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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006987-16-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIC COMPANY S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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

Por ello;
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 (ANMAT) del producto médico
marca Masimo, nombre descriptivo Oximetro de pulso de dedo y nombre técnico
Oximetro de pulso, de acuerdo con lo solicitado por UNIC COMPANY S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93 a 97 y 98 a 115 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-261-189, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacioén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-006987-16-1

DISPOSICION No

& 7258
Yy

Br. ROBERTO Lepg
Subadministrador Nacional
ANM.AT.
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1. Informacién de rétulos

Oximetro de pulso

N° de Serie: xxxxx

Modelo: ....ccoccvnvninnrnnnnn
Marca: Masimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-189.

Importado por:

Unic Company SRL

Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandl, Avellaneda. A
Buenos Aires. Argentina

(5,

Fabricado por:

Masimo Corporation

40 Parker.

Irvine, CA 92618, EE. UU.

MM/AAAA

Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 1.1: Proyecto de Rétulo, Oximetro de pulso portatil. Importador.

:/ 2
~arm. MARIANA MUSSE
M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L. 3
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Oximetro de puiso
N° de Serie: xxxxx
Modelo: ......ccc.ovveneennnn.
Marca: Masimo
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-189.
Importado por:
Unic Company SRL @
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina
Fabricado por: mﬂ] MM/AAAA
Industrial Vallera de Mexicali. S. A"de C. V.
Calzada del Oro no. 2001
Parque Industrial Palaco
Mexicali. Mexico MEXICO 21600
Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fig. 1.2: Proyecto de Rétulo, Oximetro de pulso portatil. Importador
o LOMaNY o.AL. msse
UN 0. Kederico M.N. 13315 4
s wle DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L.
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Oximetro de pulso

N° de Serie: xxxxx

Modelo: .....cccoevvvvrernnnnn
Marca: Masimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-189.
Importado por:

Unic Company SRL Q
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina

S

Fabricado por:
MASIMO CORPORATION
9600 Jeronimo

Irvine. CA USA 92618

MM/AAAA

Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 1.3: Proyecto de Rétulo, Oximetro de pulso portétil. Importador

:Erm. MARIANA MUSSE

M.NL 13318
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Oximetro de pulso

Ne° de Serie: xxxxx

Modelo: ....ccovvvvvneniennn
Marca: Masimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-189.
Importado por:

Unic Company SRL 2
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina

Fabricado por: M MM/AAAA
MASIMO CORPORATION

52 Discovery
Irvine. CA USA 92618
Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 1.4: Proyecto de Rétulo, Oximetro de pulso portatil. Iimportador

Modelo

e Pulsioximetro MightySat Rx

rm. MARIANA MUSSE
ML 15315

DIRECTORA V'ECNICA
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Figura 2: Etiqueta del equipo, provista por el Fabricante para el oximetro.
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1.1.Indicaciones de Rétulos

Razé6n Social y Direcciones (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
40 Parker.
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Masimo Corporation
52 Discovery.
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Masimo corporation
9600 Jeronimo
Irvine. CA 92618, EE.UU.

Industrial Vallera de Mexicali. S. A" de C. V.
Calzada del Oro no. 2001

Parque Industrial Palaco

Mexicali. Mexico MEXICO 21600

Razén Social y Direccién (Rétulo del importador):
Unic Company SRL
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires. Argentina

Identificacidn del Producto (En Rétulo del Fabricante):
Producto: Oximetro de pulso

. Marca: Masimo.
/ ) Modelo: Pulsjeximetro MightySat Rx
L/

UNIC OOMRANY . 3.L. DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY SRL.

M.N. 13315

rarm. MARIANA MUSSE



Oximetro de pulso

Condiciones de Almacenamiento, transporte y/o funcionamiento del producto:
* Almacenar y Mantener en un lugar seco.
e Rango de humedad para su funcionamiento: 10% a 95% RH
* Rango de temperatura para su funcionamiento: +5°C a +40°C
 Rango de temperatura para su almacenamiento y transporte: -40°C a +70°C

» Rango de presion atmosférica para su funcionamiento: 540 mBar a 1060 mBar.

Responsable Técnico de Unic Company SRL legalmente habilitado:
Farm. Mariana Musse M.N. 13.315

Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 261-189".

Condicién de venta: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

1.2. Simbolos del sistema

En la siguiente tabla se detallan los simbolos utilizados tanto en el equipo como en el manual
de usuario.

SIMBOLO .

S FRLNINAI NN G

Siga las instrucciones para su uso

Consulte las instrucciones para su uso

Lugar de fabricacién

Fecha de fabricacion

No apto para monitoreo continuo

Equipo tipo BF

WEEE (simbolo de la Directiva de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos)

Material no estéril

Licencia de la comisién federal de comunicaciones

Proteccion al ingreso de particulas mayores a 12.5 mm
y aerosoles de agua.

Certificacion ETL intertek. Conforme con ANSI/AAMI ES
60601-1 y certificado con CAN/CSA STD C22.2 No

C ;:a ' 9
Parm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L.




La caracteristicas wireless puede ser usada en los
estados miembros con restriccion de interiores
empleadas en Francia

Libre de latex

Polipropileno

FCCID, IC. IC Model Unidades similares han sido registradas como
dispositivos de radio.

Instrucciones, directivas para su uso y manuales se
encuentran disponibles en formato electrénico.

Temperatura de almacenamiento

Nota: la temperatura podria variar segun los
componentes del sistema. Consulte el envase para
conocer los requisitos especificos de los componentes.

Temperatura para uso correcto.

Retorno a la pantalla principal

Permite a los usuarios elegir si se observa la forma de
onda.

Cambia el brillo de la pantalla

Permite conectarse a otro dispositivo mediante Blutooth
LE.

Informacién de hardware, software, nimero de serie,
versién de software y direccién Mac de Bluetooth

Tabla 1: Simbolos utilizados.

2. Prestaciones atribuidas por el Fabricante

El oximetro de pulso de dedo es un dispositivo no invasivo diseftado para monitorear,
visualizar, alma
perfusion (P) ¢

eanar y transferir la saturacion de oxigeno (SpO2), pulso (PR) indice de
dice de variabilidad plestimografica (PVI) y frecuencia respiratoria derivada

ovimiento, buena o baja perfusion que se instituciones
. MARTANA MUSSE

M.N. 13313
DIRECTORA TECNICA 10

RNY o.3.L. UNIC COMPANY S.R.L.
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Oximetro de pulso PM: 261-18&{\1 "
60601-1
Conformidad con la directiva europea de dispositivos
médicos 93/42/EEC
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sanitarias. A continuacién se observa en la tabla 2 las caracteristicas de las diferentes

versiones.
VERSIONES DEL
PRODUCTO CARACTERISTICAS

MightySat RX Saturacién de oxigeno (Sp02), pulso (PR) e indice de perfusion
PI).

MightySat RX, Bluetooth LE (Sat)uracién de oxigeno (Sp02), pulso (PR) y indice de perfusién
(P1).
Opcional Bluetooth LE transmite los parametros a un dispositivo
compatible

MightySat RX, Bluetooth LE, | Saturacién de oxigeno (Sp02), pulso (PR) e indice de perfusion

PVly RRp (P1) e indice de variabilidad plestimografica (PV1).
Frecuencia respiratoria derivada de la onda plestimografica
Opcional Bluetooth LE transmite los parametros a un dispositivo
compatible.

Tabla 2: Versiones del producto.

3. Combinacién del Producto Médico con otros productos

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

Conexién con un dispositivo inteligente a través de Bluetooth (opcional)

Nota: Bluetooth LE es una caracteristica opcional que esta disponible en versiones especificas
del MightySat Rx para su uso con dispositivos inteligentes compatibles. Para conocer la lista
completa de dispositivos inteligentes compatibles, consulte:

www.masimoprofessionalhealth.com.

Descripcién general de la conexién a través de Bluetooth

El MightySat Rx incluye una opcién inaldmbrica con Bluetooth LE para permitir su conexion con
un dispositivo intgligente compatible. La comunicacién por Bluetooth solo esta disponible con
tes que estén usando la aplicacion Masimo Professional Heaith. Cuando
gonexion por Bluetooth, aparecera el icono de conexién por Bluetooth. El

Ferm. MARIANA MUSSE 11

D’REC.:A.N. 13315
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Oximetro de pulso

MightySat Rx solamente se puede comunicar con un solo dispositivo inteligente a la vez, para
minimizar el riesgo de acceso no autorizado.

1. Encienda el Bluetooth en el MightySat Rx. Para instrucciones adicionales, consulte la
seccion Navegacion en el menu de este manual.

2. Asegurese de que Bluetooth esté habilitado en el dispositivo inteligente.

3. Desde su dispositivo inteligente compatible, realice alguno de los siguientes pasos:

 Para dispositivos Android™, entre a la tienda Google Play TM .
o Para dispositivos Apple®, entre a la App Store SM .

4. Busque y descargue la aplicacién “Masimo Professional Health”.

5. Inicie la aplicacion Masimo Professional Health para conectar el MightySat Rx con un
dispositivo inteligente compatible.

Nota: EI MightySat Rx requiere el uso de la aplicacién Masimo Professional Health para
comunicarse con un dispositivo inteligente compatible.

6. Confirme la conexién correcta verificando que se muestre el nimero de “serie” correcto
en el dispositivo inteligente. EI nimero de serie se puede encontrar en la pantalla
Acerca de. Para obtener informacion sobre cémo acceder a la pantalla Acerca de,
consulte la seccién Navegacion en el menu de este manual.

7. Una vez que el MightySat Rx se haya conectado con un dispositivo inteligente,
confirme que las lecturas del MightySat Rx estén sincronizadas con las lecturas
mostradas en la aplicacion Masimo Professional Health sin un retraso mayor a 10
segundos.

Nota: Aparecera un icono de conexién en el dispositivo Mighty/Sat Rx cuando se haya
establecido una conexién por Bluetooth.

Nota: Si el retraso es mayor a 10 segundos, mueva el MightySat Rx de modo que
quede mas cerca al dispositivo inteligente o intente repetir el proceso de conexién.

Nota: Para impedir una conexién no autorizada al MightySat Rx, apague la
caracteristica opcional de Bluetooth LE en el MightySat Rx.

PRECAUCION: Cuando esté usando el MightySat Rx (versién con Bluetooth opcional)

junto con un dispositivo inteligente, mantenga ambos dispositivos a una distancia entre

. MA A MUSSE

M.N. 13315 12
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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PRECAUCION: Cuando esté usando el MightySat Rx (version con Bluetooth opcional)
junto con un dispositivo inteligente, reubique los dispositivos de modo que queden lejos
de fuentes que pudieran interferir en la conexién por Bluetooth. La interferencia puede
dar como resultado una pérdida en la calidad del servicio (para conocer los detalles,
consulte las Especificaciones) de la conexién por Bluetooth.

4. Instalacién y mantenimiento del producto

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien
instalado y puede funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza 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 de las baterias AAA (Fig. 3)

<>

4
Fig. 3: Montaje de baterias

El MightySat Rx requiere dos baterias alcalinas AAA para funcionar. Para instalar las baterias,
siga las instrucciones que se indican a continuacion:
1. Cologde\el MightySat Rx de modo que la pantalla quede hacia abajo.
2. Encpentfe el boton del compartimiento de baterias que est4 en la parte anterior de la
alnpohaglilia del sensor.

ompartimiento y luego retirela.
\Pa—\nﬁ. MARIANA MUSSE

Mm.M. 133156 13
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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4. Inserte dos baterias alcalinas AAA nuevas, asegurandose de que coincidan las
etiquetas de orientacion (+y -).

Nota: El MightySat Rx no funcionara si las baterias se insertan con la orientacién
incorrecta.

5. Una vez que las baterias se hayan insertado correctamente, vuelva a colocar la tapa
del compartimiento de baterias en el dispositivo haciendo presién sobre la tapa.
Advertencia: Asegurese de que la tapa del compartimiento de baterias esté intacta
antes del uso.

Nota: El MightySat Rx se encendera automaticamente cuando se abra el dispositivo
dejando expuestas las almohadillas del sensor, como se muestra en la imagen de
abajo.

Uso del MightySat Rx

Para tomar lecturas con el MightySat Rx, siga las instrucciones que se indican a continuacién
(Fig.4):

Nota: Antes del uso, asegurese de que las baterias estén correctamente instaladas en el
MightySat Rx.

oy

Fig. 4.

1. Para abrir el MightySat Rx, presione la parte posterior del dispositivo como se muestra
en laimagen de arriba.

2. Una vez que hayan quedado expuestas las almohadillas del sensor, inserte un dedo
(dedo anular de la mano no dominante) de modo que el sensor LED quede encima de
la uiia.

Nota: La pantalla del MightySat Rx debera quedar hacia arriba, como se muestra en la

e arriba.

jue el dedo esté en la posicion correcta, cierre suavemente el MightySat Rx

Je hacer presion en la parte posterior del dispositivo.

=tir. MARTANA MUSSE 14

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.RiL
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Nota: Asegurese de que el dedo esté en la posicion correcta para obtener mediciones
precisas.

4. La punta del dedo deberé4 tocar el tope del dedo, como se muestra en la imagen de
abajo (Fig. 5).

R

i- Fig. 5: Ubicacién correcta del oximetro.

5. Una vez que el MightySat Rx se haya cerrado correctamente sobre el dedo, el

MightySat Rx mostrara lecturas.

Nota: Si no se muestran lecturas, consulte la seccién Solucién de problemas de este
manual.

ADVERTENCIA: Mientras esté colocado en el dedo, no presione la parte superior del
dispositivo contra ninguna superficie.

ADVERTENCIA: No trate de fijar el MightySat Rx al dedo usando presién externa. El
resorte interno ejerce la presion correcta; cualquier pesién adicional puede causar
lecturas imprecisas.

Apagado del MightySat Rx

El MightySat Rx se apaga automaticamente después de retirar el dedo del dispositivo, en
ausencia de interaccion del dispositivo o conexién con un dispositivo inteligente.

Uso del Touchpad

E!l Touchpad — del dispositivo MightySat se encuentra debajo de la pantalla.
Nota: La pantalla (tabla 3) no es una pantalla tactil.

. MARKLMND. MUSSE

MM 12315 15
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L..
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ACOION DESCRIPCION FUKCION
Sirve para seleccionar una accidn o elemento del mend.

La accidn de tocar hace gue rote B visualizacidn de

§a pantalla en sentido de tas maneditlas del reloy:
Pulse y sueite, La accifn se realizard una ve? s
Tocar
que suelte ¢l deda,
Presionar Presione y mantenga presionada. Suekte of

y sostener dedo una vez que se haya reakizado la acddn. Eedsary sl dela penck

Toque y deslice (hacia laizquieeday hacia | Sirve para desplazarse 3 trawés de todas las opciones del meni que se pueden
la dececha) y luego suelte, seleccionar.

Deslizar

Tabla 3: Descripcion de la pantalla,

Navegacion en el menu

Desde la pantalla principal, presione y sostenga el Touchpad para acceder al mena principal.
Utilice el movimiento de Deslizar en el Touchpad para desplazarse a través de las opciones
del menu principal. Utilice el movimiento de Tocar para seleccionar la opcién deseada del
men( principal. Utilice los mismos movimientos para cambiar los ajustes de configuracion
(tabla 4).

Las opciones del menu son:

BGTON
OPCIONES DEL YALOR PRE-
: ENLA DESCRISUION - s OPCIUNES
IAENU PRINCIPAL PANTALLA DETERMINADO
Volver Valver & la pantalla prindpal WA N/A
Permite que of usuarie ol 5 s mostravd La foema de onda Encendido
Forma de onda enla Encendido o
SR B%.50%,75%
Brill b @ Al | Cambia el brillo de la pantalla. 100%
g fg}’; y100%
Pesmite que ¢f asuario se conecte & un dispositivo inteligente Encendido
: ) 2 través de Bluetooth LE. B 0 apagado
Informacion de hartdware y software del dispositiva, que induye
Acera de 5 o aimero de setie, 12 versiin del software y la Diveccidn Mac N/A WA
de Bluetooth LE. P o —

ksam‘ MARIANA MUSSE 16
MU, YIS
DIRECTYOR 4 TECNICA
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Tabla 4: Menu de pantalla.

Mantenimiento

ADVERTENCIA: No trate de reparar el MightySat Rx ya que esto puede dafiar el dispositivo e
impedir que funcione correctamente.

En caso de que el dispositivo no parezca estar funcionando correctamente, consulte la
seccién Solucién de problemas de este manual.

Nota: Para mantener la funcionalidad adecuada del compartimiento de baterias y evitar
posibles dafios por fugas de las baterias alcalinas, retire las baterias del dispositivo cuando
no lo vaya a usar durante periodos prolongados.

5. Implantacién del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

6. Riesgos de interferencia reciproca

La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

El sistema MightySat Rx cumple con la IEC 60601-1-2. Esta disefiado para funcionar en
condiciones electromagnéticas en que las alteraciones de RF irradiadas estén bajo control. El
usuario de MightySat Rx puede evitar la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima suficiente entre los equipos de comunicacién de RF portatiles o méviles
(transmisores) y el sistema.

7. Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de re

esterilizacion
RS un producto médico estérnil, no posee envase protector de la
no corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re
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8. Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion

Si un producto medico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y en su caso el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccién del MightySat Rx

ADVERTENCIA: Antes de limpiar el dispositivo, lea la seccién Advertencias y precauciones
de limpieza, desinfeccion y servicio de este manual.

ADVERTENCIA: Antes de limpiar el dispositivo, asegurese de que esté apagado y de que no
esté colocado en un dedo.

PRECAUCION: Limpie completamente el MightySat Rx antes de colocarlo en un nuevo
usuario o paciente.

Nota: Antes de limpiarlo, retire las baterias y asegtirese de que la tapa del compartimiento de
baterias se haya recolocado correctamente.

Para limpiar el MightySat Rx, siga las instrucciones que se indican a continuacion:

1. Limpie cada una de las almohadillas del sensor y las superficies externas usando
toallitas y pasela dos veces o hasta que las superficies estén libres de cualquier
residuo visible.

Nota: Preste especial atencién a las grietas, hendiduras y areas dificiles de alcanzar
del dispositivo.

2. Repita el paso anterior de limpieza usando una nueva toallita.

3. Permita que el MightySat Rx se seque completamente antes de usarlo de nuevo.

Para realizar una desinfeccién superficial de bajo nivel del MightySat Rx, siga las
instrucciones que se indican a continuacion:
Nota: Siga las instrucciones de limpieza antes de desinfectar el dispositivo.

1. Moje visiblemente las almohadillas del sensor y las superficies externas usando un

pafio suave humedecido con una solucién al 10 % de blanqueador de cloro y agua

jue el MightySat Rx se seque completamente antes de usarlo de nuevo.
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4. Alternativamente, el MightySat Rx se puede desinfectar siguiendo las mismas
instrucciones anteriores, pero con toallitas CaviWipes y un tiempo de exposicién de 5
minutos.

Se han probado las superficies del MightySat Rx y se ha determinado que son quimicamente
resistentes a las siguientes soluciones: alcohol isopropilico al 70 %, Cidex Plus
(glutaraldehido al 3,4 %), solucion al 10 % de blanqueador de cloro y agua (1:10) y toallita con
solucién de cloruro de amonio cuaternario.

PRECAUCION: Para evitar dafiar el MightySat Rx de manera permanente, no utilice
blanqueador no diluido (hipoclorito de sodio al 5§ %-5,25 %) ninguna otra solucién de limpieza
no recomendada.

9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por eje. esterilizacién, montaje final, entre otros)

Instalacion de las baterias AAA
El MightySat Rx requiere dos baterias alcalinas AAA para funcionar. Para instalar las baterfas,
siga las instrucciones que se indican a continuacion:
1. Coloque el MightySat Rx de modo que la pantalla quede hacia abajo.
2. Encuentre el boton del compartimiento de baterias que esta en la parte anterior de la
almohadilla del sensor.
3. Presione suavemente el botén del compartimiento de baterias para liberar la tapa del
compartimiento y luego retirela.
4. Inserte dos baterias alcalinas AAA nuevas, asegurandose de que coincidan las
etiquetas de orientacién (+y -).
Nota: El MightySat Rx no funcionara si las baterias se insertan con la orientacion
incopracta.

npartimiento de baterias en el dispositivo haciendo presion sobre la tapa.
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Advertencia: Asegurese de que la tapa del compartimiento de baterias esté intacta

antes del uso.
Nota: El MightySat Rx se encendera automaticamente cuando se abra el dispositivo
dejando expuestas las aimohadillas del sensor, como se muestra en la imagen de

abajo.

10. Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién
No Corresponde (no emite radiacién que pueda afectar al paciente).

11.Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambio de funcionamiento del

producto médico.

A continuacion se detalla en la tabla 5 los mensajes de errores que pueden surgir durante el
funcionamiento del equipo, las posibles causas que dieron le dieron origen y las posibles

soluciones.

Se muestra un
simbolo de bateria
de color rojo en la
pantalla

Bateria baja

Reemplace Ias baterias bajas lo antes
posible (consulte la seccion Instalacion de
las baterias AAA de este manual)

El dispositivo no
muestra lecturas

Colocacién incorrecta del dedo.

Orientacidn incorrecta de las
baterias.

No tiene baterias. Bateria baja
Influencias ambientales

Espere a que aparezca la medicién (el PVI
puede tardar hasta 2 minutos antes de la
medicion inicial).

Recoloque el dedo (consulte la seccion Uso
del MightySat Rx de este manual).
Reoriente las baterias.

Reemplace las baterias por unas nuevas
Reubique el dispositivo.

Comuniquese con Servicios Técnicos de
Masimo

No se enciende la

pantalla del ,]

dispositivo
an

No tiene baterias.

El dispositivo esta dafiado.
Las baterias pueden ser
magnéticas

Reemplace las baterias por unas nuevas.
Comuniquese con Servicios Técnicos de
Masimo

Los nimeros es
atenuados

Bateria baja.

El brillo se ajustd en bajo.
Exposicién a luces brillantes o
luz solar.

Colocacién incorrecta del dedo

Revise el indicador de estado de las
baterias y reemplacelas si es necesario.
Revise el ajuste de brillo en el menu.
Reubique el dispositivo de modo que no
quede directamente debajo de luces
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El sitio de medicién puede estar
mal perfundido.

brillantes.

Recoloque el dedo (consulte la seccion Uso
del MightySat Rx de este manual)
Comuniquese con Servicios Técnicos de
Masimo

El dispositivo se
apaga
constantemente
cuando esta
colocado en el dedo

Colocacioén incorrecta del dedo
Influencias ambientales
El dispositivo esta dafiado

Recoloque el dedo (consulte la seccién Uso
del MightySat Rx de este

manual)

Reubique el dispositivo

Reemplace las baterias por unas nuevas
Comuniquese con Servicios Técnicos de
Masimo

\,"'/, - N
PM: 261-18NM_ |

La medicién no se
muestra en el
dispositivo
inteligente a través
de la conexién por
Bluetooth
LE opciona

No esta conectado el Bluetooth
LE

La aplicacién compatible no se
ha instalado en el dispositivo
inteligente

El dispositivo esta daftado

El dispositivo inteligente esta
dafado

Confirme que Bluetooth LE esté encendido
en el MightySat Rx y el

dispositivo inteligente

Confirme que la aplicacién de Masimo esté
instalada en el dispositivo

inteligente

Cierre y vuelva a iniciar la aplicacién
compatible el dispositivo inteligente
Verifique que el MightySat Rx esté pareado
con el dispositivo inteligente

correcto

“Tabla 5: Errores, posibles causas y soluciones.

12. Influencias externas

Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas electrostaticas, a la presién o variaciones de presién, entre otras

Condiciones ambientales de funcionamiento

o Temperatura ambiente: entre 5°C y 40°C.
¢ Humedad: entre 10% y 95%, sin condensacion.

o Presion atmosférica: 540 mBar a 1060 mBar.

Compatibilidad Electromagnética
Este equipo se ha sometido a pruebas y se ha determinado que cumple con los limites para
dispositivos médicos Clase B conforme ala norma IEC 60601-1-2: 2007 y a la Directiva de
Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Estos limites estan disefiados para brindar una proteccion

razonable contra
establecimientos domy
Este aparato digital {

la

interferencia en todo tipo de establecimientos,

gJe B cumple con la norma canadiense ICES-003.
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13.Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No aplica. El producto médico no administra medicamentos.
14.Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Proteccién ambiental

No elimine este equipo de forma irresponsable. Para desechar el sistema o los accesorios
que han alcanzado el final de su vida util, contacte al proveedor o siga los procedimientos de
desecho apropiados.

Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminacién de estos
desechos.

Este producto medico presenta un riesgo asociado a la eliminacién de productos electrénicos.
Es importante destacar que parte de estos residuos, poseen componentes considerados
potencialmente “peligrosos”, por lo que una vez desechados inadecuadamente se transforman
en residuos peligrosos (Anexo | de la Ley Nacional N° 24.051 con caracteristicas de
peligrosidad del Anexo Il de la misma norma). En tal sentido su eliminacion tiene que estar
acorde a las regulaciones locales.

En la C.E. la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos
(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE), 2002/96/CE, es una
ley en vigor desde el 13 de agosto del 2005 en todo el 4mbito de la Unién
Europea, la cual pretende promover el reciclaje, la reutilizacion y la
recuperacién de los residuos de estos equipos para reducir su

§ - contaminacion.

El Simbolo de la Directiva 2002/96/CE.(RAEE/WEEE)

R Cumple con la directiva WEEE

Eliminacién de las batg

alejadas de los nifiogtKo las desarme nilas queme. musse
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15.Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante del
mismo).

16.Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

PRECISIGN DE LA SATURSCION DE OXIGEND FUKRCIORAL {Sp0d:)t

Condicidn Range Anss®
Sin movimiento [1) 70%2100% 2%
Con mavimiento [2} H%a100% 3%
Baja perfusida (3] 20%a100% 2%

*mmmmmammhmmahmmumwmammw

FRECUENCIA CARDIACA (PR)

Condidén Range Ans*
Sin movimients (4] 25 bpm a 240 bpm 3bpm
Con movimiento (4] 25 bpm a 240 bpm 5 bpm
Baja perfusion (4} 25bpm a 240 bpm 3hpm

ERECUENCIA RESPIRATARA (RRp)
Condidén Rango Anis®
Sin movimiento [5) 41pma 70 pen 1pm

Tabla 6: Rango de precisién de SpO2 y frecuencia cardiaca.

La precision calculada por el método de raiz media cuadrada (Arms) se calcula con base en
valores de medicion estadisticamente distribuidos; en un estudio controlado,
aproximadamente el 68 % de los valores medidos cayeron dentro del valor de +/- Arms al
compararios con el dispositivo de referencia.

MR MUSSE
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Pradixion Medic Hospisalav
Rangos en pantalia
10
Sp02 {saturacidn de oxigenn) 0% 2 100 %
PR {frecuencia cardiaca) 25 bpm 2 240 bpm
P (indice de perfusién) 002%a20%
PV1 Uindice de varlabifidad pletismogréfica) 0a100
FRp {frecuenda respiratoria) Orpma 70 rpm
Bl rango de longitudes de onda emitidas es de 600 2 1000 am y la potencia dptica pico es inferior a 15 MW,
La informacicn sobre el rango de longitudes de onda puede ser particulanmente iti para el personal dinico,

Resoludidn

PARAMETRD RESOLUCION

% de Sp01 1%
Frecuends candiaca 1 bpm
Frecuenda respiratoria 11pm

Tabla 7: Rango y resolucién de los valores medidos.

Especificaciones de rendimiento de la Sp02

La tabla siguiente muestra los valores de precisién calculada por el método de raiz media
cuadrada (en inglés, Accuracy Root Mean Square o ARMS, tabla 8) medidos usando el
MightySat Rx con tecnologia de oximetria Masimo SET® en un estudio clinico bajo
condiciones de ausencia de movimiento.

La gréfica de Bland-Altman que se muestra a continuacion representa la correlacion de la
(SpO 2 + Sa0 2)/2 vs. (SpO 2 - Sa0 2 ) bajo condiciones de ausencia de movimiento, con
limites de acuerdo superior e inferior del 95 %, respectivamente.

VALORES MEDIDOS OF Anns

REAKGY
80%-90% 195%
0% -80% 1.79%

VALOR GLOBAL DE PRECISION ASEVERARD

Tabla 8: valores medidgs
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Fig. 6: Correlacién SpO 2 y Sa02
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006987-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
?eﬁssTgologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................... , Y de acuerdo con lo solicitado por UNIC COMPANY S.R.L., se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Oximetro de pulso de dedo
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-148- Oximetro de pulso
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Masimo
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: El pulsioximetro para la punta del dedo MightySat™
Rx estd indicado para la medicion no invasiva de la saturacidn de oxigeno
funcional de la hemoglobina arterial (Sp02) y la frecuencia cardiaca (PR). Para
uso en pacientes adultos y pediatricos en condiciones de presencia o ausencia de
movimiento y en pacientes con buena o mala perfusidn, en hospitales,
instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y el hogar.
Modelo/s:

Pulsioximetro MightySat Rx

4 4



Periodo de vida util: Cinco (5) Afios

Forma de presentacion: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es:

Fabricante N°1: Masimo Corporation

Fabricante N°2: Masimo Corporation

Fabricante N°3: Masimo Corporation

Fabricante N°4: Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboracién:

Fabricante N°1: 52 Discovery. Irvine, CA 92618, EE. UU.

Fabricante N°2: 40 Parker. Irvine, CA 92618, EE. UU

Fabricante N°3: 9600 Jerdnimo, Irvine, CA 92618, EE. UU.

Fabricante N°4: Calzada del Oro no. 2001- Parque Industrial Palaco-Mexicali,

México México 21600

Se extiende a UNIC COMPANY S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién
del PM-261-189, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 3 .0..JUN£...20.]}_iendo su

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

DISPOSICION No 7 2 5 8

> ¥

Dr. ROBERTO LEDR

Subadministrador Nacional
ANM.A.T.



