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BUENOS AIRES, () 8 ABR 2010 

VISTO el Expedie~te N' 1-47-16322-09-9 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

del Registro de esta 
• 

y Tecnología Médica 

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA SA 

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

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, d'e 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 

MERCOSURlGMC/RES. N' 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico, nacional 

por Disposición ANMAT N' 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas. , 
Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la nonma legal vigente, y que los establ6f'imientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente! han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
I 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fa ales que 

contempla la normativa vigente en I~ materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM dell producto 

médico objeto de la solicitud. 
, 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por 101. Artículos 

8', inciso 11) y 10', inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 253/08. 

~ I 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

• 

ARTICULO 1 '- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Naéional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia M¡jdica del producto médico de marca 

NON IN, nombre descriptivo Oximetros de Pulso digitales y nombre técnico 

Oximetros, de Pulsos, de acuerdo a lo solicitado, por AIR LIQUIDE ARGENTINA 

SA , con lOs Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. . 

ARTICULO 2' - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 15 respectivamente, figurando 
, 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3' - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4' - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-74, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5'_ La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3' será por 

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

ARTICULO 6' - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnologia Médica al núÉ!vo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente , 
Disposición, conjuntamente con sus Aneios 1, 11 Y 111. Girese al Departamento de 

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

Expediente N' 1-47-16322-09-9 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del'fRgD~CTO ;MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .................. 5 ..... . 

Nombre descriptivo: Oximetros de Pulso digitales 

Código de iden@cación y nombre técnico UMDNS: 17-148 - OXimetros, de Pulsos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): NONIN 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para medición de saturación de oxígeno en sangre 

(%Sp02) y fa frecuencia de pulso tanto en adultos como en niños. 

Modelo/s: 7500, 7500FO, 9570 G02 

Periodo de vida útil: Siete (7) años. 

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

Nombre del fabricante: NONIN Medical, Inc 
, 

Lugar/es de elaboración: 13700 1st Avenue North, Plymouth" Minnesol:. 55441-

5443., Estados Unidos. 
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ANEXO 11 

• TEXTO DELfLOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

...... 1 ... 6 .. 2 .. 1} ...... . 
é/'. 
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rJAIR LlQUIDE.1 NONIN OXíMETROS DE PULSO DIGITALES 

Im.Qortado Qor: rJAIA UUUIDE.: 

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magliano 3079. San Isidro, 

Prov. de Buenos Aires, República Argentina 

Eabri~do (;!or: 
NONIN Medical, Ine 
13700 1st Avenue North. Plymouth. --Minnesota 55441-5443. EeUU 

NONIN OXIMETROS DE PULSO DIGITALES 

Ref: N°/Serie xxxxxxx d ---__________________ 
Modelo 

A CEJ [!] 5.í c ( .. ~ -Humedad - funcionamiento 10% a 90% sin condensación 

Humedad - almacenamiento y transporte: 10% a 9~% sin condensación 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925. . 
........ .{cond de Venta). ...... 

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-74 

, 

/ 

Proyecto de Rótulo 1/1 NONIN OlCimetros de pulso' 

~~~QUIOEAAGENTlNAS.A 
Ing. HLiGO FACCJOLl 

DIRtCTOf-l TECNICO 
Mal. 11.925 
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-,,~ ... !,,-A_IR_L_IQ __ U_I_DE ____ N_O_N_IN_O_X_i_m_e_tr_o_s_D_i9_ita_le_S_de+-p-lU~IS_O,,\--j,/~(,/~;\A 
INSTRUCCIONES DE USO 

3.1. 

ImQortaQo 120[: ~AlR UQUIIX:i 

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsaí\or Magliano 3079. San Isidro, 

Prov. de Buenos Aires, República Argentina 

FªbricaQo Qor: 
NONIN Medical, Inc 
13700 1st Avenue North NO,."", 

Plymouth, Minnesota 55441·5443. EEUU 

NONIN OXiMETROS DE PULSO DIGITALES 

/1. tE 00 
. 

l.1 "r '. ( E0123 -
Humedad - funcionamiento 10% a 90% sin condensación 

, 

Humedad - almacenamiento yJ:rans~rt8: 10% a 95% sin condensación 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925. 

. ....... .[Cond de Venta} ....... , 

Producto autonzado por ANMAT PM-1084-74 

2.4 Y 2.5; 

Advertencias 
Advertenc;as 

• Mantenga el ox[metro fuera del alcance de niños pequeños. Piezas pequeñas como la tapa de 

la batería, la bateria y el cordón presentan peligro de asfixia. 

• Ciertas actividades pueden presentar un peligro de lesión. incluyendo estrangulación. si el 

cordón se envuelve alrededor del cuello. Use el cordón con precaución. 

• Este dispositivo está destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluación del pa¡¡iente, 

y se debe utilizar junto con otros métodos de valoración de signos y síntomas clínicos. 

• No ponga el dispositivo en la misma mano o el mismo brazo cuando utilice un manguito o 

monitor para medir la presión arterial. 

• Utilice solamente los sensores de pulsioximetrfa NONIN. Estos sensores están fabricados para 

satisfacer las especificaciones de precisión de los pulsiox[metros NON IN. El uso de sensores 

de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioxímetro. 

• No utilice sensores dañados. 
• Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del 

paciente cuidadosamente en una posición que reduzca la posibilidad de enredos o 

estrangulación. 
• 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 baterla. 

• 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 

baterias. 
• El uso de accesorios. sensores y cables distintos de los espeCificados en este manual puede 

ocasionar el aumento de las emisiones electromiJ9néticas y la disminución de la inmunidad de 

este dispositivo. 
• Para cumplir con todas las normas de seguridad pertinentes al producto, cerciórese de que 

todas las alarmas estén configuradas cpn volúmenes apropiados y de que se puedan ofr en 

cualquier situación. No cubra ni oculte ninguna qe las aberturas de altavoz. 

Este dispositivo es un instrumento electrónico de alta precisión y debe ser reparado por 

profesionales técnicos cualificados. No es posible reparar el dispositivo en el local de trabajo. 

No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electrónico. Si se abre la cubierta se puede 

daf'iar el dispoSitivo y se anulará la garantia. 

Anexo 111.8 Instrucciones d~ Uso 1 /6 ,___ NONIN Oxlmetros de pulso 
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rL!AIR LIQUIDE¡ NONIN Oximetros Digitales de Pulso ;~ '1/0 A / ~:5'!'1f 
~ .... ~~. 

Precauciones 4'7HAOr--S 

3.2 .. 

• Si este dispositivo no responde según lo indicado, 
técnico cualificado rectifique la situación. 

deje de usarlo hasta que un profesiona .--

• 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. 
• Este dispositivo posee software de tolerancia al movimiento que reduce a un mlnimo la 
probabilidad de tratar artefactos por movimiento erróneamente como si fueran seriales de pulso 
válidas. Sin embargo, en algunas circunstancias el dispositivo podria interpretar movimiel'ltos 
como si fueran señales de pulso válidas. 
• Inspeccione la zona de aplicación del sensor cada 6 a a 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. 
• No utilice agentes cáusticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores. 
• Cuando utilice el cargador de baterlas 300PS-UNIV, cerciórese de que el cable de CA esté 
enchufado en una toma eléctrica con conexión de tierra. 
• Para evitar la posible pérdida de la monitorización, no utilice sensores auriculares tipo pinza o 
de reflectancia en pacientes pediátricos o recién nacidos. 
• Los datos se escriben en intervalos de cuatro minutos, por lo que si toda la memoria está llena, 
se rescribirá parte de los registros más antiguos cuando se empiece un registro nuevo. 

Uso Previsto 
Los Oxímetros de NONIN® son dispositivos portátiles indicados para medir, presentar y 
registrar stmultáneamente la saturación de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp02) 
y la frecuencia del pulso en pacientes adultos, pediátricos, lactantes y neonatales. Está indioado 
para la supervisión continua y/o la realización de mediciones esporádicas .de pacientes en 
condiciones de buena o mala perfusión, con o sin movimiento. 

Efectos Secundarios 
Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso, las advertencias y precauciones 
detalladas en las Instrucciones de uso, su uWización no ha presentado efectos secundarios . • 

3.3.; 
Partes y accesorios 
Los siguientes accesorios NONIN funcionan con los Oxlmetros NONIN. Se puede encontrar información 
detallada sobre el uso específico del sensor (población de pacientes, cuerpoltejido y aplicación) en las 
instrucciones respectivas del sensor. 
Oximetro Series 7500 

Anexo 1lI-B Instrucciones de Uso 

Pantall. de d. 
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""1 pulso 
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El pulsioxímetro 7500FO (fibra óptica) 
El pulsioximetro 7500FO (fibra óptica) tiene las mismas especificaciones que el modelo 7500 y fue 
especialmente dise"'ado para los entornos de alta contaminación de señales de RF. NONIN diseM este 
equipo teniendo ~n mente la seguridad del paciente. El sensor de fibra óptica del 7500 elimina la 
posibilidad de quemaduras por radiofrecuencia y la detección de artefactos que dañan la calidad de la 
monitorización. El 7500FO se puede usar fija o ambulatoriamente para monitorizar intantes, pediátricos 
y pacientes adultos. 

MODELO 9570 G02 

3.4_. 

Indicador de la calidad del pulso 

Indicador de de><o>.,."O" ---
del sensor 

Indicador de carga de la baterlil 

---

/~ 

Porcentaje de saturaclOn 
de oXigeno 

~- 'te,,,,,,,,, del pulso 

• 

Cuidado y mantenimiento 
• El avanzado sistema de circuitos digitales que se encuentra en el interior del pulsioxlmetro no requiere 

calibración ni mantenimiento periódico más que el reemplazo de las baterías por parte de un técnico 
cualificado. No es posible reparar el sistema de circuitos del oximetro en el sitio de trabajo. No intente abrir la 
cubierta del oximetro ni reparar el sistema electrónico, Si se abre la cubierta, se podría dañar el dispositivo y se 
anulará la garantia 

3.6 .. " Contraindicaciones -Interacción con Dispositivos 
Este dispositivo NO ESTA DISEf.lADO a prueba de.desfibrilaciÓn según lEC 60601-1:1990 cláusula 17h_ 
No utilice el Oximetro en las cercanias de equipos de resonancia magnética (RM). 
Peligro de explosión: No emplee el Oxlmetro en una atmpsfera explosiva ni en presencia de anestésicos o 
gases inflamables. 
Las lecturas de oximetría de este dispositivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo 
electroquirúrgico (EE). 
Para evitar la posible pérdida de la monitorización o la obtención de datos inexactos, retire cualquier objeto 
capaz de interferir en la detecclón y medición de pulsos (p. ej., manguitos de presión arterial). 

Anexo IlI-B Instrucciones de Uso 3/6 NONIN Oxmetros de pulso 
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rJAIR LIQUIDE j NONIN Oxímetros Digitales de Pulso 

3.8. 

Limpieza del Dispositivo '1 , .' 

3.9 .. 

limpie el oximelro NQNIN con un paño suave humedecido en solución de alcohol isopropJlico, dijler~te ?ri 
abrasivo, o solución de agua y lejía al10% (hipoclorito de sodio al 5,25 %). No vierta ni rocíe ningún líqUido '€rI 

el oxímetro; tampoco deje que ningún liquido penetre en las aberturas del dispositivo. Deje que la unidad se 

seque completamente antes de volver a utilizarla. 

limpie el oxímelro NONIN de manera independiente de sus sensores asociados. 

ADVERTENCIA: No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro líquido, con o 

sin alimentación de CA. 

PRECAUCIÓN: No sumerja este dispositivo en ningún lIquido, ni lo trate con agentes de limpieza 

cáusticos o abrasivos. No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave. No coloque ningún 

líquido encima de este dispositivo • 

Antes de usar. Configuración del Equipo. Ver límites y fijar la hora 

En el modo de configuración, los usuarios pueden ajustar los limites y el volumen de la alarma, fijar la 

información del reloj y del calendario y borrar la memoria del dispositivo. Al pulsar el botón de Ifmites se 

activa el modo de configuración, y todos los ajustes pueden hacerse usando los botones (+) y.(~). El 

modo de configuración está disponible cuando el dispositivo está en funcionamiento o durante el 

proceso de arranquelinicialización. La hora se ajusta fijando cada una de las últimas cinco opciones en 

el modo de configuración: año, mes, dla, hora y minutos. 

Valores por omisión de fábrica 
En los valores por omisión de fábrica, todos los parámetros ajustables están fijados según se indica en 

la tabla a continuación. Este es el ajuste del valor por omisión del funcionamiento. El equipo envía con 

los valores por onUsi6n de fábrica activados. 

Para volver a los limites de alarma por omisión de fábrica desde los límites de alarma por omisión 

definidos por el usuario, pulse I silencio de alarma y (~).' 

, 

3.11,: 

Alarmas. Alarmas de vigilancia 
Las alarmas de Vigilancia son pitidos fuertes y continuos de dos tonos que indican errores de hardware 

o software. Cuando se activan, estas alarmas pueden desactivarse apagando el oximetro. Si no logra 

desactivar la alarma de vigilancia, desconecte la alimentación y comunlquese con un distribuidor o el 

departamento de asistencia al cliente de NONIN. 

Tonos informativos 
Los tonos informativos son señales sonoras que tienen la finalidad de comunicar información 

importante. Típicamente se trata de pitidos individuales o de series de pitidos triples. Los tonos 

informativos incluyen el de arranque e inicialización y el de frecuencia del pulso (este tono cambia en 

función de los valores de Sp02: tonos más altos para Sp02 más alto, y tonos más bajos para un 

Sp02más bajo). 
Alarmas del paciente 
Si las lecturas de Sp02 o frecuencia del pulso del paciente son mayores o iguales que el límite superior 

de la alarma, o menores o iguales que el limite inferior, eljllispositivo emite una señal de alarma de alta 

prioridad haciendo destellar LEO numéricos rojos en sincronización con el LEO de barra de alarmas 

roja. 

Anexo 111-8 Instrucciones de Uso 
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Alarmas del equipo 
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• No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro liquido, con o sin alimentación de 

CA. 
• Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otro equipo. Si es necesario utilizarlo 

en forma adyacente o apilada. debe observarse cuidadosamente el dispositivo para verificar que funcione 

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

sistemas electro médicos. 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 interferencias eléctricas en entomos médicos y de 

otro tipo. es posible que a"os niveles de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo 

debido a la proximidad o intensidad de ItIha fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas 

precauciones especiales en lo que respecta a la comp¡rtibilidad electromagnética (CEM), por lo que debe 

ser instalado y puesto en funcionamiento conforme a las especificaciones de CEM que se especifican en 

este manual. 
• Los aparatos portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencia pueden interferir en el 

funcionamiento de equipos electromédicos. 
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3.14.; 

Es p05ibe que el sensor no funcione en extremidades frias debido a la disminución de la cire 

Entibie o frote el dedo para aumentar la circulación; como alternativa, cambie de posición el sensor. 

~~ 

• No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave. r1 6 
• No coloque ningún líquido encima de este dispositivo. 

• No sume~a este dispositivo ni los sensores en ningún líquido. 2 5 
• No utilice agentes cáusticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores. 

Eliminación del dispositivo 

3.16. 

• De conformidad con la" Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos (RAEE) 

2002J96fEC, 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 

NQNIN para conseguir la información de conlacto apropiada. .. 

• Cíñase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno local, regional y estatal concernientes al 

desecho o reciclaje del dispOSitivo y sus componentes, incluidas las pilas. Use solamente paquetes de 

baterías aprobados por NON1N. 
• Las baterías podrían tener fugas o explotar si se utilizan o desechan de manera inadecuada. 

Precisión en la medición, 
El valor de saturación de hemoglobina arterial medida (Sp02) de los sensores se compara con el valor 

de oxígeno de hemoglobina arterial (Sa02), determinada, a partir de muestras de sangre con un 

cooxímetfO de laboratorio. La precisión de los sensores se establece en comparación con las muestras 

de cooxfmetro medidas en el intervalo de 70 - 100% de Sp02. Los datos de precisión se 'calculan 

usando la rafz cuadrada de la media (valor Arms) para todos los sujetos, según ISO 9919:2005, 

especificación estándar para pulsioxfmetros para precisión. Equipos médicos eléctricos: Requisitos 

especiales de seguridad básica y rendimiento esencial de equipos de pulsioxímetros para usos 

médicos. 
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ANEXO IJI 

CERTIFICADO 

• 
Expediente N°: 1-47-16322-09-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición Not .. 6 ... 2 ... 5, 
y de acuerdo a lo solicitado por AIR UQUIDE ARGENTINA S.A., se autorizó la 

, 
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (R,PPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Oximetros de Pulso digitales 

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): NONIN , 

Clase de Riesgo: Clase JI 

Indicación/es autorizada/s: Para medición de saturación de oxígeno en sangre 

(%Sp02) y la frecuencia de pulso tanto en adultos como en niños. 

Modelo/s: 7500, 7500FO, 9570 G02 

Periodo de vida útil: Siete (7) años. 

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

Nombre del fabricante: NONIN Medical, Inc 

Lugar/es de elaboración: 13700 1st Avenue North, Plymouth" Minnesota 55441-

5443., Estados Unidos. 

Se extiende a AIR UQUIDE ARGENTINA SA el Certificado PM-1084-74, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .. .o .. ª ... ABR.2.o.1~' ... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. ¡ 

DISPOSICiÓN N° 

, 6 2 5 


