubierta se dañará el dispositivo y se anulará la garantía. Si el

dispositivo no está funcionando debidamente, consulte NResolución de problemasN o póngase en contacto con el

departamento de seNÍcio técnico de Nonin.

"calíbraclón de la presión arterial / ..

Se debe realizar una calibración después,ae cada 10.000 inflados o una vez al año, utilizando el siguiente

procedimiento. La calibración7sólola d'e realizar el personal cualificado.

Equipo recomendado:

• Manómetro de mer no

•

Pa,

"; T' ~ ~..t.
_"J

. -- ._J



Pulsioxfmetro de Mesa NONI

Anexo 111.8-Instrucciones de Uso
~AIR LIQUIDEJ

• Pera de presión

1. Con el dispositivo apagado, conecte un manómetro de mercurio y una pera de presión al dispositivo utilizando un

adaptador en T. I
2. Con la punta de un destornillador u otro instrumento parecido, coloque el interruptor DIP

1 en la posición SUPERIOR.

3. Encender el dispositivo En la pantalla 'Systolic' aparecerá un mensaje CAL, para verificar que el dispositivo está

en modode calibración. I

4. Espere a que aparezca un '0" verde en la pantalla LEO "Oiastolic".

5. Verifique que la presión del manómetro sea cero, para que no haya diferencia de presión en el transductor de

presión y fuera del dispositivo.

6. Pulse el bolón PNI. Comenzará una cuenta regresiva, seguida de "250" en la pantalla "Diastolic".

7. Utilice la pera para aplicar exactamente 250 mmHg al dispositivo.

a. Pulse el botón PNI para calibrar el dispositivo a 250 mm Hg. Con esto concluye la calibración del dispositivo;

aparecerá el mensaje cal dne.

9. Pulse el botón ENCENDIDO/ESPERA para apagar el dispositivo.

10. Coloque el interruptor DIP 1 nuevamente en la posición INFERIOR.

NOTA: El pulsioximetro no requiere calibración.

3.6 CONTRAINDICACIONES

• No use el pulsioximetro en las cercanías de equipos de RM ni en presencia de anestésicos o gases inflamables.

• No use el pulsioxímetro durante la desfibrilación.

• El cargador de baterías no se puede utilizar en el entorno de RM.

• Peligro de explosión: No lo emplee en una atmósfera explosiva ni en presencia de anestésicos o gases

inflamables.

3.8. LIMPIEZA

Limpieza del sensor

Limpie el sensor PureLight reutilizable de Nonin con un paño suave humedecido en alcohol isopropílico o una

solución de jabón suave. Deje que el sensor se seque completamente después de limpiarlo. Consulte las

Instrucciones de uso del sensor individual para ver los detalles.

Limpieza del dispositivo

Limpie el dispositivo con un paño suave humedecido en alcohol isopropílico. No vierta ni rocíe ningún líquido sotlre

el dispositivo; tampoco deje que ningún líquido penetre en las aberturas del dispositivo. Deje que el dispositivo sJ

seque completamente antes de volver a utilizarlo. / .., . 1
Limpieza del manguito de presión arterial /'

Para limpiar el manguito de presión arterial reutflizable, pasele un paño suave humedecido en alcohol isopropílico.

No vierta ni rocíe ningún líquido en el mang~o; antes de volver a utilizarlo, déjelo secar a fondo. I
' /
PRECAUCiÓN: No esterilice este dispositivo en autoclave ni lo sumerja en líquido, ni utilice limpiadores cáusticos o

abrasivos. /

3.11 RESOLUCiÓN DE PROB~AS _
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Problema Causa poslblo SolucIón posIble

Apalt!ClIlIllndicOldoT LEn $e1le!1ltll! Ulla$tIfialdr. ¡:n.l!ió Cl!fliJlB Ia:pósil':im d!l1dedo o
del isnsordll deflcit-nle PlUM oon modedo: mfll111ltJ¡l1l
putslGJdmatri<o. InmavllluldDd ~nsOI durnnlll al

fl1IJnos10 agondoo.

ETÜllIllll dio da aple;dÓ'l.

se 1U1WI1Ilderlo do M1511l. Cambl!l iaposlcltln dl!ldedo o
prudm con d1odl!dD:mante~tI
ln!T'llWlll:!adaEIlsensol ltJtllflltr al
fr'l!Iflo!;10 &fI1lu'ldtn.

8 di~Dnofunclonll_ COfTIUf\l~lIse ODtI ~ depal'lá'f>!lñlo
ól d!'Viclt!té,::t,k:tldllNbtB1.

Aparee. un códlgtl de B d~lw>dl!'led601'lIlt'rOt. Cans"tIlla "tabla de 06dlgo5(je
i!ttDf ••ñ.l ',,*i1 tiro altor o p6ng:GlJ encon~etoam ft
y¡aualltaelÓli. depiltlilmelllod&ser\lfc:lo Illmbl deNo,,"
El manguIto PHI sé InflaDo B mangultollsl.Il pullSto al mvm o Ge!d(rase 11&1:1119el manguito esté
••ceso'j" MPl'~MI I1mIcolocado . aplIl3!o 'J odreado mrtldalT'il!ntll.
dfspoallVD o d" la Enoontr.u~ mASItlohna:;\t.ti eli las
rnanVll'r~ 1'10le ~tc:ionGt "S1l1!lcd6!ldel mIlnguJlc
'IIllJIlllt.an lu led:ufat dli de Pt4l.y 'Cdreatl6n de' msn9J1lo
prvROn limrbl, <lo PMO.

SOU~tli'l manguito do tlilTlllfil'l Megú_des.oclonflfG
lncaniClo en el pac:lfl'll!. man~llo 00 bmal'ioCCllTectl. ~n la

M<x:on "5ele1x:lOnd-e\mangullo do
PNI"llralnlr.lR\ rnhtnlolJllaelótl.

!ldisprKltivo notOl'rt.ll III m'lngulllll de la pm$l6n art$'1aI Af:«llll ~ ITlilngu~a de la pf9$16n
lecturas de PNl. ,.:. es~ llOCIPlada. lI't!Iial IIIdI!;¡'DSiINo.

SIl pl'lldiJ}o\1'1ell(lr de DllVUelV8(JIdlsposlllvoll
OCtllurkadltL DltJ:ttlml,llllo<lé "ll~ t6cn1codll

"brin par a que \o !9Pl1'e o lo
I01lIT4lIaCG.

Aunqu. el dl*pOsllyg e#l' Er.~ e::6vado dtrotm S~relo<l! Ptl9! el bcitón S~lnclo de elirlnc!l,
llII.l modoAlarma; no. marinas <lulllnle2 ninubs. ¡Sla act.1V3' b t~nctón da vuUnon, (1
esc:uc:hannlfllTlO sul\ill. ElSp¡l1lldos mltallOSpara que tos

tanes m tilllffi'é $ti I!lalvllh
aJtormlCall'lEll'ü.

BIntl1f!lJplOlOIP2 SfI11nClHlnltum Sise tequlGoflltllasal!llTTlll5.ajwa al
li"Ipa&ldóTlde "oerdi;lo (wparlor): volumen o dltvueh'lI.llnt/lllllplor
IIIvokunen de la trI1dade~ PlJe$to DlF'2.a la posic16n da apaga<lo
~oo~ ~l1'llñoll.

dAIR LIQUIDEj

3. 12;CONDICIONES AMBIENTALES

Pulsioxlmetro de Mesa NON

Anexo 111.6-Instrucciones de Uso

;

í

Temperatura

En funcionamiento: OoC a 50 oC (32°F a 122°F)

Durante el almacenamiento o transporte: -30 oC a 50 oC (_22°F a 122°F)

Humedad
En funcionamiento: 10 a 90%, sin condensación

Durante el almacenamiento o transporte: 10 a 95%, sin condensación

Altitud
En funcionamiento: Hasta 12.192 metros

Presión hiperbárica: Hasta 4 atmósferas',
/
/

Compatibilidadelectromagnética/,
Declaracióndel fabrlcante/ _
En la tabla sIgUiente encontrará infonnaclón específica sobre la conformidad de este dispositivo con 'la norma lEC

6060,.,.2/ p" I..-'l.,~.-,r.".



Prueba de em~lonD5 I Conformldi!1d I Entorno electromagnétil;o: guia

Ej¡~~l!slérkefBdo/Dra4nGbilliMflllnb!m !),d~qlS.PJ t'~'k<l'aan&i~E'~
JI'b<rstM-b dOOMtI1dt.mtSf1 ~ (J/9 oltslll~ al<?l6iIínd:Io'l1drho ,nano.

Em'ISiDnas de RF GJlJ¡KI1 Es1e dlsllosllivo empl811 energla de RF ~a pwa "11

CISPR 11 IlA1ciomrnieilto i1lE!!rno.Poi tahlo. sus erri&lá1t1s Oe Rf
son muy b-!ljBsy es tnpd¡ab1e qUB inl«flllfan enf!l
!Lj'n:::itrnW'nl!ln~dé é{!lIlpó! éKJctfónloDs éél'CIYIM.

Emisiones dl! RF ,,_e Esto disposil.Ml es aj:to peta su tJ~ en toda!;. m

CISPR 11 establecimJentos, Induidos IDsentcwl'1OSresldeoolales y
tos ~e éStén coneáaó:>s dlledamenl.g a la rnd pública

E.misbnmr.de No desumlniÁ'D de erlG"gla de baja tenr;l6rl QUIlebasleoa a
.IlnnOriCB!l ODn'/!IS1JOtr:lÍl ediic:ios iMitado, COI'It10al; !(l$ldMCla1es .

lEC 6100ll-3-3

E.rnls.ionas de No
iluctUa::lOllGS 'J oorresporde
parpadeos do1ensl6n
('flicker")

!EC61llOO-3-3

~AIR UaUIDEj
7

Pulsioximetro de Mesa NONIN

Anexo 111.8- Instrucciones de Uso

Emts.lón oloc1romagnótica

Inmunidad fl'loctromagn6lk:a

Ptti&bada NI¥él da plUéba lEC NI••• !déconformldBd Entorno electromagn6tlco:
nmuntdad ~06U .~.

£st~ 4~'J'SIi't d~~ p¡J1IJIlMbml /InS ,.~ el«Jlrt1'JagI!1/roqw", '!p!l':IIcati' CIldillla::OO.EJdJMt jItl
u~b d<b!tt.cr.ll¡'g!S!I df ~ 08S1IItlB~'" S&aL'A\l!<!dl>tlt'.//dIo l!fl.brm.

Dssearga t.6ll.Véhoontldo :t6 kV encantado LDs ¡plsosdellen ser de madara.
ekldToS'lAtea t.all.Véhélt1~ :l:8Wenele!l'e I»Imlgon o baldosas de
(DES) certmlca. SIlos pisos e~11

lEC 610004-2 AlCl.blertos dé maErlal slrnátk:o.
lahumedatl tlllll(vadeoo le"
Sol4'QriDl0130 %.

Ttansllollos ,akV pll':.I tlno~ de :t2 kV pmllln(1116 de la calidad dela Ill\é~ja
eléctrloos ráp1d~ suministro d!':!melgla iNtniii:rtro de éi'léf!lta pt'OO!idlltlté de la toe! ¡pllndpal
en dllagas .t1 kV:p:wtl lineas di! :t1ll.Vp!l'allnuM:dfl dllb&éQúMlIeI a la dé lII1

Il;:C 61000"';"'; entrada y salida ertIadil ysa1ida ét1ta' 1'1:1ooft'lllfdal ti hostlJlalario."",.
S(llttlEflsi6n :!:1kVénmodo :l:1lN en modo la calidad dela Melgla

lEC 61000-4-5 dllemncta dif(llGrd~ prooedmt~ de la red piln~

:t2kVen modo ()(mOn :t.2 i:\Illn modo amÍlr1 debe equlva1et a la de uri
éntotro etIT1'19idalu ht$p\Ul1at1D
~ptco.

Caldssde '&nsl6n, :1:5%UT (calda :>95% :t5% UT (calda ".95% la éalldsd de la ooergla
It1Ielt14JdOnllS on el vabl do UT) en el vs1l), dé UT) pOO9t1é1'lté de la lOO¡lImc:f¡tat
lll(lVElSy tlUISnk! 0,5 ciclo dutante (1,5 oiolil debe equl\late, a lade U'I
\r.ltb::b1e~ de t.40% UTleald<idé t.40% Ur (calda de entotm oomerolal u flooplLll1ar1o
Ifmsl6n en las 60"," 00 el VaiOrdé UT) 60%en el valor dé UT) '!Iplco. S¡ él usuario nllCll1lltaque
Ilnflas de entrada dJif<lnte 5ddos dutan18 !icllllos .gIeq[jpo funclom'! delolma
del sutninis-Uo de con1Jnua dln •.•le cortes df!t
II!I\9tgla t.70':li0UT(caIdad(l !.1lJ% tJr (calda dé lMilln1stm eléCbico, sr!

lEC 61000-4-11
30% en d \l'aIo1d'" UT) 30%en el v.a1ordé UT) MOM1itlrtla <XlfIectafel
dumnltl2S ddos dur31tll25 clm:!l: diSfJMlWOA unalumle de
<5~ Urlcai::la >95% <5% Urlealda:>95% Mérgla lnlntel'romplda o Uoque
en el valo, dI!!UT) . enelvalotdéUTl de bElterls&.
dutante 51S4!1g~jjOs. dutalúl 5 U1gundOS.

Fmeoenda / 3..." Los eaff'(>l:)Sm~l1élJODS de la
eléclrlea Campo ItéCOll!IiOOé~ctrtea lendran las
mllgJ«l!:Ode magJltudes ealllet«lsl\clls de
lTeeuenc1e el9c1r:lca un emplllZaml"'Io llpiIXIl!W1un
(SDI60Hl) 001(-.110QOmert:ial u hospJta\a"io
lEC 6 t000-4-8 llploos.

NQTA:UT es taténsl6n de la red de CAan1es do la aplicadÓfl del nivol de prueba ----
¡/ Pag.: 10de12f~.
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""' ...•. NIIooIde ptllO!bil Nl•••••de Entorno e1éttrmrl~gMtleD' gul"lnrmmldad lEC 6OG01 conformidad

E$lOd~ ••o•••j d.f1lmp¡n JJ_",*,,¥., ~1.,.:mo~.''''hq.rt'$8'''1"'f<:t I ~ Bdilflltyio
iIIlIdII~.' <8",tn"", lIo-qw1.1illpa;'!K>_IIIizr:b.,,~~.'lbm.

L(Is ""lLipóspol'\llth, D m6W!:0s do I:U11lOlblcic:m ••• ~ I'I:F ",deb.m USllISe a •••• ros de le dis1ancill dEl
Ie¡IIImcb1 ".,:alTlllooad" de nlng'"''' 1'_" ••••1<b;Hslho (ilclllllbs SLISCR!>les),c;llcuhld ••" p1rti' •• la "

Mua::lM ~'ablil a la fraaJMetI dfrIllr;inwla.

O/t;tzod" deHp:ftdóntf!l:omandada

I'I:F lX>'1dlddo "_ 'V_ d = 1.17.¡p
lEC 61IlOO-"''' 0 •• 150 kHz a

80 Mltt

RF Irfad ••,;;¡ 3Vlm 'Wm d" 1,17JP
IEC6100D-4-3 De8GMHZe d" 2,33.[P2.5GH"

dDnda Pn elYaIDl mIIxlmoncm1naldo la
pot••""l" de ,..,lda da! Ira,..•••.•••••' en V<tios
(W)5e1IÜnelfl'ib'i<:arte, y dnli! dstl~ciade
HParucloln leoolTll!fldlldo en metos (ml.
Ln 1n1M$\d"da~ dI! ca~ ~rClducldas ptr
lr.l~Sorus de RF fiM. dllleltn"!ldlls
meda,1cl un estudio eIBcllClTl;l1l11tlicodi!
ernpmanill""'., dt!C>et1•.•••Inll!fbms al nivel
M c:n1oTlTl!da:l flI'Icada Inl/llvalc da
ltt>emMl:I.b

~n tr<X!Ueln;ll1nt~<nW'ldas <itllas
oerc;rln do ~ulpor¡ ma<aldosotYl (11

~00i1ll ~l'IÍUll:

((~»

Not.,
A 00 Y 800 MHt. SOlapica ,,1 i,leovatlde 1'•••• lIl>:;:la!;mi!; alla~.. Es~ qU!l es1ll5 PIlWl5 fl(ISOl" ptrll"lll'nlase bdl'$l85 sitJ..(>1o ••••8. ta pmpl!l9"dón di! md •••
ellletTOrNgnlltica1; ce ve lIIoC!llda polla llilson:l6"l y llll\elc;o, poi palie d. ll$lnJctu'n", objein ~
Ilft"I(U,"S

rJAIR LIQUIDE]
Pulsioximetro de Mesa Ql.jj~'f:.

Anexo III.B -Instrucciones de Uso

a.Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como bases de radioteléfonos (móviles e inalámbricos) y radiós
móviles terrestres, equipos de radioaficionados, radiodifusión en bandas AM y FM Y transmisión de televisión no se pueden
predecir teóricamente con exactitud. Para valorar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, debe
contemplarse la posibilidad da realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo magnético del
emplazamiento en que se emplea el dispositivo supera ei nivel de conformidad de RF aplicable espedficado anteriormente, deberá
observarse el dispositiVO para verificar que funciona normalmente. Si se obselVa un funcionamiento anómalo, podria ser necesario
tomar medidas adicionales tales como reorientar el dispositivo o cambiarlo de posición.
b.En ellntelValo de frecuencias entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [3] V/m.

Dlstllllcln do ao:tpllRlC'ión fVOOIIltI1dlldat

En. taIÑ <JJlI«:ilbI1IlrI disWd", dlIllllJndrm ...,....,""<Iod •••mllll ~ ••••tiposportlllh. Y~
o:reauy.,nlCacl:,,'Il' jjIlf FtF ~ OI'óte dSjXlSlll.-o.

E*......,_d_fR'".mp ••••."U1_~_.",. ••..•.•••••.•_de-".PI'1~
/rJI tlF"'~íaJ~.LQlu••••••• df.JI.d!lpCslw~.¡tt(Il' .u.,.r•..•••loM._ ~1Ice.t_td&
lM(fol/hfRmI~",bba~paU".y_de~.paRFI~Jyll~W_

••.~mh'~~.Ir~14r_ltP'Jllt:dl~llI!<i¡mf""<IoJ~do~

Oi.ta-1elade "","(:l6n .Qiollll hliO<íil<:la dlll tranlmllOl'

Potand. de pliJ .• no, 150k"H!ll all ~% 0lI SOa SCOMHz DlIQ){J ~ e2.5 GHz
no-n1nlll...aúna del d<;1,17,f/> d"'1,17.[P d'" 2,H'/p

tili•••lst>1
W

0,01 0,12 0,12 0,23

O., '" '.W O.U

'" '" "" V " '.'
'00 " " "En el ca"" de ~;msrnlso~.que llIfl:)lmun.I>Ill"" ••••d" • .olido nM1;"" ~dr\;l11O n'IIlndi:>halIea(lUI,

""pullde al""", ladiJlan:!8dllSllparElCW1 tIlalmendada d ••n mdoe.jml utliundn!HIl<:U3!iM
aplcallle a 18 'nN:u",,<:tIllel ~OOJnli!(I. d(flde P •• la p<JI••noill de salda nomi'lli mh •••.••SI vatlDo
(W)segtIJ ellab1bl"!H. /'

1'lot8s: /
• ASOYMil MIti "" ""Iic" ,,1~~l"YZI!nde IleGtl_S ~j; alláS.
Es posllllll ",. eslas P8W1Sno HIln perlJrl"rfaS H\od;o••••• sltu.ldmfl$ La prop.<:i/ln d •• onllall
~ton¡aS.~I(:$ SOl.••••aJ<!ClOd" p<f 10 ,,_ci6n ~ ,_lI'i6n ¡JIllpBt1l1dé Mt1ut:hJtaJ,llljDlos~
~

Pag,: 11 de 12



~AIR L1QUIDE,1

3.14 DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Pulsioxímetro de Mesa NONIN

Anexo 111.8- Instrucciones de Uso

Este sfmbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser

desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, póngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminación de

desmantelamiento de su equipo.

3. 16PRESICI6N EN LAS MEDICIONES - ESPECIFICACIONES

PNI

Método de medición: Oscilométrico

Intervalo de presión arterial
• Sistólica: 40 a 260 mm Hg

• Diastólica: 25 a 200 mm Hg

• MAP = 1/3 sistólica + 2/3 diastólica

Exactitud del transductor de presión: :t 3 mm Hg entre Oy 300 mm Hg par temperaturas de funcionamiento entre Oy

50 .C (D.E.: 8 mm Hg)

Frecuencia recomendada de calibración: La calibración del transductor de presión debe verificarse una vez al año o

cada 10,000 lecturas, lo que suceda primero,

Umites de frecuencia del pulso: Hasta 200 pulsos por minuto (si se deriva de onda oscilométrica, no de Sp02)

Altitud de presión arterial: -170 a 1700 m

Oxlmetro
Limites de saturación de oxígeno (%Sp02): Oa 100%

Umites de frecuencia del pulso: 18 a 300 pulsos por minuto

Pantallas

• Pantallas numéricas: Indicadores LED de tres colores (rojo, verde, ámbar) de 3 digitos

• Indicador de la intensidad del pulso: Tricolor (rojo, verde, ámbar)

• Indicador de la calidad del pulso: LED ámbar

PrecIsIón

Saturación de oxígeno sanguíneo (%Sp02 )(:1:1O,E.)

Sin movimiento:

• Pacientes adultos, pediátricos: 70 a 100% :l: 2 dígitos

• Pacientes neonatales: 70 a 100% :1:3 dígitos

Con movimiento:

• Pacientes adultos, pediátricos: 70 a 100% :1:2 dígitos

• Pacientes neonatales: 70 a 100%:!: 3 digitos

Baja perfusión:

• Pacientes adultos, pediátricos: 70 a 1..00%:!:2 dígitos

• Pacientes neonatales: 70 a 100% :1:-'3 digitos

Frecuencia del pulso I
• Sín movimiento: 40 a 240 Ipm:l: 3 dígitos

/
• Con movimiento: 40 a 240'lpm:!: 5 dígitos

/
• Baja perfusión: 40 a 240 Ipm:l: 3 dígitos
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ANEXO III

CERTIFICAOO

Expediente NO: 1-47-18611/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

Nd( ..3.4..7 y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Oxímetros de Mesa.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oxímetros, de

Pulsos.

Marea(s) de (los) producto(s) médico(s): Nonin.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Son dispositivos portátiles indicados para medir y

presentar la saturación de oxígeno funcional de la hemoglobina arterial, la,
frecuencia del pulso, pudiendo algunos modelos, medir la presión arterial, d~

pacientes adultos o pediátricos, en hospitales, centros médicos y entornos de

atención subaguda, Están indicados para la medición esporádica y/o Ir
supervisión continua de pacientes en condiciones de buena o mala perfusiÓ~,,

Modelo/s: Model 2120, Pulse Oximeter and Noninvasive Blood Pressure Monitor,

Model 4000, Avant@ Digital Pulse Oximetry System, Model 7500, Digital Pulse

Oximeter, Model 7500FO, Digital Pulse Oximeter, Model 9600, Avant@ Pulse

Oximeter, Model 9700, Avant@ Pulse Oximeter, Model LS1P, PulseSense Pulse

Oximeter.

Período de vida útil: 5 años.
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11..
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Nonin Medical, Ine.

Lugar/es de elaboración: 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441,

Estados Unidos.

~Al",qt-..
Dr. aTTO A. aRSINGHER
Sub Admlfllstrador Nacional

A.lS.M.A.~.

7347

Se extiende a Air Liquide Argentira S.A. el Certificado PM 1084-103, en la

C' d d d B A' 1 OCT 2014 'd " ,IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPDSICIÓN NO
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