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VISTO el Expediente NO 1-47-14774-11-6 de la Administracion

Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:
Que por ias presentes actuaciones la firma CASA PI-RO S.A. soiicita
la inscripcién de la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de

Productos Médicos N° PM 635-87, correspondiente al Oximetro de Pulso.
Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de [a

normativa aplicable,
Que la Direccion de Tecnologla Médica ha tomado la intervencién

que les compete.
Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCONE:

inscripcion de las modificaciones solicitadas al

ARTICULO 1°- Autorizase la
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N¢ PM 635-87.
ARTICULO 29 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaclén de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
635-87.

ARTICULO 3° - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N 1-47-14774-11-6
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
sUR-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicgmepto jmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicio °fg, 1s efectos
de su anexado en e] Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°
PM 635-87 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CASA PI-RO S.A, la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla ai pie, del
producto inscripto en (RPPTM} bajo:

Nombre genérico / comerclal aprobado: Oximetro de Pulso / Infunix.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5187/07

Tramitado por expediente N°® 1-47-2140-07-9

DATO
IDENTIFICATO| DATO AUTORIZADO HASTA :gg%%ﬁ%w /
ON

RIO A LA FECHA AT
MODIFICAR
Modelo/s: IP-1010 1) 1P-1010

2) IP-1020+NIBP
Marca iP-1010 Infunix
Rétulo Fs 79
Instrucciones Fs 80 a 86
de uso

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma CASA PI-RO S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM-635-87, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N° 1-47-14774-11-6 .
Mu.-t\t\
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y or. OTTO A. CRSISGHER

UBINTERVENTGOR
s ANM.AT.



CASA PI-RO S.A.

instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ - C. A.B.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / §%
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail: info@casapiro.com.ar

Proyecto de Rétulo

Los rotulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segtin
ANEXO ilI B de la disposicién 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: INFUNIX TECHNOLOGY CO,, LTD.
Direccion: 2F SeokJin B/D, 46-12 Samseong-dong, Kangnam-gu,
Seoul, 135-868 Corea del Sur.

Importado por: CASA PI-RO S.A.
Direccién: Uspaliata 3074 (C1437JCJ)) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

2- OXIMETRO DE PULSO: MARCA INFUNIX, MODELOS: IP-1010, IP-1020+NIBP

Equipo Clase I

Equipo Clase |- Parte Aplicable Tipo BF.
3- Nro. de serie del equipo.
4- Alimentacion Eiéctrica: Tension: 220+10% V ~
Frecuencia: 50-60 Hz

Condiciones de Operacién. Temperatura: 5°Ca40°C
Humedad relativa; 80% max Aprox. 40°C
Presién Atmosférica: 500hPa ~ 1060 hPa

Condiciones de Transporte y Temperatura: -20°C a 80°C
Almacenamiento: Humedad relativa: 90% RH maximo 50°C

Instrucciones de uso: Ver Manuai de Operaciones.
5- Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operaciones adjunto.
6- Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
7- Director Técnico: Ingeniero Jorge Mario Manganieilo

8- Autorizado por ila ANMAT PM 635-87

JORGE M\ MANGANIELLO
ngeniery Electrénleo
Ditractdy Tecnico




CASA PI-RO S.A'"

Instrumental y Equipos Médicos WS
Uspallata 3074 — C1437 JCJ — C.AB.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 ] 003K
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail: info@casapiro.com.ar

SUMARIO DE LAS INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE
USO S/ANEXO IIl.B DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004)
INSTRUCCIONES DE USO:

OXIMETRO DE PULSO, MARCA INFUNIX, MODELO: IP-1010, IP-1020+NIBP

Proyecto de Rotulo

Los rétulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segan
ANEXO [l B de la disposicién 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: INFUNIX TECHNOLOGY CO., LTD.
Direccién: 2F, SeokdJin B/D, 46-12 Samseong-dong, Kangnam-gu,
Seoul, 135-868 Corea del Sur.

Importado por: CASA PI-RO SA.
Direccion; Uspallata 3074 (C1437JCJ) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

2- Oximetro de Pulso: MARCA INFUNIX, MODELOS: IP-1010, IP-1020+NIBP

Equipo Clase Il

Clase |, Grado de Proteccién Tipo B.

3- Alimentacién Eléctrica: Tensién: 220£10% V ~
Frecuencia: 50-60 Hz
Condiciones de Operacién: Temperatura: 5°C a 40°C
Humedad relativa: 80 %max. Aprox. 40°C. Presién Atmosférica: 500-1060 hPa
Condiciones de Transporte y Temperatura: -20°C a 80°C
Almacenamiento: Humedad relativa: 90% RH maximo
Max.50°C

Instrucciones de uso: Ver Manual de Operacicnes adjunto.
4- Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operaciones adjunto.

5- Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

6- Director Técnico: Ingeniero Jorge M. Manganiello
7- Autorizado por la ANMAT PM 635-87
1 . MANGANIELLO
alero El!:l'\'"::’“
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Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ - C A BA - Tel.: (54-11) 4812-4324/28 / (
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail; info@casapiro.com.ar

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1-Seguridad Eléctrica.
Antes de operar €| equipo, asegurese de verificar los siguientes items:
+ Si el suministro de energfa es apropiado {100-240 VCA)

« Si las conexiones (Ifnea de energia o equipo seleccionado) estan hechas
correctamente en el equipo.{ ver Manual de Uso).

= Si el accesorio de medicién correcto para el parametro requerido esta
Conectado al equipo antes de encederlo.

2-Cuidados sobre ¢l Uso.

« Ei Oximetro debe utilizarlo una persona con experiencia.

* Lea cuidadosamente lo siguiente antes de utilizar el equipo.

« Verifique el estado de carga de ia bateria.

+ Asegurese de que la energia y el sensor estén conectados correctamente.
al monitor.

» Evite impactos repentinos cuando se mueve la maquina o se conecta cada unidad.

« Identifique que no se produzca ningun error en todo el equipo y el paciente.

» Cuide al paciente en caso de producirse error en el equipo y tome medidas tal como
detener ia operacién del aparato.

« No golpee al equipo.

« Trate de no sacar el sensor del puerto

W, MANGANIELLD




CASA PI-RO S.A!®

Instrumental y Equipos Meédicos -
Uspallata 3074 — C1437 JCJ— C.A.B.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / 0068

Fax: (64-11) 4912-6761 — E-mail: info@casapiro.com.ar

Evitar ligares en &reas
epuestasala
hunedad. Notocarla
uniciad con s manos
hrmedas,

Builer 2 exposicion
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Evitar iugares en
areas donde hay
grandes variaciones
de temperatura.
Losrangos de
Erpaarade
Operaciin son desde
10°Cad0Cyragosde
humnedad de ertre 30%
y 85%.

Evitar la cercania de
fuentes de de calor
eléctricas.

Bviterugares en dreas
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CASA PI-RO S.A"

Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ — C.AB.A- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 /
Fax: (54-11) 4912-6761 - E-mail: info@casapiro.com.ar

3- Informacién Bésica

3-1ldentificacién del Aparato.

Nombre Usualfcomun: iP-1010/1P-1020+NIBP
Nombre comercial propietario: IP-1010 /IP-1020+NIBP

Indicaciones para uso {uso intencionado})

Ei sistema de Monitoreo Paciente IP-1010 mide y visualiza dos parametros y ondas
Fisioldgicas y genera alarmas y registro. Se utiliza en pacientes adultos, pediatricos y
Neonatales y en ambientes clinicos por médicos con licencia. Pero no se utiliza para
El hogar.

El monitor IP-1020+NIBP combina las dos funciones que mide la saturacién de
oxigeno y la presidn arterial no invasiva (PANI).La medicién de SpO2 se utiliza para
los pacientes en disnea, faito de sentido, estado de shock, falla cardiaca,
envenenamienio Por gas y otra demanda de oxigeno, mientras tanto la medicion de
la presion arterial no invasiva (PANI) se aplica a los pacientes en tensién arterial baja
y alta.

3-2Descripclén del aparato

El Sistema de Monitoreo Paciente IP-1010 es apropiado para Oximeiros de Puiso.
Estando generalmente indicado cuando el médico decide que se necesita medir

y visualizar dos parametros y ondas fisioibgicas, para generar alarmas y registros
para pacientes aduitos, pediatricos 0 neonatales. Intercambia informacién con
aparatos compatibles y se comunica con aparatos tal como estaciones centrales

a través de puertos de interfase de red.

El IP-1020+NIBP mide exactamente el pulso y la SpO2 (saturacion del oximetro de
Pulso) incluso en pacientes con perfusion baja, y estabiliza los artefactos provocados
Por ei movimiento del paciente al anaiizar las grabaciones de SpO2 y mostrar su valor
promedio.

El IP-1020+NIBP mide ia Presion Arterial a todo tipo de pacientes ya que cuenta con
Configuracion y mangos para neonatos, nifios y adultos. Utilice el mango adecuado.
Es posible ser utilizado en cada unidad de emergencia, unidad de cuidado intensivo o
Cirugia del hospital y como es compacto y ligero, es portable y flexible, para uso
Hospitalario y al aire libre, asi como en ambulancias, unidades de rescate, etc.

El IP-1020+NIBP posee tolerancia al movimiento del paciente y detecta con exactitud
el puiso y la saturacion de oxigeno con su sensor de dedo reutilizable y ademas mide
La Presién Arterial con el mango de presién intercambiable.

PRESIDENTE
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Instrumental y Equipos Médicos

4-Método de Operacion

4-1.Cologue el equipo en una superficie plana y lisa. Conecte el cable de energia CA
al monitor.

4-2 Encienda el interruptor de energla en Ia parte posterior.
4-3 Cologue el sensor apropiado al paciente y conecte el sensor al monitor.

4-4.Si no hay ningun error después de la autoprueba, todos los elementos e
Indicadores del display se encienden.

4-5 Después de unos segundos, |a tasa de puiso y el %SpO2 se indican en la ventana
Display. Cada bip indica e! latido cardiaco y puede ajustar el volumen del bip con
los botones Up/Down.

4-6.Para verificar el seteo del limite de alarma superior para % SpO2, presione el
Botdén meni y cambie el display del Ment: a Alarma y verifique el grado de
Advertencia scbre SpO2 y el grado de precaucion sobre la tasa de pulso y
Ajusteio como se solicita.

4-7 Para eliminar la alerta, presione el botén Alarm una vez para temporaimente
Pausar la alarma por un minuto y dos veces por 2 minutos.

JORGE M JAN

CASA P A, genisrg ;,cg:::fllﬂ
HECTQOR AS Penicy
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Instrumental y Equipos Médicos
Uspaliata 3074 — C1437 JCJ - C A B.A - Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / 0088
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OXIMETRO DE PULSO INFUNIX IP-1010

Especlficaciones del Modelo

Energia

Tipo : Adaptador
Voltaje de entrada  : 100-230VCA
Voltaje de salida :DC 12V, 850mA
Fase : Simple
Frecuencia : 50/60Hz

Consumo de energia : 30W max.

LCD '
Dimensién : Grafico LCD de luz trasera azu/amarillo

Resolucién : 240x64

JERGE M\ MANGANIELLO

fnganiard, Elecirénigo
Direetod, Técnico
Mal. k857
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OXIMETRO DE PULSO INFUNIX 1P-1020+NIBP

Especificaciones del Modelo

Energla

Tipo . Adaptador

Voltaje de entrada : 100-240VCA

Voltaje de salida :DC 12V, 850mA

Fase : Simple

Frecuencia : 50/60Hz

Consumo de energia : 30W max. )
LCD

Dimension . Grafico LCD de luz trasera azul/amariilo
Resolucidn : 240x64




