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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPQSICION No 8 6 @ ' @

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, (39 450, 2018

’l VISTO el Expediente N° 1-47-0000-011399-11-2 del Registro de
|

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

j CONSIDERANDO:
| ' i
Que por las presentes actuaciones INSTRUMEDICA S.R.L. solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de |Tecnologl’a

| P
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de |productos
mc-'il-dicos 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 complementaTias.
| !
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado lreune ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y! que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion yiel controf
de |caiidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del; producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION|AL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Pro:ductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nécional de

Mc;adicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producito meédico
mérca Instrumédica, nombre descriptivo Cables para oximetria de pulso y
nombre técnico Sensores, de acuerdo con lo solicitado por INSTI‘E-IUMEDICA
|

S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran comoi Anexo en
eI;Certiﬁcado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de lag presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autoricense los textos- de los proyectos de rétulio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 145y 146 a 152 respectivamen?te.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera:'] figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1189-29, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

LA
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenlto de Mesa

dia Entrada, notifiquese al interesado, haciéﬁdole entrega de copia auténticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacion Técl:nica a los
fir!1es de confeccionar el Ieéajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘

Expediente N° 1-47-0000-011399-11-2

|
DISPOSICION NO

5 8690

|\ Dr. ROBERTO LEDE
’ Subadministrador Nacional
AN.M.AT
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ROTULO

Razo6n social del fabricante: INSTRUMEDICA S.R.L. 8 6 9 :
Direccion del fabricante: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal 0
Producto: Sensores para oximetria de puiso

Modelo:

Nombre del importador. INSTRUMEDICA S.R.L.

Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal

Autorizado por la ANMAT - PM 1189-13

Nombre del Director Técnico: Namero de Matricula:

Condicioén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE Y PRODUCTO

ES OBLIGATORIO
CONSULTAR LOS
DOCUMENTOS
ACOMPANANTES

ﬂ
I DATOS DEL FABRICANTE @ LIBRE DE LATEX

FECHA DE FABRICACION NO ESTERIL

(v’v‘.
REF 'NI}HERO DE REFERENCIA -| .~ = NO USAR EN RESONADORES
NUMERO DE CATALOGO MR

NUMERO DE LOTE ' NO USAR S| EL EMBALAJE ESTA
LOT ‘
ROTO
NUMERO DE SERIE

PARTE APLICABLE TIPO BF

L.

NO DESECHAR CON LA FRAGIL
BASURA DOMESTICA

MANTENER ALEJADO DE LA LUZ
SOLAR

LIMITES DE TEMPERATURA

o

\
A

-

LY
.

LY

DE LA HUMEDAD Y LA LLUVIA

LIMITES DE PRESION ESTE EXfREMO HACIA ARRIBA

—p
—

SENAL GENERAL DE
ADVERTENCIA

RECICLABLE

%

g

SN
@ LIMITES DE HUMEDAD 7 MANTENER SECO, PROTEGER
“agliper
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’ INSTRUCCIONES

SENSORES DE OXIMETRIA DE PULSO

Contenido '
ROTULO ......... A PP U A b S bt 67 l':—ef‘-f.k?*’i:ﬂ'-lu;u’\-

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE Y PRODUCTO
Contenido
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O s wN

P N
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L T L L L LT L R L T L T T T PR R PP P

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE Y PRODUCTO ... rersineneersensnenas S

MODELOS
USO PREVISTO
APLICACION Y MANEJO
Seleccion del lugar (todos los modelos) ...
Fijacién del sensor al paciente (fipo Broche).................
Fijacion del sensor al paciente (tipo Wrap)...................

51
52
5.3
5.4
55

10.
11.

Fijacién del sensor al paciente (SOFT Tipo siliconado)

Fijacidn del sensor al paciente (Broche oreja)..............
ACCESO#!OS: CABLE PROLONGADOR
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
DESINFECCION/LIMPIEZA
ANOMALIAS, CAUSAS Y SOLUCIONES
ESPECIFICACIONES TECNICAS.........ccooooiemeeiecaene.
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1. ROTULO

Razon social del fabricante: INSTRUMEDICA S.R.L.

Direccion del fabricante: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal
Producto: Sensores para oximetria de puiso

Modelo: '

Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L.

Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal
Autorizado por la ANMAT - PM 118913

Nombre del Director Técnico: Numero de Matricula:
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2. SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE Y PRODUCTO

ES OBLIGATORIO PARTE APLICABLE TIPO BF
CONSULTAR LOS
DOCUMENTOS
ACOMPANANTES
l DATOS DEL FABRICANTE LIBRE DE LATEX
FECHA DE FABRICACION NO ESTERIL

NUMERO DE REFERENCIA - NO USAR EN RESONADORES

REF| | NOUMERO DE CATALOGO

A

)
e
&

Ad

NUMERO DE LOTE NO USAR SI EL EMBALAJE ESTA

LOT R
o710

SN | | NUMERO DE SERIE

NO DESECHAR CON LA FRAGIL

BASURA DOMESTICA

LIMITES DE TEMPERATURA | 1. MANTENER ALEJADO DE LA LUZ

AN SOLAR
n
LIMITES DE HUMEDAD _.--.| |MANTENER SECO, PROTEGER
@ ‘ DE LA HUMEDAD Y LA LLUVIA
Ao
@' LIMITES DE PRESION T T ESTE EXTREMO HACIA ARRIBA
SENAL _ GENERAL DE| RECICLABLE
ADVERTENCIA % ¢9
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3. MODELOS
CD-XXX SENSOR DESCARTABE DE OXIMETRIA DE PULSO
CSL-XXX-Y SENSOR REUSABLE DE OXIMETRIA DE PULSO

Donde “XXX" son 3 nimeros que corresponde a la referencia, “Y” es una letra que indica que tipo
de sensor es, donde:;

* A o G multi-sitio s D siliconado adulto e H broche oreja
¢ B broche adulto » E siliconado pediatrico
s C broche pediatrico * F neonatal
Accesorios:
CS-XXX CABLE PROLONGADOR DE SPO2
Idem sensor

4. USO PREVISTO

Accesorio para un aparato electromédico y que no se puede usar por si mismo.

El uso de los sensores de oximetria esta indicado para vigilar en forma continua y no invasiva ef
nivel de saturaciéon de oxigeno arterial y la frecuencia del pulso. Pacientes adultos, pediatricos e
infantes/neonatos.

Los mismos pueden ser utilizados en pacientes adultos y pediatricos, tanto en condiciones de
movimiento como estaticas, y para pacientes con perfusién buena 0 maia, en hospitales y otros
tipos de centros de atencién médica, pacientes ambulatorios y domiciliarios

5. APLICACION Y MANEJO

5.1 Seleccion del lugar (todos los modelos)

» Seleccione un lugar que esté bien perfundido y que limite o menos posibie los movimientos del
paciente consciente. El lugar recomendado es el dedo anular o indice de fa mano no dominante del
paciente.

* También puede colocarse en los otros dedos de la mano no dominante. Seleccione snempre un
lugar que cubra por completo la ventana del detector del sensor. En pacientes con movimiento
limitado o cuyas manos no estén disponibles, puede utilizarse el dedo gordo del pie o el dedo
adyacente.

» Se debe limpiar de antemano el area donde se va a colocar el sensor.

Precaucion: Antes de utilizar el sensor, aseglirese de que el sensor esta intacto y gue no presenta

cables rotos o pelados ni partes daiiadas. |

6.2 Fijacion del sensor al paciente (tipo Broche) |

1. Abra el sensor presionando las lengaetas articuladas. Coloque
el dedo seleccionado sobre la ventana del sensor. La parte mas
carnosa del dedo debe cubrir la ventana del detector en la mitad
- inferior del sensor. El cable identifica la mitad superior del sensor.
Cuando se coloca en un dedo, la punta de! dedo debe tocar el
tope elevado para et dedo dentro del sensor. Si fa ufia es
demasiado larga, ésta puede sobrepasar el tope para el dedo.

Pagina4 de 8
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" sensor ala planta del pie, esto se hace para evitar que el sensor

N
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2. Las lengietas de bisagra del sensor deben abrirse para
distribuir uniformemente el contacto del sensor a lo largo de todo
el dedo. Verifique la posicion del sensor para comprobar que
esta colocado correctamente. La ventana del detector debe
estar completamente cubierta para asegurarse que los datos
obtenidos sean correctos.

3. Oriente el sensor de forma que el cable se dirija hacia la parte
superior de la mano del paciente.

Nota: Cuando se utilice en dedos pequefios, para cubrir completamente a ventana del detector
puede no ser necesario que el dedo liegue hasta el tope.

Tabla ilustrativa y codificacion

- - .' -'""/ | C:} : ) .
- P o
. ¥ ' & 2
Sensor Adulto CSL-XXX-B Sensor Pediatrico CSL-XXX-C Ubicacién recomendada
Peso>40 kg Peso 15 —-40 kg ;

5.3 Fijacion del sensor al paciente (tipo Wrap)
Coloque el dedo seleccionado sobre la ventana del

sensor. La parte mas carnosa del dedo o parte del cuerpo
a utilizar en la medicion debe cubrir la ventana del
detector en la mitad inferior del sensor.

Tire de la cinta de goma, haga pasar por arriba del sensor
en forma circular pasando por el agujero y ajuste sobre la '
planta del pie def paciente. e

Aplicacién: Neonatos/infantes con un peso superiora 1 1‘:’
kg e inferior a 5 kg.

Lugar de aplicacién: Planta del pie. El sensor debe ser examinado cada 4 horas para verificar la
integridad de la piel del paciente.

Utilizacién
Coloque el sensor en la planta del pie del neonato/infante con AN
el emisor fuminoso sobre la parte superior. Se recomienda
utilizar una banda o cinta adhesiva para asegurar el cable del

se mueva y pueda afectar la lectura de las sefales. =T v
\._ - o
Sensor CSL-XXX-F

Neonatos con un peso superior
Peso >1 kg. e inferior-a 3Kg.
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5.4 Fijacion del sensor al paciente (SOFT Tipo siliconado)

Sensor Aduito CSL- Sensor pediatrico CSL- | Sensor neonatal CSL- Ublcacion
XXX-D XXX-E XXX-F recomendada
Peso>40 kg Peso 15— 40 kg Peso 3 - 15kqg

5.5 Fijacion del sensor al paciente {Broche oreja)

Sensor Aaﬁno CSL-XXX-H
Peso>40 kg

Peso 15— 40 kg

{ _
Sensor pediatrico CSL-XXX-H

6. ACCESORIOS: CABLE PROLONGADOR

4. Conexioén a un cable prolongador

Conecte el conector del sensor a un cable prelongador en caso
de ser necesario. Los cables de extensién se dtilizan para
aumentar la longitud del cable sensor de oximetria de pulso.

a. Oriente correctamente el conector dei sensor e introdGzcalo
por completo en el conector del cable del paciente .
b. Cierre por completo la cubierta protectora.

Finalmente conecte el extremo final (del cable prolongador o
conector del sensor) a un oximetro de pulso o monitor

iparamétrico compatible con opcién a medicién de SpO2.
PAB ATENA PO

ARIEL ‘
BIOING |

DIRECTQO] i\ Li
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7. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

& PRECAUCIGNES

« Precaucién: Para instrucciones mas detalladas, advertencias y precauciones, consuite el
manual del usuario suministrada con el oximetro de puiso al cual se conectara.

» Precaucion Las instrucciones de uso del Monitor al gque se conectara el presente dispositivo,
deben seguirse estrictamente.

A ADVERTENCIAS

Advertencia: Nc use autoclave para limpiar el sensor ni sumerja el sensor en liquidos.
Advertencia: Aplique el sensor con firmeza pero sin apretar mucho. Un sensor demasiado
apretado puede causar una ampolla. .

o Advertencia: No aplique el sensor en el mismo sitio por largos periodos de tiempo. Un
sensor aplicado en el mismo lugar por demasiado tiempo puede causar una ampolla.

+ Advertencia: No utilice el sensor si tiene algin dafio. Un sensor dafiado puede causar
lesiones al paciente y fallas en e! equipo.

o Advertencia: Para prevenir mediciones inexactas, evite el exceso de luz ambiental, el
excesivo movimiento del paciente, baja perfusién o interferencias eléctricas en el Iugar de
aplicacion del sensor.

¢ Advertencia: Excesivo movimiento en el paciente, fuz ambiental excesiva, mterferencua
electromagnética, hemoglobina disfuncional, perfusion baja, tintes intravasculares, esmalte
de ufias o ufias largas ¢ artificiales pueden afectar el rendimiento del sensor y la pI'ECISIE)n :
de la medicion.

Advertencia: Evite la aplicacion del sensor a tejido edematoso o fragil.

Advertencia: Compruebe y vuelva a colocar el sensor en un lugar alternativo cada 4 horas.
Advertencia: El sensor no debe estar ubicado en el mismo brazo que el manguito de presion
arterial, catéter arterial o linea intravascular.

Advertencia: No use el sensor en el interior 0 cerca de una sala de resonancia magnétlca
Advertencia: No se permite modificacién del equipo.

« Advertencia: No apto para ser usado en presencia de una mezcla anestésica inflamable
con aire u oxigeno u 6xido nitroso.

Advertencia: No previsto para ser utilizado en ambientes enriquecidos con oxigeno. -
Advertencia: Su uso debe realizarse siempre bajo supervisién del profesional de ia sz-lflud.

8. DESINFECCION/LIMPIEZA

Nota Para evitar que se contamine o se ensucie, el dispositivo no debera extraerse de su envase
hasta el momento en que se vaya a utilizar. ,
|
Después de cada uso en el mismo o en diferentes pacientes, limpie la superficie del sensor de la
siguiente manera: |

1. Retire el sensor dei paciente y desconéctelo del cable del pacients.
2. Limpie el sensor frotandolo con un pafio humedecido con alcoho! isopropilico al 70 %.

3. Antes de colocarlo en un paciente, deje que el sensor se seque bien.

4. Si se requiere desinfeccion de bajo nivel, utilice una disolucién 1:10 de lejia y agua. -

5. Empape un pafio o una gasa con la solucién de limpieza y limpie todas las supefﬁcies del
sensor y del cable.
6 Empape otro pafio 0 gasa con agua estéril o destilada y limpie todas las sqgg;&q_

sensor y el cable. BIONG AN
7 Seque-el sensor y el cable con un pafio o una gasa limpios y secos. DIRECTHER
PABLOCATIB-ATENA
H nICA SRL
INGD RENTE
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» No utilice lejia sin diluir (hipoclorito sodico al 5-5,25 %) ni ninguna solucién de limpieza aparte
de las recomendadas aqui, ya que podria dafar el sensor de modo irreparable.

» No sumerja el sensor ni el conector en ninguna solucidn liquida.

¢ No esterilice estos dispositivos mediante radiacién, vapor, autoclave u éxido de et‘leno

9. ANOMALIAS, CAUSAS Y SOLUCIONES

Ante la observacion visual de rajaduras o roturas se debe reemplazar de manera inmediata.
10. ESPECIFICACIONES TECNICAS ;
Precision:

70 a 100 % + 3 digitos
0 a 69 % No especificada

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento:

Durante el funcionamiento
Temperatura 10 a 40 °C
Presi6n atmosférica 600 a 1060 hPza
Humedad relativa 20 a 90 % sin condensacidn

Durante el almacenamiento y transporte: |
Temperatura -5 a 50 °C
Presién atmosférica 600 a 1080 hPa
Humedad relativa 20 a 90 % sin condensacién |

Clasificacion segt'm ANMAT (Disp. 2318

Equipo Clase i |

Autorizado por la ANMAT - PM — 1189-2%

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

Clasificacién segiin IEC 60601 / IRAM 4220:

1 Parte aplicable tipo BF ]
0 Modo de funcionamiento: Continuo :
0 Grado de proteccion contra el ingreso perjudicial de agua y particulas: IPX0 !

El tiempo de vida Util esperado de este accesorio ha sido establecido en 3 afios a partir de la fecha de s‘u

fabricacion. |

El proveedor, a requerimiento, ha de proveer los esquemas de circuitos, las listas de partes componentes, 1as
descripciones, las instrucciones para el calibrado u ofra informacidn que sea dtil al personal técntca
debidamente instruido del usuario para reparar aquellas partes del aparato, que sean calificadas por el
fabricante como reparables i

11. ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

No eliminar como basura domiciliaria

Después del uso no desechar el accesorio junio con los residucs doméstlcos
Consulte las normas locales/municipales para la correcta ehmmacu&n Es
responsabilidad del usuario entregar el accesorio en los sitios de rm}
gﬁgnados para el reciclado de aparatos eléctricos y electronicos. BIOINA
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| ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-0000-011399-11-2
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediéamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Displsicién Ne
8590 , Y de acuerdo con lo solicitado por INSTRUMEDICA !S.R.L., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Proc!luctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
ider!ltiﬁcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cables para oximetria de pulso. |
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-536 Sensores
Marlca(s) de (los) producto(s) médico(s): INSTRUMEDICA
Clase de Riesgo: II ‘
Indicacién/es autorizada/s: medicidn continua y no invasiva del |nivel de

saturaciéon de oxigeno arterial y la frecuencia del pulso cardiaco. Es un

consumible de un aparato electromédico.

Modielo/s: Multi-sitio;
Broéhe adulto;
Broche pediatrico
Brorgzhe oreja;

Siliconado pediatrico;

LA




Siliconado aduilto;

Neonatal;

Periodo de vida dtil: 3 afios a partir de fecha de fabricacion

Forma de presentacion: unitaria

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e inétituciones sanitarias
Nombre del fabricante: INSTRUMEDICA 5.R.L.

Lugar/es de elalboracién: Espinosa 719, Caballito, C.A.B.A., Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a INSTRUMEDICA S.R.L. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidn

del PM-1189-29, eian la Ciudad de Buenos Aires, a ..... ﬂs*“ﬁ?%‘é@j' siendo su

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

DISPOSICION No @ § 9 ]

Dr. ROBERTO LERE

Subadministrador Naclonai
ANM.A.T.
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