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VISTO el Expediente N° 1-47-18611-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico. .

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccir.f:n
Nacional de Productos Médicos, en la gque informa que el producto estudiaéo
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que [é;s
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contr’ol
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del produclfto
médico objeto de la solicitud. _

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por elio;
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Nonin, nombre descriptivo Oximetros de Mesa y nombre técnico Oximetros, de
Pulsos de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 81 y 82 a 93 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de |a
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-103, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. !
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera pér
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de Ia
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacidén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-18611-13-1
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 7347

Nombre descriptivo: Oximetros de Mesa.

Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oximetros, de
Pulsos.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Son dispositivos portatiles indicados para medir y
presentar la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial, la
frecuencia del pulso, pudiendo algunos modeios, medir la presién arterial, de
pacientes adultos o pediatricos, en hospitales, centros médicos y entornos de
atencién subaguda. Estan indicados para la medicidn esporadica y/o la

supervisién continua de pacientes en condiciones de buena o mala perfusidn,
|

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

Model 4000, Avant® Digital Pulse Oximetry System, Model 7500, Digital Pulise
Oximeter, Mode! 7500F0, Digital Pulse Oximeter, Model 9600, Avant® Pulse
Oximeter, Model 9700, Avant® Pulse Oximeter, Model LS1P, PulseSense Pulse

con o sin movimiento,

Oximeter. ‘
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Nonin Medical, Inc.
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Lugar/es de elaboracion: 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 53441,
Estados Unidos,
Expediente N© 1-47-18611-13-1

DISPOSICION N© |
y ' I une i,
7547 3
Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administradar Naclonai
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO I\gl “_éjinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-“;?3 ............
fjn.at,

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Admintstradar Naclonal
AN AT,




Pulsioximetro de Mesa NONIN
' AIR LIQUIDE
Anexo lIl.B - Proyecto de Rétulo
Importado por: Fabricado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA 5.A. Depésito con entradas Nonin Medical, inc.
por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 137001st. Avenue North.

3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina Plymouth, MN 55441, Estados Unidos

0NN

OXIMETRO DE MESA
Modelo:
Ref: N°/Serie XXXXXXX ]
e k ALIMENTACION 100-240 V CA, 50-60 Hz. c 60123
SIGALAS us CC Adaptador de CA de 12V £C, 1,5 A
INSTRUCCIONES

Temperatura: Ds aimacenamisnio o transports; -30 °C a 50 °C (-22 °F a 122 °F}
Humedad: s/imacenamienio o fransporie: 10% a 95% sin condensacion
Altitud: £n funcionamienio y almacenamiente : hasta 12.192 m {40.000 pies) - hasta 4 atmésferas

Condicion de Venta:

Bicing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.
Autorizado por la ANMAT PM-1084-103
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AIR LIQUIDE

Advertencias

Importado por: Fabricado por;
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depésito con entradas Nonin Medical, Inc.
por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6302/98 y Guamini 137001st. Avenue North. ‘

3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina  Plymouth, MN 55441. Estados Unidos

o

OXIMETROS DE MESA

b
12,
S s ALIMENTACION 100-240 V CA, 50-60 Hz. c €0123
[H uUs R CC Adaptador de CAde 12V CC, 1,6 A

SIGA LAS
INSTRUCCIONES

Temperatura: De slmacenamienio ¢ fransporte:-30 °C a 50 °C (-22 °F a 122 *F)
Humedad: afmacenamienio o lransporfe. 10% a 95% sin condensacion

Altitud: £n funcionamiento y almacenamiento - hasta 12,192 m {40.000 pies} - hasta 4 atmdsferas

Condicién de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.
Autorizado por la ANMAT PM-1084-103

Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluacién del paciente, y se debe utilizar
junto con otros métodos de valoracidn de signos y sintomas clinicos.
Las lecturas de oximetria de este dispositivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo
electraquirirgico (EE}.
Utilice solamente los sensores de pulsioximetria PureLight de marca NONIN. Estos sensores estan fabricados
para satisfacer las especificaciones de precision de los pulsioximetros NONIN. El uso de sensores de olros
fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioximetro.
No utilice sensores danados.

No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier ofro liquido, con o sin alimentacién de CA.:
Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del paciente
cuidadosamente en una posicion gue reduzca la posibilidad de enredos © estrangulacion.

Utilice este dispositivo solamente con los adaptadores de corriente suministrados por NONIN Medical.
Este dispositivo se apaga después de aproximadamente 3¢ minutos cuando esta en el modo de carga escasa

en la bateria.

Este dispositivo ne debe ponerse a funcionar al lade ni encima de ofro equipo. Si es necesarie utilizarlo en forma
adyacente o apilada, debe observarse cuidadosamente el dispositive para verificar que funcione normalmente.

El bloque de baterias debe estar instalade en todo momente en que el pulsioximetro esté funcionando, incluer) si
esta funcionando con corriente alterna. NO utilice el dispositivo sin baterias.
El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados en este manual puede ocasionar el
aumento de las emisiones electromagnéticas y la disminucidn de la inmunidad de este dispositivo.
Para cumplir con todas las normas de seqguridad pertinentes al producto, cercidrese de que todas las alarmas

estén configuradas con volimenes apropiados y de que se puedan oir en cualquier situacidn. No.cubra ni oculte

ninguna de las aberturas de altavoz. P
- ki
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Pulsioximetro de Mesa NONIN=Y <& ?
Anexo IlI.B - Instrucciones de Uso

Este dispositivo es un instrumento electrénico de alta precision y debe ser reparado por profesionale}

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

sistema electrénico. Si se abre la cubierta se puede dafar el dispositive y se anular a garantia,

Precaucionas

Este equipo cumple con |IEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y
sistemas electromédicos. Esta norma esta disefiada para proporcionar proteccién razonable contra
interferencias dafiinas en una instatacién médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de
transmisién de radicfrecuencia y otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es
posible que altos niveles de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido ala
proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales en
lo que respecta a la compatibilidad electromagnética {CEM), por lo que debe ser instalado y puesto en
funcionamiento conferme a las especificaciones de CEM que se especifican en este manual. !
Los aparatos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento de
equipos electromédicos.

Si este dispositivo no respande segln o indicado, deje de usarlo hasta que un profesional técnico cualificado
rectifique la situacién.

Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias debido a la disminucidn de la circulacién. Entibie 0

frote el dedo para aumentar la circulacion; como afternativa, cambie de posicién el sensor. i
No estenlice este dispositivo con gas ni por autaclave. :
1

Las baterias podrian 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 |a probabilidad de tratar

artefactos por movimiento errdneamente como si fueran sefales de pulso validas. Sin embargo, en algunas
circunstancias el dispositivo podria interpretar movimientos como si fueran senales de pulso validas.
Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 6 a 8 horas como minimo para garantizar la alineacion
correcta del sensor y la integridad de |a piel. La sensibilidad del paciente ante los senscres yfo las tiras con
adhesivo en ambos lados podria variar segin su estado clinico o la condicion de su piel. |
No coloque ningln liquido encima de este dispositivo. !
No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningun liguido.

No utilice agentes causticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores.
Cifase a los reglamentos v las instrucciones del gobierno local, regional y estatal concemientes al desechti 0
reciclaje del dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas. Use solamente bloques de baterias aprobados
por NONIN.
Cuando utilice el cargador de baterias 300PS-UNIV, cercidrese de gue el cable de CA esté enchufado en una

toma electrica con conexion de tierra.

Para evitar la posible pérdida de la monitorizacion, no utilice sensores auriculares tipo pinza o de reflectancia en
pacientes pediatricos o recién nacidos. '
De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE)
2002/96/EC, este producto no se debe eliminar como residuo urbano no seleccicnado. Este dispositivo contiene
materiales de RAEE; comuniguese con su distribuidor para averiguar las politicas de devolucién o reciclaje dlel
aparato. Si no estd seguro de lo que debe hacer para comunicarse con el distribuidor, lame a NONIN pa:'a
conseguir la informacion de contac}c)'épropiada. '

Para evitar la posible pérdida ¢€ la monitorizacion o la obtencién de datos inexactos, retire cualquier objeto

capaz de interferir en la deteCcidn y medicién de pulsos (p. &f., manguitos de presidn arteriaty:
. LALQUTEL =
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| AIR LIQUIDE Pulsioximetro de Mesa NONIN
Anexo lIl.B - Instrucciones de Uso

" » Los datos se escriben en intervalos de cuatro minutos, por lo que si toda la memoria esta llena, se res

parte de los registros mas antiguos cuando se empiece un registro nueve.
»  Este dispositivo esta disefado para determinar el porcentaje de saturacién de oxigeno arterial de la
" hemoglobina funcional. Entre los factores que pueden degradar el rendimiento del pulsioximetro ¢ afectar la
precision de las mediciones se incluyen los siguientes:
- luz ambiental excesiva
u - movimiento excesivo
-  interferencia electroquirirgica '
- dispositivos que restringen el flujo sanguineo (catéteres artenales, manguitos de presién
" sanguinea, lineas de infusicn, etc.)
- humedad en el sensor
- aplicacién incorrecta del sensor
- tipo de sensor incorrecto

- mala sefial de pulsc

- pulsaciones venosas
- anemia o bajas concentracicnes de hemoglobina
- cardiogreen (verde de indocianina) y otros colorantes intravasculares
- carboxihemoglobina
- metahemoglobina
, - hemoglobina disfuncional
- uhas postizas o esmalte de ufas
- un sensor que no esta a nivel del corazén
* No se puede utilizar un probador funcicnal 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
certificacion de la norma |IEC EN 60950 o UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.
s+  Pueden obtenerse resultados ermdneos si este dispositivo se utiliza por debajo de la amplitud minima del
0,3% de la modulacion.
+ Revise todos los limites para asegurarse de que sean apropiados para el paciente.
» La funcién Silencio de alarmas durante dos minutos se activa automaticamente durante el arranque.

3!2 USO INDICADO

Los pulsioximetros son dispositives portatiles indicados para medir y presentar la saturacién de oxigeno funcional de

la hemoglobina arterial (SpO2), la frecuencia del pulso, pudiendo algunos modelos medir la presion arterial, de
pacientes adultos o pediatricos, en hospitales, centros médicos y entomos de atencién subaguda. Estan indicados
para la medicion esporadica y/o la supervision continua de pacientes en condiciones de buena o mala perfusion, con
o sin maovimiento.

3.3. INSTALACION DE BATERIAS
ADVERTENCIA: Ei blogue de baterlas debe estar Instalade en todo momento en que el pulsioximstro esté
funcionande, incluso si est4 funcionando con corriente alterna.

Las alarmas sonoras y la memoria no funcionarén si se quitan las baterias del dispositivo. NO utllice el dispositive
e

sirg baterias,
i
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l AIR LIQUIDE Pulsioximetro de Mesa NONIN
Anexo lIL.B - Instrucciones de Uso

¢ Retire la cubierta posterior aflojando los tomillos.

+ Introduzca el blogue de baterias como se ilustra.

« Vuelva a colocar la cubierta posterior en su posicién con cuidado y apriete los tornillos con firmeza perono
los apriete excesivamente,
+ Cuando se retiran las baterlas del dispositivo, se borran todos los datos de oximetria y PNI previos pero se

P . N 1
conservan todos los limites de alarma definidos por el usuario.

Sensor de pulsioximetria
Los senscres de oximetria PureLight de Nonin estan disefiados para la medicién no invasiva de la saturacién de I
oxigeno {%Sp02), la frecuencia del pulso y ondas de pulso pletismograficas.

Aplicaclén del sensor
Las siguientes instrucciones se refieren al sensor suministrado en el kit estandar del Oximetro. Otros sensores

tienen instrucciones separadas que se incluyen en sus embalajes.

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

2. Quite el esmalte de ufas o las uias postizas, si comesponde.

3. Introduzca un dedo en el sensor hasta que su extremo llegue al tope para el dedo. Mantenga la uiia orientada .
hacia la parte superior del sensor. Compruebe que las ufias largas no interfieran en el posicionamiento adecuado def
dedo. .
4, Cologque el sensor de manera que el cable quede encima de la mano. Asi, la fuente de la luz queda en el lado d?

la ufia, mientras que el detector queda debajo det dedo.

EQUIPOS con Medicién de Presién no Invasiva - Seleccion del manguito de PN1
A fin de obtener lecturas exactas, es preciso seleccionar un manguito del tamafio apropiado para cada paciente.

Contraindicacién: El monitor de presién arterial no esta disefiado para uso neonatal.




| AIR LIQUIDE
Anexo lll.B - Instrucciones de Uso

Pulsioximetro de Mesa NONIN

ADVERTENCIA: Con este dispositivo, utilice sélo manguitos de presidn arterial y manguseras especifiy \,
Nonin. El uso de ofros manguitos podria dar lugar a lecturas incorrectas o imposibilitar e} funcionamiento ol

dispositivo.

Manguilo pequefio de PA para adultos Circunferencia dei brazo: 18-26 om i
Manguito estdndar de PA para adultos Circunferencia de! brazo; 26-35 cm
Manguito grande de PA para aduttos Circunferencia del brazo: 32-42 cm l
Manguito extra grande de PA para adutos |Cheunferencia del brazo: 35-44 cm

Colocacion del manguito de PNI

Calogue el manguito alrededor del biceps del brazo izquierdo o derecho ligeramente encima del codo, de modo que

el centro de la cdmara de inflado quede sobre la arteria braguial (la cAmara de inflado ocupa aproximadamente |a

' mitad de Ia longitud total del manguito}. No aplique el manguito de presion arterial a un brazo con una sonda IV. El
~ brazo del paciente debe descansar comodamente, a un nivel que sea paralelo a su corazon, con la palma de la

mano mirando hacia arriba.

| Siresulta dificil conseguir un ajuste comodo, tal vez sea necesario cambiar el tamano del manguito. Los manguitos

de presidn arterial deben aplicarse direclamente a la piel del paciente; si se aplican los manguitos sobre la ropa se

¥ puedern ver afectadas las mediciones de presidn arferial,

| Los pacientes deben estar en posicidn relajada, con los pies apoyados sobre el suelo (si estan sentados}. No aplique

el manguito de presion arterial al mismo brazo al que se ha aplicade el sensor def pulsioximetro.
+ ADVERTENCIA: Para obtenar resultados exactos, y por motivos importantes de seguridad, el manguito de presién

arterial debe colocarse Unicaments en el brazo del pacients.
|

3.4. VERIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO
Pulse el boténn ENCENDIDO/ESPERA para realizar la secuencia de arranque (inicializacion).

Colocacitn correcta del manguito

Verifique que todos los LED, excepto el LED de |a fuente de alimentacidn de corriente altema (CA) estén iluminados

¥ que la unidad pite tres veces’éurante la secuencia de arranque. Si algun LED no esta encendido, no ulilice el
dispositivo y pongase en cs;ﬂacto con el Servicio técnico de Nonin para obtener asistencia.

Siga este procedimienio/ para verificar gue el sensor de pulsioximetria funcicha como debe.

1. Asegurese de é el dispositivo esté encendido y que el sensor esté conectado al monitor. T
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’ AIR LIQUIDE Pulsioximetro de Mesa NONIR
' Anexo I11.B - Instrucciones de Uso

2. Aplique el sensor del pulsioximetro al paciente.
3. Verifiqgue que los valores de SpO2 y frecuencia de pulso estén visualizados y que el LED de grafico de bamras de
intensidad del pulso esté activado,

Mantenimiento e inspsccion

Funcionamienfa con baterla

El pulsioximetro esta disefiado para funcionar continuamente cuando esta conectado a una foma de alimentacién, o
aproximadamente 12 horas con bateria. Cuando el Oximetro se desconecta de la toma de alimentacidn y esta
encendido, comienza a funcionar automaticamente con bateria.

Carga de la baterla

La bateria es recargable y se carga siempre aue el monitor esté conectado a una toma de alimentacidn, incluso )
cuando el monitor esté apagado. El indicador verde en el panel delantero del monitor indica que la bateria se esta
cargando, ;
Conecte siempre el Oximetro a una toma de alimentacion cuando no se esté utilizando. Cargar una bateria
totalmente agotada tarda aproximadamente 17 horas, Para maximizar la capacidad de la bateria para 1

monitorizacién, se puede aplicar |a siguiente regla: por cada hora de monitorizacidn, se requieren aproximadamente
I

dos horas de carga.

Comprobacién de la capacidad de la baterfa
La pantalla del panel tactil muestra un simbole de bateria que indica su capacidad. La capacidad aproximada de [a
bateria esté definida por los simbolos a contfinuacion: l

Un simbelo de bateria llena indica que el monitor se puede usar aproximadamente 12 horas. .

Un simbolo de bateria agotada indica que la bateria se ha quedado sin carga y necesita recargarse inmediatamente.
Para comprobar |la capacidad de la bateria, determine el tiempo en que una bateria totalmente cargada pueda
proporcicnar alimentacion al dispositive. Cuando una bateria totalmente cargada sélo proporciona unas 4 horas de
funcionamiento, es necesario reemplazarla, Pédngase en contacto con el servicio técnico de Nonin para reemplazar {a
bateria,

Mensaje de la bateria

El dispositivo muestra el mensaje BATT LOW {carga baja} cuando la bateria esta 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 bateria, compuesta de celdas recargablas de idn de litio, es parte integral del dispesitive ¥ no la pusde

reemplazar nadie que no sea del servicio técnico de Nonin, La vida (til de la bateria es aproximadamente 1 afio.

El module PNI requiere calibracion cada 10.000 inflados o una vez af afio; ef mddilo del puisioximelro no requiere
calibracion. No es posible reparar of sistema de circuitos del dispositivo en el local de frabajo. No intente abrir la
cublerta ni reparar el sistema electronico. Si se abre la cubienta se daffard ef dispositivo y se anulard la garantia. 5i el
dispositivo no estd funcionando debidamente, consulte “Resolucion de problemas™ o pdngase en contacto con el
departamento de servicio técnico de Nonin.

Calibracion de Ia presion arterial -

Se debe realizar una calibracién después-fe cada 10.000 inflados o una vez al afo, utilizando el siguiente
procedimiento, La calibracion sélo la,debe realizar el personal cualificado.

Equipe recomendado: /

»  Manémetro de meredrio

s  Adaptador neymiaticoen T
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» Pera de presion

1. Con el dispositive apagado, conecte un manémetro de mercurio y una pera de presién al dispositivo utilizando un
adaptadoren T.

2. Con la punta de un destornillador u otro instrumento parecide, coloque & interruptor DIP

1 en la posicion SUPERIOR.

3. Encender el dispositive En la pantalla “Systclic” aparecera un mensaje CAL, para verificar que el dispositivo esta
en modoe de calibracion. I

4. Espere a que aparezca un “0" verde en la pantalla LED "Diastolic”.

5. Verifiqgue que la presion del manometro sea cero, para que no haya diferencia de presién en el transductor de
presidn y fuera del dispositivo.

8. Pulse el botdn PNI. Comenzara una cuenta regresiva, seguida de “250” en fa pantalla “Diastolic”.

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

8. Pulse el boton PNI para calibrar el dispositivo a 250 mm Hg. Con esto concluye la calibracidn del dispositivo;
aparecera el mensaje cal dne.

9. Pulse el boton ENCENDICO/ESPERA para apagar el dispositivo.

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

NOTA: El pulsioximetro no requiere calibracién.

3.6 CONTRAINDICACIONES
+ No use el pulsioximetro en las cercanias de equipos de RM ni en presencia de anestésicos ¢ gases inflamables,
« No use el pulsioximetro durante la desfibrilacién,

+  El cargador de baterias no se puede utilizar en el entorno de RM.

» Peligro de explosian: No lo emplee en una atrdsfera explosiva ni en presencia de anestésicos ¢ gases

inflamables.

3.8 LIMPIEZA

Limpisza del sensor

Limpie el sensor PureLight reutilizable de Nonin con un pano suave humedecido en alcohot isopropilico o una

solucion de jabdn suave. Deje que ¢l sensor se seque completamente despues de limpiaro. Consulte tas

Instrucciones de uso del sensor individual para ver los detalles.

Limpieza del dispositivo

Limpie el dispositivo con un pafic suave humedecido en alcohol isopropilico. No vierta ni rocie ningln liquido sobre

el dispositivo; tampoco deje que ningun liquido penetre en las aberturas del dispositivo. Deje que el dispositivo se

seque completamente antes de volver a utilizarlo. ‘

Limpieza del manguito de presidn arterial ’

Para limpiar el manguite de presién arterial reutilizable, pasele un pafio suave humedecido en alcohol isopropilico.
i No vierta ni rocie ningan liquido en el ma/njguito; antes de volver a utilizarlo, déjelo secar a fondo.
" PRECAUCION: No esterilice este dispositive en auteclave ni lo sumerja en liquido, ni utilice limpiadores causticos o

abrasivos.

' 3.71 RESOLUCION DE PROB{EMAS

Pag.: 7 de 12




AIR LIQUIDE

|
A

Pulsioximetro de Mesa NONIN
Anexo Il.B - Instrucciones de Uso

Problema

Causa posiblo

Soluzidn posiblo

El dispositive no se activa

El bloque do batelas estamal
inslgado.

Ravisa la ofantacidn da las bate las.

Las balerlas estin agotadas.

Enchuie el dispostivo para reecagar
1as baktias, o cambislas.

No &s posibie obtener una
lectura verde de pulso en
al grifico de barres

El paclente Liane un pulse débil

Canbie by posicbn dal sansor o
apique ol sensor a obo dedo;
mantenga inmovilizadya el sensor
duranta & manos 10 segundos.
Eniibie o1 sita de aplicacén dal
SGnsoe.

E1 sonsar do pulsinxdmetia de dado
tipo pinza 514 mal colocade.

Aplique el sensor, seginlas
fhstruccionas e LSO qUO S
pmoporcianan can o sansos.

Es posihie que haya lhiaderends
o una de las fuenles sigulenes!

v catitar atadal

+ mangulio da presidn sangulnea
v precediniant elactoquiniigico
+ linga dainfusidn

Reduzes o ainimg todas las
intartamanclas.

No us posible obtaner una
tectura verde de pulso en
el gralico de bammas
{continuacldn)

Cirulacin redutida po! exseso da
pmsidnen &l sensor {enire el
samsor Y una suparikse dua)
despuésda inrodusir € dado.

Idantifigue ta fuenta de ka prasidn,
Deais qua la mano descanse
edmodameénta, sin comptimi ni
pasionz & 5&nsor oonita wna
suparficie dura.

Hay demasiada iz amblentsl

Pretaja el sensor de la fuente
luminoGs.

El samsor sa ha apikcato a uns ubs
pintada o postiza,

Apdqud &} sersor a un dedo
desprovisio de unaufa pihtada o
postim.

El deda exts mojads.

Segue el dedo y las supeices
intamas dat sansor.

Mo sa futnina ol LED 700 an @} fréa

Camuniguase con ¢ daparamentn

de insucién dociiar, de servico tecnico de Nonln.
Movimionio excosiva dal padienie. | Disminuya &l movimiento dal
pacienta.
Probioma Causa pesible Solucion posibie

El disposkivo funcicna
solo cuando esta
enchufado.

Labaerh mo estd capla aesld
agoiada.

Enchufe fa fuanie de alimeaniacibn de
CA para cagar iz batera.

Labakrta no secanga.

Devualva el dispasitvo &l
dapartarnanto de sasvido thcnloo da
Nonin para gue ke fepam oo
reamplacy.
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Problema

Cauga posiblo

Soluctén posxible

Aparoece al indicador L ED
del sensorde
pulsioximetria.

S8 detacta iing sofal de ilse
deficiente

Cambie b pasiian dul dedo o
prusts con otro dedo; mantenga
Inmoviiizado e sansor dutanta al
menos 16 segundos.

Ertiin o sflio da 2peiwidn,

S8 ratih ol dedo ddl sensar.

Cambim {6 posician del deda o
prusha con otro dedo; mantangs
Inmovizada & sansor durbisls 81
ferfies 10 segundis

B dispasitive nofunclona.

Cotmunlquase ton o depatanents
o mEtvicie thenios da Miin,

Aparacs un cddipoe ds
erroran ol area do
VikLa|iE i,

Bl spoitve dptadtd Oh e

Consutl 1a TTabla de oddigos de
aHof™ O pdngasa &n contsitto con a
duparBmentic ds servicio tionkoa de
Nont

£l manguito PHi sé inflaen
©cesn y W separe dy
dispostivo o dela
MagUers; ho se
Visualizan (38 lectitas di

B manquita ezt pubcie d rovis o
ma! ookocado.

Gorddrass doqua o manguto eeté
aplicein v odlocado corectamants
Encontrard rasinfannackn af las
shiciong s ‘Sekecdn del manguite
de PNy “Colocacidn del manguits

presion artiral. da PN,
Sa ukd uA manguio de tamatia Aseylimsa de solactionar d
Incormcie an et pacians, manguito de trmafio comech, Enla
seccian “ Seleockin det mangulto de
PNI" ancanirard mas iomacion.
E! dis positiva ro toma La manguers de B presidn arterld | Anopda 13 manguees de (a presion
lacturas de PN, m etth acoplada. arteeial ol o porsiibvo.
Sa produje un arat de Devudva ol dispastive a1
carmuks &6, dapariamento do sorvicl ténko da
Moninpaque b reparan o
reemplaca.
Auvnue & dispostivo ot | Esth nztvado o bottn Slemciode ] Pulse e botdn Sitencio de alarmas
en ol modo Alarma, no se  |darinas duranis 2 minulos. mara activar b2 fancidn da voluman, o
escuchaninguna cafial, wspare dos MinUteSs para gue los

tonos de alarva e atthan
autematicanenta.

E Intamuptor DIP 2 58 ancuonima on
b peicidn de encemdida {(superkar);
ol volumen de a unidad &<t4 puesio
m cem.

Sisa toquiefon fas alames, gjusta ol
voluman ¢ devugva o) intorruplor
BiP 2 a la poticibn de apagade
[infatiar).

3. 12; CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura

En funcionamiento: ¢ °C a 50 °C {32 °F a 122 °F)
Durante el almacenamiente ¢ transporte: -30 °C a 50 °C (-22 °F a 122 °F)

Humedad

En funcionamiento: 10 a 90%, sin condensacion

Durante el almacenamiento o transporte: 10 a 35%, sin condensacion

Altitud

En funcionamiento: Hasta 12,192 metros

Presion hiperbarica: Hasta 4 atmésferafs -

7

Compatibilidad e}ectromagnétir;a’
Declaracion del fabricante
En |a tabla siguiente encahtrara informacion especifica sobre la conformidad de este dispositivo con'la ﬁorma_ IEC

60601-1-2.

P
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Emisién alactromagnédtica
Prueba de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético: guia
Esiw glsmsilvo e st disefirdo para Anchyizt sh & oo slsdraomegetiico qle 9 expeolice 3 cnfimecds £l oy
o isuarlo doben porciorse 29 que S5k dispesiive a2 uilixadh e deho sloma
Emisonas da RF Grupa 1 Esip dispasiive emplez enamla de RF stlo para su
CISPR 41 funcionamiests inerno. Pot tano, sus emisiones da RF
sonmiy bajes v as fmprobabie gue intarfieran en el
funcionamignio de equipos alaciibnicos carcanos.
Ernislones da RF Clase B Eslo dispoclive es apto pam 54 uso en fodos o
CISPR 11 astibiscimientos, incfuidas los entormas seskenciales y
135 qua estdn canectados direclamenta ata rad piblica
Emisiones de Na de suministro de anergia de bajo teneddn que abastec a
ambnces coftespoida  |edifcios uldizadaes con fines tesidentialas.
{EC 610030-3-2
Embsionss da No
fhictuacionss y conesponds
parpadaos ds tensitn
{"Hckar")
{EC §10043-3-3
inmunidad elocromagnética
Prueba ds Mivel de pitisbaiEC Entorno elctromagnitica:
inmunidad 80601 Hivel de conformidad guia
Este dspostvo osth diswiado pis luniorn! an o snlomo sladromagb oo qu se aspertica o coddhivacion. ) eledtn yb
irsuern dsbun carciorares o qus aste disposlvg sea LR ado andicho exlorro.
Dascarg 16 kVenhcontasto 16 KV gncantacto Los plsos deben ser ds madara,
aloctrostiics . hornigdn o baldasas de
18 kV &h ol aite a
(DES} 381V enelate cardmica. Siios pleps estin
EC A= ratitriantos de mapral sintdtico,
10042 {a hurmedad reiatvedeba ser
suparior ai 30 %,
Transitorias 22KVparatinoasds  [124V paraliness de  |La ciiidad dels enéigla
e¥clicos rapidos  [suministro de energia  Jruministin de éhefgla  |provedente de L rad prndipal
en rifagas tikVpyalinemda |21V pealinessde |débeequivelaialadevn
IEC610004%  |entrada y sdida entrada y safida :"p};’o’“ comerclal y hasphalario
Sobramnsin =1 kVen modo 1%V on mado Ln cafliiad do e enengia
IEC 61000-4-5 diferancia diferancid procedents de ka red pdncipal
W od on |debe equivalar a b da wi
12V enmodo camin {22 kv en mode com aniofro stmeT U hosplalaro
tipkoo.
Caldasde ®nsldn, (25N Up {calda >85%  |25% Up {calda »95%  |ib ealided deta energla
interrupcinnes on e valrde Uy) an el valor de Uy) Iof ooedente 06 ko red giindlpat
braves ¥ durarde 0,5 ddo durants 8.5 cicko debe ecuivater a i de un
vatiaziones da snlorna comensial u haspllatark
+40% Uy (caldade +40% Ur (calda da h
tansion entas 86% on ol voior do Uy} [B0% en e valor de Ux) Spico. §i el usuarde necasha que
linazxs 69 thra{!a durarte 5ddos dutarte & cioks ol aquipo funcana de forma
del suministio de 7% Uy {caldad 0% Uy (calda de continua durante cortes del
anorgla L T{cldade * c suministio eldorion, so
g 30% on & volor da U} [30% en o vatar de Un) | meomiends conartss et
IEC 61000-4-31 duranty 25 wdlos duranta 25 citias dispositive a una fuante de
<5% Ur{caida >85%  |<5% Ur{calda>35% |anemia thintarrumplda o bloqua
an d valor da Uy) - an el valot te L) da baterias.
duranty 5 segunilis. duaria 5 sagunoas.
Frecuensia 3 Adm 3 AMm LS eampos magniticas dala
eWetrica Campo kecuanota eticliea tandrdn las
magnéico de magnitutes catacharisticas de
fracuencia eldctica un emplaz amiante Tpico &n un
(560 Hz) antarng comensial u hosptalario
|IEC 61000-4-8 tipicos.
NOTA:Uy o5 faénsion de la red de CA antes Solaapfcadon delniveldepruebs _—"

f.
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Gula y declaracidn del fxbriganto: inmurddad electromagnética

Prizeba s Nivel de pfusba Nivel deo
fnmunidad {EC 60601 confrmidad

Ese dixponTin sd ohse fine povw bockndr wn el srdono secromsy oo gre s spocos o condmandén. B clorme o
uRriaiy deben cex e de que o3 discosiivo see Sttty o7 it exiana,

Lérs aquipos pontitias o mdvies de aomumicationes par RF né deben usarse o menes de W distansis de
wapamdm recomendaia da ninguna pare da! dapos! vo (nckildos sus cables), calculeds » padic dela |-

Entomo electtomaghbticn: guin

aplcabla aia f ta dal transmiser.
Distanda di separatidn 1 Aad

AF condudita |3 Vi 1 Vi 4e 11208
{ED 63000-4-6 De 150 kHz 8

80 Mt
RF krediac 3 Vim 3 VIm ¢ =117 /F
IEC 65100043  |DesOMHzs

256z de2 3P

danda Fas ol valor midximo nominal de 2
potandla de salda det transimisor an vatios
{W) segin e fabrante, ¥ of es o distancia de
sepamcikin recomendade en mabos {m).
Las intensidadas de campe praducidss por
traremmisangs de BF Tjos, detamninaas
madiante un estudio etacmtapndtioo del H
emplzanonto®, deben eer infatices ol nivel |
da contormidad en cada ntervao de
trecunneta
Pusdon produsime intorfaraheiss antas
o canlas de squipos ma oo con ol
spukeie simiboi:

)

Hotas:

« A BTy 8O0 MHL $o apfica ol inlervair da frecuanclas mas alns.

+ Esposibie que e3ies paltas no sesn périnenles & Bdas las sitiscones. La propagacidn de ondms
electromagnbticas te ve efactada por la absorcion y refeidn por parte de estructuras, oblets y
personas

a.Las intensidades de campo procedentes de transmiscres fijos, como bases de radioteléfonos (moviles e inalambricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radivaficionados, radiodifusidn en bandas AM y FM y transmisién de televisidn no se pueden
predecir tedricamente con exactitud. Para valorar el entomo electromagnético provocado por transmesores de RF fijos, debe
contemplarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnétice del emplazamiento. Si la intensidad del campo magnético del
emplazamiento en que se emplea el dispositivo supera el nivel de conformidad de RF aplhcable especificado anteriormente, deberd
ohservarse el dispositivo para verificar que funciona normalmente. Si se abserva un funcionamiento anémalo, podria ser necesario
tomar medidas adicionales tales como reorieniar el dispositivo o cambiarlo de posicién.

b.En €l intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 83 MHz, las intensidades de campe deben ser inferiores a [3] Vim. j

Diztanciss do sepamckin recomendadas

Ext tatis especifics lox diskiering de itn txdis anthe o3 equipos portities y mévik
8 cofmunicaciones pot RF y este dispositive. |
Ege digpsiva et dowfird: pars #myit 1L #riomo ok !wa!mmmrﬂdc!ﬂpufubm ’
pnrRFl'rdm‘a Lmuwaﬁaﬂw-dimﬂwpuwum"hvuﬁrh h v
7 sl irEme antre ba ol portd po RF| yua L]
unmm:mmmrmhmmawmmmmmmamm
|bistancia de separacién megin s # 1ade tranami
Potarcia de safica De 150 - a 50 MH2 Det 80 & 500 MHz De 800 MHz 2 25 GHzZ
noming misima del d = 117./F d=117JF o= 233F
*anpmizor
w
o 012 0,12 023
0.1 037 097 014 t
1 12 1.2 23 !
b az 37 14 |
104 12 12 23
En =t case de ransmi que lergan unm potenca de s aida inal mddma o worada agul, '
4 punde cofcular [a distancla de saparacién recomendada d en meros (m) uliz.ando fa poEsdn '
apicabla afa feouontia del t:snsmsu dontla P es lap i e sdida a maximo en vatios 1
[W]seqcndl'nbﬁmnla/
Notas: /
+ AAD y B0 Mty se aplice el intervalo de feduenzias mids atas. .
. Esmsll:laquleslasnalusmmn rinantas alodas B dones La pr ande ondtat -
slechomaly e {a par b nhsareitn y refnkin por parts de astruchras, ohidos y /
pa as
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3. 74 DESCARTE DEL DISPOSITIVO

-
Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y elecirénicos no deben ser
[ desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, péngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacién de

[ ] desmantelamiento de su equipo.

3. 76 PRESICION EN LAS MEDICIONES - ESPECIFICACIONES
PNI
Método de medicion: Oscilométrico |
Intervalo de presion arlterial I
»  Sistolica: 40 a 260 mm Hg 1
» Diastélica: 25 a 200 mm Hg
»  MAP = 113 sistolica + 2/3 diastélica
Exactitud del transductor de presion: £ 3 mm Hg entre 0 y 300 mm Hg par temperaturas de funcicnamiento entre 0 y
50 °C (D.E.: 8 mm Hg) .
Frecuencia recomendada de calibracion: La calibracidn del transductor de presién debe verificarse una vez al afio o
cada 10.000 lecturas, lo que suceda primero,
Limites de frecuencia del pulso: Hasta 200 pulsos por minute {si se deriva de onda oscilométrica, no de Sp02)
Altitud de presion arterial; -170a 1700 m
Oximetro
Limites de saturacion de oxigeno (%Sp02): 0 a 100%

f

Limites de frecuencia del pulso: 18 a 300 pulsos por minuto
Pantallas
« Pantallas numéricas: Indicadores LED de tres colores (rojo, verde, ambar) de 3 digitos
» Indicador de la intensidad del pulso: Tricolor (rojo, verde, ambar) |
+ Indicador de la calidad del pulso: LED ambar
Precision
Saturacion de oxigeno sanguineo (%Sp02 }(£1 D.E.)
Sin movimientq: i
» Pacientes adultos, peditricos: 70 a 100% z 2 digitos _ ‘
+ Pacientes neonatales: 70 a 100% £ 3 digitos
Con movimiento:
*» Pacientes adultos, pediatricos: 70 a 100% 1 2 digitos
» Pacientes neonatales: 70 2 100% = 3 digitos
Baja perfusion:
« Pacientes adulios, pediatricos: 70 a 100% * 2 digitos
«  Pacientes neonatales: 70 a 100% 1'3 digitos
Frecuencia def pulso
+  Sin movimiento: 40 a 240 [pm + 3 digitos
= Con movimiento: 40 a 240'lpm * 5 digitos
= Baja perfusion: 40 a 240 Ipm * 3 digitos

f----- P rr‘nr:!-—'l‘ ~n

e
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18611/13-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nq347y de acuerdo a lo solicitado por Air Liguide Argentina S.A,, se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oximetros de Mesa.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148 Oximetros, de
Pulsos.

Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Nonin.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Son dispositivos portatiles indicados para medir y
presentar la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial, I:’:\
frecuencia del pulso, pudiendo algunos modelos, medir la presién arterial, de
pacientes adultos o pedidtricos, en hospitales, centros médicos y entornos de
atencién subaguda, Estdn indicados para la medicidon esporddica y/o |
supervisién continua de pacientes en condiciones de buena o mala perfusion,
con o sin movimiento, !
Modelo/s: Model 2120, Pulse Oximeter and Noninvasive Blood Pressure Monitor,
Model 4000, Avant® Digital Pulse Oximetry System, Model 7500, Digital Pulse
Oximeter, Mode! 7500F0, Digital Pulse Oximeter, Model 9600, Avant® Puise
Oximeter, Model 9700, Avant® Pulse Oximeter, Model LS1P, PulseSense Pulse
Oximeter.

Periodo de vida qtil: 5 afios. :



/..

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Nonin Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441,
Estados Unidos.

Se extiende a Air Liquide Argentlfn?ms A, el Certificado PM 1084-103, en la
TZBM

Ciudad de Buenos Aires, a ..... ..., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 7 34 7 me

Dr. OTTO A QRSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM.AT,
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