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HMinisterio de Salud = _
Secretaria de Politicas, DISPOS; A
Regulacion e Institutos il QN N¢

ANMAT
BUENOS AIRES, 10 AGOD 015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002245-14-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

|

CONSIDERANDO; #|

Que por las presentes actuaciones MEDIBEL S.A. solicita se aujutorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del p'roducto

medico objeto de la solicitud. '
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regqulacion e Institutos

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

DISPOSICION Ne

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionél de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto miédico

marca Heal Force, nombre descriptivo Oximetros de Pulsos y nombre tgcnico
Oximetros, de Pulsos, de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcaldo de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. ‘ !

ARTICULO 29.- Autorizans':e los textos de los proyectos de rétulo/s ‘iy de
instrucciones de uso que cbran a fojas 76 y 77 a 88 respectivamente. !

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁnglrar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-45, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionadojen el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Miniterio de Salud DISPOSICION Nt

Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos : 6 4 9
ANMAT 3
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica a los
i
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente N© 1-47-3110-002245-14-9

DISPOSICION No
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Dr. LEQNARDC VERNA
SUBADMINISTRADOR NAGIGNAL i
DECRETO N 1388/2015 .
ANMAT




ANEXQ 1 B 10 AGO 2015 3(\

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO W

PROYECTO DE ROTULOS

Razdén sacial del fabricante: Shanghai Lishen Scientific Equipment Co. Lid

Direccidn del fabricante: No. 6788 Songze Avenue, Qingpu, 201706 Shanghai, Republica
Popular de China

Producto: Oximetros de pulso

Modelo del producto: Prince-100E, Prince-100F, Prince-100G, Frince-100H Prince-100A,
Prince-1008, Prince-100C, Prince-100C1 Prince-1006C2, Prince-100B1, Frince-100B2, Prince-
100B3 Prince-10085, Prince-10002, Prince-100D, Prince-1001

Marca: Heal Force

Namero de serie del producto:

Fecha de fabricacion:

Irmportador: Medibel S.A.

Bireccidrn: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad autdénoma de Bs As.

Autorizado por la ANMAT - PM 1208-45

Nombre del Director Técnico: Bioingeniera Diego Ariel Botta, MN 5195

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:

Transporie y almacenaje
Temperatura: 8°C ~ 50°C
Hurmedad relativa; <80%

l{fi Consulte las Instrucciones de Uso

/—'

MEA?C"-‘EE’ER DIEGC ARICL BOTTA

J0rGE LU BELLAa Song 1t 18

O.N.l. 04 II W DIRECTOR TECHNICO

Pagina t de 13




INSTRUCCIGKES DE USO

3.1, Las indicaciones contemptadas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO.

Razén social del fabricante: Shanghai Lishen Scientific Equipment Co. Ltd

Direccion del fabricante: No. 6788 Songze Avenue, Qingpu, 201706 Shanghai, Republica
Popular de China

Producto: Oximetros de pulso

Modelo del producto: Prince-100E, Prince-100F, Prince-100G, Prince-100H Prince-10QA,
Prince-1008, Prince-100C, Prince-100C1t Prince-100C2, Prince-100B1, Prince-100B2, Prinice-
100B3 Prince-100B5, Prince-100D2, Prince-100D, Prince-100I

Marca: Heal Force

Importador: Medibel S.A.

Bireccidn: Nicolas Repetta 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de Bs.As.

Autorizado por la ANMAT - PM 1208-45

Nombre del Director Técnico: Bicingeniero Diego Ariel Botta, MN 5195

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:

Transporte y almacenaje
Temperatura: 0°C ~ 50°C
Humedad relativa: <20%

& Consulte las Instrucciones de Uso

i

ERIBEL 5.A. BIEGO ARIEL BOTTA
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N°
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y les posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciohes

El grado de saturacion del oxigeno contenido en la sangre se refiere al porcentaje del volumen
de hemaoglobinas oxigenadas {HbO2) del volumen total de hemoglobinas {(Hb) susceptibles de
combinarse con el oxigeno. Es decir, la densidad del oxIgeno contenido en la sangre refleja el
grado de saturacion de hemoglobinas oxigenadas. Se trata de un parametro fisioldgico muy
importante del sistema de circulacion respiratoria. Muchas enfermedades del sistemna
respiratorio pueden causar la reduccidn de la saturacidn de la hemoglobina. Ademas, la
disfuncién de la regulacion automatica del organismo causado por la anestesia, los traumas de
operaciones quirdrgicas y lesiones causadas por algunos examenes médicos pueden perturbar
el suministro de oxigeno del paciente que hace descender la saturacién de |la hemoglobina, lo
cua! da origen a algunos efectos adversos en el paciente tales como sintomas de mareo,
vomitos e inercia. De no adoptar medidas terapéuticas oportunas, un ¢aso de gravedad puede
comprometer ia vida del paciente. Por ¢ tanto, medir la saturacién det oxigeno de la sangre del
paciente ayuda al médico descubrir a tiempo los problemas, que reviste un importante
significado clinice. El médico puede encontrar el quid del problema valiéndose de esta
deteccion.

El oxfmetro de pulso digital (se llama abreviadamente en lo adelante oximetro) tiene ventajas
de reducido volumen, bajo consumo energético, manejabilidad y facilidad portéatil. Para la
deteccidn, basta con introducir un dedo en el detector fotoeléctrico y el instrumento extrae
datos mediante un detector fotosensible vy luego demostrarios en el monitor, Los experimentos
clinicos testimonian que el oximetro tiene una alta precisién.
Comparativa y descripcion

Oximetro de puiso de dedo Prince-100A

Caracteristicas

1. El oximeiro de pulso de dedo Prince-100A es aplo para
tanto el uso en clinicas y familias.

2. Pequefio y liviano, s muy conveniente para traslado.

3. £l oximetro de pulso viene con una panialia LCD

grande.

4. La llave de control permite la medicién facil de la
saturacion de oxigeno (SpQ;), y et rango del pulso (PR).

3. El oximetro de puise de dedo se apagara
automaticamente en 8 segundos despues de que el dedo
se retira de él.

6. Las dos pilas alcalinas AAA can el indicador de bajo voltaje permite 100 horas de uso.

e

/
DIEGO ARIEL BOTTA
Biong Mat. 5195
D.H.A 17 705247
DIRECTOR TECNICO

—_—

Pdgina 3 de 13




Caracteristicas

1.El oximetro de pulso de dedo Prince-100B es pequefio y de peso ligero, por o que es facit de
llevar.

2. Viene con varias opciones de pantalla, tales como CSTN, FSTN y OLED.

3. El oximetro de pulso permite visualizar la barra de pulso con tiempo real y plestimograma.

4. Se puede conmutar a la pantalla de porcentaje Pl {indice de perfusidn)

5. El oximetro de pulso tiene la funcién de deteccién del dedo para el encendideo y apagado
auiomatico.

6. La alarma de audio para la lectura de anormalidades esta disponible.

i

Modelo Pantalla Dimensidn de la pantalla
Prince-10081 FSTN 0.94"

Prince-1008B2 Monocroma OLED (.95"

Prince-100B3 Color doble QLED 1.0"

Prince-100B5 CSTN 1.0"

iO;:i_metl_rp de pulso de dedo Prin

e

'Caracteristicas

DIBEL
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2. Se adopta 1a tecnologla anli-movimiento.

3. El sensor de gravedad y el Imite de alarma ajustable esté disponible dapendiendo el
modelo.

4. El oximetro de pulsc permite que se muestre el pulso de tiempao real y el pletismograma.
5. Se puede conmutar a la pantal'a de porcentaje FI {indice de perfusion)

6. Realiza la rotacidn de 4 direcciones para mostrar el contenido de !a lectura conveniente.
7. El oximeiro de pulso de dedo viene con la funcién de deteccion del dedo para el encendido o
apagado.

8. La alarma sonora para la teciura de aciividades anormales esta disponible

Modelo Pantalla gé":;g:g{]a"a ;g;sega%e Tono de impulso
Prince-100C [ OLED a todocolor }1.1" No No
Prince-100C1 [ OLED a todo color }1.1" Si Si

Prince-100C2 [ OLED a todo color }0.95" No No

Oximetro de pulso de dedo Prince-100D

-

“’ .

i

SE L Lot

Caracteristicas

1. El oximetro de pulso de dedo Prince-100D esta disefiado para el uso pediatrico. Se utiliza
para nifios o dedos con dimensiones de ®B-16mm.

2. Utiliza una pantalla a todo color OLED.

3. El oximetro de pulso utiliza la tecnologia anti-movimiento.

4. Permite que se pueda mostrar la barra de pulso en tiempo real y el pletismograma.

5. Se puede conmutar a la pantalla de porcentzje P! (indice de perfusién).

6. Realiza la rotacién de 4 direcciones para mostrar el contenide de fa lectura conveniente,
7. Et oximetro de pulso de dedo viene con la funcidn de deteccién del dedo para el encendido o
apagado.

B. La alarma sonora para la lectura de actividades anormales esta disponible.

Modelo Pantalla Dimensién de pantalla | Bater(a recargable
Prince-100D [OLED a todo color }0.95" Si
Prince-100D2 | OLED a todo color §1.1" No

D

M56IBEL B8.A{
ODERADO

IS BELLAGAMEA
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Oximetro de pulso de dedo Prince-1G0!

Caracteristicas

1. El oximeiro de pulso de dedo Prince-100! adopla la tecnologia anti-movimiento.

2. Utiliza ia pantalla a todo color OLED.

3. El oximetro de pwi'so permite mostrar la barra de pulso d=
tiempo real y plestsmograma.

4. Con un sensor de gravedad, raatiza la rotacion de 4
direcciones para el contenido de la pantalla para la lectura
conveniente,

5 Eloximetro de pulso de dedo tiene la deteccidn
automatica del dedo para encenderse o apagarse
automaticamante.,

6. La alarma sonora para las leer las aclividades anormales
esta disponible.

7. Sondas pediatricas desmontables son opcionales.

Oximetro de pulso para mufieca Prince-100G

Caracteristicas

encendido o0 apagado aulomatico.

1. £l oximetro de puiso para murieca Prince-100G viene
cen una banda para a mang, conveniente para un
monitoreo de {iempo largo.

2. Utiliza Ia pantella digital de monocromo LCD para
mostrar el rango de SpQ; y el puiso.

3. 12 horas de aimacenaimento de datos y la revision estan
disponibles

4. El software de gestion de datos PC se utiliza para el
analisis y transmisidn de datos.

5. El oximetro de pulso de mufieca adopia la tecnologia de
anti- movimento,

6. Cuenta con la fu1cion de deteccidn de dedo para el

7. La alarma sonora para aclividades anormales tambien esta disponible. Las limites de alarma

son gjustables.

8. Las sondas desplegable opcionales para adultos y n:fios son disponibles.

Oximetro de pulso de mufieca Prince-100H

Caracteristicas

JORGE LINS BELLAGAMBA
DCNDI. 04.1

1. El oximetro de pulso de mufieca Prince-100H es
conveniente para el monitoreo de largo plazo.

2. Viene con una pantalla grande a todo color OLED para
mostrar el rango de SpO; vy el pulso,

3. Se puede cannuutar a la pantalla de porcentaje Pl (indice
de perfusién),

4. El oximetro de pulso de mufieca permite almacenar y
revisar datos de hasta 480 horas.

5. El software PC para la gestion de datos se utiliza para la
transmisién y el andlisis de dalos.

6. Las sondas desplegables opcionales para adultos y

7

IEGO ARIEL BOTTA
Bione Mat 5195
DM 17 705,287
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nifios esian disponibles.

7. Et oximelro de pulso adopta la techologia de anti-movimiento.
8. Cuenta con ia funcién de deteccién de dedo para encender y apagar automaticamente

649

8. La alarma sonora para la lectura de actividades anormales ests disponible. El limite de la

alarma es gjustable.
Oximetro de pulso portatil

Oximetro de pulso portatil Prince-100EF1Y

disponibles.

Caracteristicas

1. Nuestro oximetrs de puise portatll se utiliza
para la medicidn precise ds 5pG, v PR,

2. Con la pantefia digite! grande LCD, gue
permite ia visualizacitn de la barra de pulso de
tiempo real. :

3. Ef oximetro de pulso de dedo se prende y
apaga automaticamente luegs de gue los
dedos son retirados.

4. Utlliza |z tecnologia de anti-movimiento,

5. Las sondas de opoidn desplegable
opcionales para la medicidn de adultos y nifios
También esta disponible

&. Ei oximetro de pulso viene con una alarma
sonora para la lectura anormal, Los limites de
ia alarma son ajustables.

7. El almacenamiento y revisién de datos estan

8. ki softmlrare de geslian de datos PO se utlliza para el analisis y transmisién de datos.

Diferencia entre el oximetre de puiso portatil Prince-100E, Prince-{00F y Prince-100V

. Almacenamiento [!ndice de “
Modelo Eantalia Objetos de datos porfusion
- Adultos,
i%‘gée' Eg%mento infantes, nifios. | 12 horas No
Y adolecentes |
. . | Adultos,
;fggﬁo' Eg;ma‘”" infantes, nifics. | 70 horas S
Y adolccentes
, Matrix de .

!:gg\c;e- puntos Mascotas 70 horas Si

i LCD . o

DN 04.13

BIEGO AREL BOTTA
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49

conectarse a los mismos para funciongr con arreglo a su finalidad prevista, debe ser -
provista de informacién suficiente scbre sus caracteristicas para identificar los
preductos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Precauciones y Advertencias

[as advertencias se identifican por el simbolo de ADVERTENCIA maostrade arriba.
Advertencias advertir de posibles resultados graves (muerte, lesicnes o eventos adversos) para
el paciente o usuario.

ADVERTENCIA: Peligro de explosidn. No utilice el eximotro de pulso cn ambicntes saturados
de gases inflamables.

ADVERTENCIA: Los productos quimicos de un panel de fa pantalla LCD rota son t0xicos
cuando se ingieren. Tenga cuidado af manipular un oximetro de pulse ¢on un panel de la
pantatia rota.

ABVERTENCIA: Las lecturas de oximetria de pulso vy [as seftales de pulso pueden ser
afectadas por ciertas condiciones ambientaies, sensor y ciertas condicicnes del paciente.

ADVERTENCIA: Se debe revisar el dispositivo antes de su uso y garantizar su uso seguro y .
adecuado. [

ABVERTENCIA: La medicién del oximetro de pulso puede verse afectada por las condiciones
del paciente, los movimientos, las condiciones ambientales y el estado electromagnético
exterio.

ADVERTENCIA: Anles de usar, lea dotonidamente las instrucciones de uso del sensor,
incluyendo todas las advertencias, precatciones e instrucciones.

ADVERTENCIA: No ulilice un sensar dafizdo. No utitice un sensor con componentes opticos
expuestos.

ADVERTENCIA: El dafio tisular puede ser causado por una mata aplicacion o ta duracion del
uso de un sensor de SpQ2. Inspeccione periddicamente la ubicacidn del sensor comao se indica
an las instrucciones de uso del sensor.

ADVERTENCIA: Es aconsejable examinar con frecuencia el punto de deteccién del detector
del oximetro para asegurar la integridad de la piet def paciente que somete a fa deteccién y &l
buen estado de circulacidr. I

ADVERTENCIA: No sumerja ni moje el dispositivo.

ADVERTENCIA: El oximetro de pulso sdlo debe usarse como guia en la valoracidn del
paciente. Debe usarse en conjunto con signes y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: Solamente ef personal de servicic calificado podra desprender las cubiertas
preventivas del disprtiiti_\_ﬁ[}entro del dispositivo no existen partes que sirvan af usuario,

Pigiva 8 de 13 GO ARIEL BOTTA
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ADVERTENCIA: Si la precisidn de la medicidén no parece ser confiable, revise los signos vitales ™
del paciente con medios alternativos y un monitor de paciente.

ADVERTENCEA: Personal de servicio calificado deberi probar el oximetro de pulso y sus
accesorios @ intervalos regulares para verificar la operacidn apropiada, de acuerdoe con los
procedimientos del fabricante.

}

ADVERTENCIA: Se prohibe usar junto con MRI ¢ Dispositives de CT.

ADVERTENCIA: Si se usa por largo tiempo, se debe cambiar periddicamente el punte de
deteccion de acuerdo con el estado del pacienfe. A lo maximo cada 4 horas so dobo cambiar el
punto de deteccién, examinar la integridad de la pief y el estado de circulacién del paciente y
hacer ajustes correctos.

ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo cuando el mismo no esté trabajando de mariera
adecuada, o cuando presente fallas mecanicas. Contacte al ingeniero biomédicao de su hospital :
o0 a su proveedor. !

Accesorios

Extensidn Cable de extension det senagr Spli2

Sensor de Sp02 adultos Partatil Sensor SpO2 adulto tipo ¥

Sensar de SpO2 pediatiico Portatil Sensor SpO2 pedidiico tipo Y

Sensor de SpQ2 adultos Prince-100G/D/D2 Sensor SpO2 adulto

Sensar de SpO2 pedistrico Prince-100H/D/D2 . Sensor SpG2 pedidteicn

Alojamiento

Cargador de: bateria (Qpcionat Prince-100E, Prince-100F y

Prince-100\ AC100~240V/50/60Hz

Bateria recargable Frince-1 UdﬁD—Q__ S AA NIMH bateria. 3.6V/1300mAh

Software de gestidn de datos del oximsiro incluye un CD y un cable de datos
UsSB

Bateria AA y AAA pilas 1.5V !

Cable extensién o Cable de extension del sensor SpO2

3.4, Todas [as informaciones que permitan comprobar si ef producto médico esta bien i
instalado y pueda funcionar sorrectamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturzieza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Instalacion
1. Introduzca tas pilas AAA con los polos indicados en la cabina de pilas y luego coloque la

tapa.
2. Encianda el gispositivo.
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3. Coloque el dedo en el dedal de manera que la punta de! dedo haga contacto los topes‘q Dy
guias posterioras del oximeatro. RX OFFR
4. Espere unos segundos y lucge realice 1a legtura en la pantalia del dispositivo.

Instruéciones para operaciones seguras i

Revise la unidad periddicamente para asegurarse que no hay darios visibles que puedan i
afectar {2 seguridad dei paciente. Se recomienda que el dispesitive sea inspeccionado una vez -
a Iz semana al menos. Cuando haya dafios obvios, deje de utilizar el dispositivo.

Cuidado y mantenimiento

+» Mantenimiento necesaric debe ser realizado sdlo por personal calificado. Los usuarios
no tienen permitido realizar el mantenimiento.

« E! oximetro ne puede ser usado junto con otros dispositivos no especificados en el
manual de usuario. Unicamente los accesorios recomendados por el fabricante de este
dispositivo.

+ Este producto fue calibrade antes de salir de ia fabrica.

3.8. Desinfeccidon/Limpieza/Esterilizacion

El equipo debe ser limpiado regularmente. Antes de limpiar, por favor consulte y lea las reglas
del hospital sobre limpieza de equipos.

A continuacidn estan los tipos de limpiadores que puede elegir:

+ Jabdn diluido en agua o ameniaco diluido en agua.

+ Hipoclorito de sodio {(pelvo de blangueo para lavado).

+ Perdxido de hidroégeno al 3%.

+  70% etanot o 70% alcehol isopropifo.
Antes de limpiar apague, desconecte y retire Iz baterfa de! digposifivo. Limpie con suavidad
utilizando un poco de algodsn o un pafdo humedecikdo con el limpiador adecuado. Si es
necesario, retire el exceso de limpiador can un pafio seco. Después de limpiar, ponga el equipo
en un lugar frio y bien ventitado para que se seque de forma natural.

Antes de la limpieza, si el equipo estad siendo usado, debe ser apagado y el cable de poder
retirado. Mientras limpie no sumerja el equipo o accesorios en ningun tipc de liquido. Evite que
ingrese detergente al electrocardidgrafo. Esta prohibido limpiar el equipo con material abrasivo
y evitar ¢! arafiar los electrodos.

Desinfeccidn

La operacidn de desinfeccidn podria provocar dafios en el dispositivo. Se sugiere gue osta
operacién se realice sdlo cuando ¢f cquipo requiera un plan de mantenimiento por parte del
hospital. £ equipo debe ser limpisdo antes de llevar a cabo una desinfeccion. |
Desinfectante recomendado: Etanct 70% ., alcohol isopropito 70% o solucidh glutaral 2%. ;

Advertencia

Nunca desinfecte el equipo con formatdehido.
unca desinfecte el sensor con presian alta,

Esterilizacion

ERIBEL .A.

GO ARIEL 30TTA
EHong Mot 51458
DN 7 705 287
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Para evitar dafios permanentes a los equipes le sugerimos, sélo realizar la esterilizacion "\;‘f{{;,tmog%;’»
cuando esta haya sido necesaria segun las regulaciones de su hospital, también sugerimos B s
fimpiar el equipo antes de la esterilizacidn,

No use altas temperaturas, avtoctave o radiacién de iones para realizar la esterilizacion.

3.9. Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

Antes del uso
Revisar la bateria antes del uso.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso dg cambios del funcionamiento del
producto médico;

lergas y métodos de elimin

mb!emg T P -y YU Py

el pulso es inestable |El dado estd vibrando o el cuerpo humano se
encuentra en estado de movimiento

No se puede indicar  [Mo se introduce correctamente ¢l dedo ntroduzea correctamente el :
nommalmente &l Ef valor del oxigeno sanguinec del paciente esdedo v pruebe otra vez ;
oxigeno sanguineo y jmuy bajo y no se pusde detectar !
ot pulso |
[.a indicacion del =l dede ne se infroduce en una profundidadintroduzea correctamente el 1
oxigenc sanguineg y |suficiente dedo y pruebe otra vez I

l

Mantenga quieto el cuerpo.

MNo se puede FPosiblemente  las pilas tiene insuficiente Reemplace las pilas. i
encender ctiorgia o estdn agotadas Instale de nuevo las pilas !
Postblemente fas pitas no estan .Conecte con ef Centro de ;

correctamente instaladas. Servicio local. ;

Posiblementes gl dispositivo esta averiada Verifique la alimeantacién de f

red (en caso de '

corresponder), |

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicitn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presiodn, a la aceteracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambierntales

Temperatura de trabajo; 5-46°C

Temperatura de almacenamiento: -16-40°C

Humedad ambiental: 15%-80% en estado de trabajo/10%-80% para almacenamiento.
Ver 3.16

3.14. Las precaugciones que deban adoptarse si un producto médica presenta un riesgo
rre habitual especifico asociado a su eliminacidn;

Eliminacion de haterias
« iNo deben ser tirados al fuego. ya que puaden explosionar!
« iNc deben ser ablertos, vi due existe peligro de causticacidn!
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3.16. El grado de precisidn atribuido a tos productos médicos de medicién,

Especificaciones dol oxdmetro de pulso de dedo '

Rango de medicion 35~99%
+3 digitos a 50~70%

Sp0sy

- Preaision £2 digitos a 70~99%
, : Rango de medicion 30~240bpm
F‘?a{fgo iie EUISO [IPrecisién [izgﬁumxgigm°{?gglwgtze sea mayor) :
' Funcionamiento de la 6 40° _ !
Requisito del medio | temperatura prece s cmecenesee 2 mereees s !
ambiente Humedad de! funcionamiento | 30-80% }
Presion atmosférica | 7O~1108kPa
| Requisito de fuente de energia, 2x 1.5V pila (tamafio AAA)
Voltaje de aiimentacion 3V :
General Corriente de funcionamiento  [<40mA |
Dimensiones 6(}mm(f.,)>< 36mm{A)*<33mm(A)
Feso neto 60g{incluyendo baterias) )
Especificaciones del oximetro de puiso portatil i
 Rango de medicion 35~99%
S$p0, B +3 digitos 50~70% (70~100% para
Frecision Prince-100V)

EY dign{)s a 70~99%
J0~240bpm (25-410bpm para Prince-

Rango de medicién

Rango de pulso 100V) :
o Precisidn +2bpm o +2%(que sea mayor}

Temperatura de PP L

funcionamierito 5-40°C - ':

Requisito del medio ambiente] Humedad del 30~80% i

funcionamiento
Presion atmosférica 70~1106kPa
Requisitos de fuemte de 4,4 5y pateria (dimensién AA) .
alzmenmaoq .
Tensidn de atimentacion [4.5V
Coarriente de

General funcionamiento____{*°0""
Dimensiones 145mm(L)xf{ﬁmm(A)XZ9mm(A)
140g{excluyendo las pilas y los
Peso neto accesorios)

Especificacioneb del oximetro de pulso de mufiecs
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S{)Oz

Rangao de medicion 35~99%

" +3 digitos en 50~70%
Precisian +2 digitos en 70~99%

Rango de pulso .ﬁgngo de medicion 30~240bpm

Precision +2bpm o i2°.é(ﬁmué‘;s,:é§ mayorg
Temperatura de o
Requisitos para el funcignamiento M
; ' Humedad de o
medio ambiente funcionaraients 30~80%
Presidn atmosférica 70~1106kPa

Reguisito de fuente de

energia I_jx1.5\/bater[a (tamafio AAA}
' Tensién de
alimentacian . 2.2~3.3V

General Corriente de
funcionamiento =40mA _ .
Dimensiones BOImm{Lix48mm{A)x22mmy A}
Paso neto 6Cg(sin _mcEwr las pilas y
i e accesorios)

f\D | T ul

MEDIBEL S.A,
APODERADO
ORGE LUIS BELLAGAMBA
DNl 04.136.2
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“2015 — Adio def Bicentenario del ongreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Reguiacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-002245-14-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N
649 7 ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se autorifé la
inscripcidn en el Registro Nacional de Proc_luctores y Productos de Tecnoi,‘ogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificathrios

b
caracteristicos: r

Nombre descriptivo: Oximetros de Pulso l
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-148-Oximetros, de Pulsos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Heal Force

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: indicado para el monitoreo continuo de la saturacién
de oxigeno funcional de ia hemoglobina arterial (Sp02) y frecuencia de pulso. El
oximetro de pulso esta disefiado para utilizarse con pacientes neonatales,
pediatricos y adultos.

Modelo/s: Prince-100E, Prince-100F, Prince-100G, Prince-100H, Prince-100A,
Prince-100B, Prince-100C, Prince-100C1, Prince-100C2, Prince-100B1, Prince-

100B2, Prince-100B3, Prince-100B5, Prince-100D2, Prince-100D, Prince-100I.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios



Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shanghai Lishen Scientific Equipment Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: No. 6788 Songze Avenue, Qingpu, 201706, Shanghai,

Republica Popular de China.

Se extiende a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

10 AGO 2015
1208-45, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ....ccverrverirerireimns , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N°
6493

R L HDO VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECAETD N+ 13682015
ANM AT
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