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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO: I

Que por las presentes actuaciones GRUPO LINDE GAS iRGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y P~oductos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de' un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
!

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 19763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementlrias.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadl reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ~ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/is. I

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA !

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración +cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca NONIN MEDICAL, INC, nombre descriptivo Monitores de caJnOgrafía y

nombre técnico Capnógrafos, de acuerdo con lo solicitado por GR~PO LINDE

GAS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos te figuran
!

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RRPTM,de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 23 respectivamente.
!

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1274-78, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

~ Arti"lo 10 'oc, pocd,,, (5) ""', , p,rti, d, " re,h, imp"'''' ,1m"mo,
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

d " I dProductos e Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento e Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia a1utenticada,
de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inJtrucciones

I

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información T~cnica a los

fines de confeccionar e'l legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I
Expediente NO1-47-3110-827-15-9

DISPOSICIÓN NO

eat

Ing. ROGEUO LOPEZ
Administrador Nacional

.A..N.M.A.T.
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ANEXO 111B '14 SEP 2015

s

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: Nonin Medical, Inc.
Dirección: 13700 1St Ave. Norlh Plymouth, MN 55441, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Monitores de Capnografia
Modelos del producto: Monitor para Capnografia RespSense, Modelo LS1 R-9R

Monitor de Oximetro de Pulso/para Capnografia LifeSense Modelo LS1-9R

Número de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura de -30 oC a 70 oC, Humedad 10% a 90% sin
condensación. I
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de O oC a 40 oC, Humedad 10% a 90% sin
condensación, Presión Atmosférica 540 mmHg a 795 mmHg. Altitud hasta 2740m.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 -78
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

.& Precaución: consulte los documentos adjuntos;
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INSTRUCCIONES DE USO
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Razón social del fabricante: Nonin Medical, Inc.
Dirección: 13700 1St Ave. Norlh Plymouth, MN 55441, Estados Unidos

Razón social del importador: 'Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Monitores de Capnografia
Modelos del producto: Monitor para Capnografía RespSense, Modelo LS1 R-9R

Monitor de Oxlmetro de Pulso/para Capnografía LifeSense Modelo LS1-9R

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias 1
Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura de -30 oC a 70 oC, Humedad 10% a 90 •• sin
condensación. I
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de O 'C a 40 oC, Humedad 10% a 90% sin
condensación, Presión Atmosférica 540 mmHg a 795 mmHg. Altitud hasta 2740m. t

Autorizado por la ANMAT, PM 1274-78
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Maurlcio González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

01' . 1'O'l'~ NICO
Farm. Maurlolo' ~ M.P.19468

Apou iodo
Grupo Linde as Arg. S.A.
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'i
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto

Los monitores portátiles LifeSense y RespSense miden y visualizan el dióxido de carbono en el aire
espirado (EtC02) y la frecuencia de respiración en pacientes adultos, pediátricos y lactantes. El rrlonitor
LifeSense, a su vez, también mide la saturación de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp02).

I
Ambos están indicados para entornos en los que los pacientes necesitan vigilancia continua no invas!va de
estos parámetros por parte de profesionales sanitarios (por ejemplo: hospitales, instalaciones m~dicas,
cuidado posoperatorlo, transporte de pacientes en el mismo centro, uso en el hogar o entornos de se¡'viclos
médicos de urgencias). I

Advertencias y precauciones ¡

~d~:~áe~~i:Zado solamente para servir de auxiliar en la evaluación del paciente. Debe utilizarse junt con
otros métodos de valoración de signos y slntomas clínicos. 1

• No está indicado para utilizarse como un monitor principal para el diagnóstico de la apnea.
• Para el monitor LifeSense inspeccione la zona de aplicación del sensor del pulsioxímetro cada ~ a 8

horas como minimo para garantizar la alineación correcta del sensor y la integridad de la pi~1. La
sensibilidad del paciente ante los sensores y/o las tiras con adhesivo podría variar según su estado
clinico o la condición de su piel.

• Para el monitor LifeSense evite la presión excesiva en las zonas de aplicación del sensor, ya que podría
causar daño a la piel que se encuentra debajo del sensor.

• No permita nunca que entren Iiquidos en el monitor ni se derramen sobre el mismo. Si ha penetrado
liquido en el monitor, lo debe revisar un técnico de servicio de Nonin. ,

• Los accesorios marcados para "un solo uso" deben usarse en un solo paciente y desecharse después de
~auw. I

• Para el monitor LifeSense utilice solamente los sensores de pulsioximetría PureLight@ de marca Nonin.
Estos sensores están fabricados para satisfacer las especificaciones de precisión de los pulsioxírrletros
Nonin. El uso de sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioxímetro. ¡

• Use sólo fuentes de alimentación que sean suministradas con el monitor o especificadas por Nlonin
(consulte "Accesorios").

• Para el monitor LifeSense, al seleccionar un lugar de aplicación del sensor, elija una extremida,d sin
catéter, manguito de presión arterial o línea de infusión intravascular. No utilice sensores dañados. :

• Para el monitor LifeSense,el uso incorrecto o manejo inadecuado del sensor de pulsioximetría podría
dañar el sensor o el cable, y en consecuencia causar lecturas inexactas. No altere ni modifique nunca el
sensor, ya que esto puede afectar el funcionam lento o la precisión.

• Si el monitor no responde como se describe, interrumpa el uso y póngase en contacto con Grupo Linde
Gas Argentina S.A. I

• Use sólo accesorios y piezas de repuesto recomendados por Nonin. I
• El monitor muestra el mensaje BATT LOW (carga baja) cuando quedan aproximadamente 20minut0s de

uso, antes de que se apague por sí solo. I
• El valor de EtC02 se diiuirá cuando se use en combinación con oxígeno suplementario. Para obtener

una lectura auténtica de EtC02, se recomienda desconectar el oxígeno suplementario durante alg'unos
s~u~~. l'

• Para el monitor LifeSense, las lecturas de oximetría podrían verse alteradas por el uso concomitan e de
equipos electroquirúrgicos (EE). I

• El dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otros equipos. Si es necesario utilizarlo
en forma adyacente o apilada, debe observarse detenidamente el dispositivo para verificar su
funcionam iento normal. ,

• Antes de conectar el monitor a la fuente de alimentación ya la toma de alimentación, compruebe qLe el
voltaje y la frecuencia nominal de la fuente de alimentación sean iguales a los de la tomb de
alimentación. Sí éste no es el caso, no conecte el monitor y la fuente de alimentación a la tomb de
alimentación.
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o ~segúrese de que todos los volúmenes de alarma sean aUdiblel tªs ~ si u
obstruya ninguna de las aberturas de altavoz.

o El uso de accesorios distintos de los especificados en este manual puede ocasionar el aumento delas
emisiones electromagnéticas y/o la disminución de la inmunidad de este dispositivo.

o Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del paciente
cuidadosamente en una posición que reduzca la posibilidad de enredos o estrangulación. ,

o Al encender el monitor, verifique que se oiga un pitido cada vez que se pulse un botón. Si no se óye un
pitido, no utilice el dispositivo. Es posible que el altavoz no funcione debidamente. I

()

i'Q:S:A.
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Precauciones
o Sólo deben manejar el monitor profesionales autorizados formados.
o Para garantizar la longevidad y seguridad del monitor, es preciso utilizar la cubierta al operar elmonitor

en entornos de servicios médicos de emergencia.
o Si va a usar el monitor en vehiculos de transporte, asegúrelo con las piezas de montaje.
o No monte el monitor directamente encima del paciente. Si el monitor está montado, compruebeque la

abrazadera de montaje ajustable esté acoplada firmemente.
o Cuando monte el monitor a un poste transportable, si lo monta a una altura superior a 1,5 metros a un

equipo que pese más de 2 kilos, el poste podria volcar, o se podria producir daño al equipo o una lesión.
o Apague siempre el monitor antes de limpiarlo o cambiar el colector de humedad y/o fiitro.
o Los aparatos portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencia pueden interferir iln el

funcionamiento de equipos electromédicos.
o Para el monitor LifeSense, no se recomienda el uso de los sensores de Sp02 auriculares tipo pinza ni de

reflectancia en pacientes pediátricos o lactantes/neonatos. No se ha determinado la precisión de estos
sensores para este tipo de pacientes.

o No esterilice el monitor ni los accesorios, ni ios someta a autoclave. No los sumerja en ningún líquido.
o Este equipo cumple con la norma IEC-60601-1-2 referente a la compatibilidad electromagnética de

equipos y sistemas electromédicos. Esta norma está diseñada para proporcionar protección razonable
contra interferencias dañinas en una instalación médica lipica. Sin embargo, debido a laproliferación de
equipos de transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos
médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de
este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo electromédico requiere
ciertas precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (CEM), por lo
que debe ser instalado y puesto en funcionamiento conforme a la información sobre CEM que se
especifica en este manual.

o Cada vez que el sistema se enciende, todas las alarmas se silencian durante 2 minutos a menos que el
operador pulse el botón de pausa/reanudación de alarma audible.

o Fije o ajuste los parámetros de alarma de uno en uno.
o No cubra ni obstruya la abertura del altavoz, porque se podría reducir significativamente el volumen del

sonido.
o Antes de cada uso, el operador es responsable de verificar que los límites de la alarma sean apropiados

para el paciente que se está monitorizando.
o Para el monitor LifeSense, limpie siempre el sensor PureLight reutilizable de Nonin después de utilizarlo

con cada paciente. Antes de limpiarlo, desenchúfelo del monitor.
o El conducto nasal del paciente podría secarse si se requiere monitorízación continua. Chequee al

paciente cada hora para asegurarse de que su conducto nasal no le moleste.
o Sí el vaior de EtC02 se encuentra fuera del intervalo normal (4,4 - 5,7 vol%/kPa o 33 - 43 mm Hg)es

posíble que haya una fuga de aire ínterna. Reemplace el colector de humedad y repita el procedimiento
de calibración. Si el problema persiste, póngase en contacto con Grupo Linde Gas Argentina S.A.

o Si se va a guardar el equipo por un tiempo prolongado, cargue siempre la batería a su capacídad
máxima antes de guardarla para evitar daños al equipo. '

o Evite cambios rápidos de temperatura o temperaturas extremas. Esto puede causar un
malfuncionamiento.

o Nunca guarde ni transporte el monítor donde pueda producirse condensación. Sin embargo, sise forma
condensación, espere hasta que ésta se haya evaporado totalmente antes de usar el equipo.

o No intente reemplazar la batería que está dentro del monitor. La batería no se puede reparar ni puede
ser reemplazada por el operador. Utilice únicamente componentes especificados por Nonin. Póngase en
contacto con el servicio técnico de Nonin cuando necesite cambiar la batería. El cam io de la batería por
parte de personal sin la debida capacitación puede provocar una situación peligrosa.

o No cargue baterías de ion Li a temperaturas de O oC (32 °F) o menores, ya q ,se podría acortar
significativamente la vida de la batería.
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• La :ínea de muestra, el colector de humedad, el tubo Nafion y el jo 3c1ponen
para un solo uso. No desarme las piezas de plástico del colector de humedad desechab
uso.

• Deseche todos los componentes según las regulaciones municipales, estatales o nacionales para el
control de desechos. ¡

• Tenga cuidado de no dejar caer al suelo el equipo ni golpearlo contra superficies duras. Si esto ocurre,
no use el monitor hasta que se haya llevado a cabo una prueba de funcionalidad. i

• No abra nunca la cubierta/caja del monitor. Al abrir la cubierta, se anulará la garantía.
• De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos(RA. E)

2002/96/EC, no deseche este producto como residuo urbano no clasificado. Este dispositivo contiene
materiales de RAEE; comuníquese con su distribuidor para averiguar las políticas de devolució~ o
reciclaje del aparato. I

• Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie de este dispositivo deben contar con
la certificación de, como minimo, las normas lEC EN 60950 o UL 1950 para equipos de procesamiento
de datos.

• No esterilice el monitor ni los sensores, ni los someta a autoclave. No los sumerja en ningún liquido. No
desarme las piezas de plástico del colector de humedad desechable para un solo uso. I!

• No abra nunca la cubierta/caja del monitor. Al abrir la cubierta, se anula la garantía.
• Para el monitor LifeSense, es posible que el sensor del oxímetro no funcione en extremidades frias

debido a la disminución de la circulación. Entibie o frote el dedo para aumentar la circulación, o, coh,o
alternativa, cambie la posición del sensor. I

• El monitor está equipado con compensación de presión barométrica automática. Los valores mostra~os
de pC02 al final de una espiración se calculan basándose en la presión atmosférica de 760 mm H9 y
pH20 de 47 mm Hg (ejemplo: 760 - 47 = 713, 713 x 5% = 36 mm Hg).

• El agua u otros liquidos en el tubo de muestra pueden causar lecturas de C02 erróneas.
• Asegúrese de que todas las conexiones estén apretadas, sin fugas y debidamente acopladas.
• Si el tubo Nafion se contamina o daña durante el uso, deséchelo y reemplácelo por uno nuevo. I

• Las radios y teléfonos móviles o dispositivos similares pueden afectar el monitor y deben mantenerse por
lo menos a 2,5 metros (8 pies) del dispositivo. Las intensidades de campo procedentes de transmisores
fijos, como bases de radioteléfonos (móviles e inalámbricos) y radios móviles terrestres, equipos ,de
radioaficionados, torres de radiodifusión en bandas AM y FM Y transmisión de televisión pueden afectar
la precisión. ¡

• El monitor LifeSense, está diseñado para determinar el porcentaje de saturación de oxígeno arterial de la
hemoglobina funcional. Entre los factores que pueden degradar el rendimiento del pulsioxímetro o afectar
la exactitud de las mediciones se incluyen los si9uientes: I

luz ambiental excesiva I!

movimiento excesivo
- interferencia electroquirúrgica I= dispositivos que restrinjan el flujo sanguíneo (catéteres arteriales, manguitos de pres:ión
san9uínea, lineas de infusión, etc.) .
_ humedad en el sensor
_ aplicación incorrecta del sensor
_ tipo de sensor incorrecto

señal inadecuada
_ pulsaciones venosas
_ anemia o bajas concentraciones de hemoglobina
_ cardlogreen (verde de indocianina) y otros coiorantes intravasculares
_ carboxihemoglobina
_ metahemoglobina
_ hemoglobina disfuncional
_ uñas postizas o esmalte de uñas

• Las alarmas de capnografía no están activas hasta que se detecte la primera respiración.
• Las alarmas de oximetría del monitor LifeSense no están activas hasta que se detecte el primer pulso'l
• No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud del módulo o sensor del

pulsioxímetro.
• Asegúrese de que todas las conexiones estén apretadas, sin fugas y debidamente acopladas.

Contraindicaciones
• No use el monitor en las cercanías de equipos de RM ni en

inflamables.I . No use el monitor durante la desfibrilación.
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ACCESORIOS

Accesorios de los monitores:

7342 JtO
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectars~ a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura; I N M .

\'-. • '"'1,)-
I FOliO'

~ ..,1f... (J'

.. 1".... ~'. ">('(>,

Artículo Descripción

Fuente dll .AprOXI rrooamente .<00-Z40VCA, ro -60 Hz
alimentación

Soporto do montajo Con@cta que posibH ita el mont3je ajustabJe y el ,110m. estíndar de
dofmon[br ncspitaL Se s'.1f1iinistra ccn 3 ternillas paraconoctarlo a la parte PDSterior

Oelmomor.

Abruade,a do Pmmit-e el montaje en DOstes!PDrtasueros con diametrcl de 20 a 50 mm (0.8
montaje ajustable a 2.0 pulg.).

TrerdSomel Módulosde memoria de d!1ws. [}imer;-:;ionc:s: :JOx 32 x 17mm. El ,TIÓdub
TrordSorso W 00 oontkme una ibaterfa: o:msumc la energía del equipo anfítión. se

íOO,u)'On ol software 'f -cable del ;:-oC,. El Trend8ense registra !os vaoros de EtCOb frecUOOClarespiratoria .
JJul}íu:y ~ll.llat;KnliJtl U}I[ytflK> til!" "UL J.Ñl ~YUJM..Iu dW&I11Mmilt '!.JI::72
horas.. G TrcmJGen:>c W reg:t.stra 103 va:Jore:s de EiCO¡. frocuencir:l ro.spratoria,
pulso y satlJJaciónde roigeoccuatro veces ;porsegunOO (brame hasta 36
horoa, y puedo gO'lcror oopncgr,amQ3 en grmlc,:J3 de Exccl

Neta: N{l es j)Dslbleusar un módUlo Tr-endScns-eal mismo tBmpo que el
NC1 (acccaorio de Uamado e o"\fc'rTn~roo).

Cabw, dol accesorio Diseñado para que el dispositivo de monltorizac'Ón UfeS@!'lSe de twrnn
-de Hamaca a conectea dlStlfiCl3 ron et setema o:eUamaaa al perSOnal OCenr-ermeria
cnfmmoros NC1 del canto mojico. El ajuste predeterminado es: :ommContinua

ncrmalmente abierta.

Nota: E accesorjo .je :Ilanada a enfermeros. NC1 . 00 se pLade usar al
II-lÍSlBV LUJI1¡I.X.:quu.:1 TJtll11JStmoo.

Estucho Estuche protector para transpo1e en el que el mJn]tor puede estar
to1aJmeme ronectooo sjnquitar la 00'53.
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Accesorios de capnografía:
7342

Art'culo Doscrpción

lino) a 00 mUliStra do Uneade muestra universal para tin solo oso, desechable oon
C()¡nasal (:one<.toros machos de CÍBTOloor or, ambos extremos, 2,1 m,

Adultos

P-ediirlrico
,Lactantns

Canufa nMafpara LInea je muestra para un :9OIouoo, d)SecMblc paro: sumnístro de 0,2
mu'J.stroo de C02do con ccooctor mamo de de're Lucr.
sumfnistro do oxigono Lactantes

Podlátrfco (22 mm 01 x 6 Mm 'DE. tunptooor In;:JUlOO}

Adultos (22 mm 01 J( 6 mm DE • .ada¡:tadcr includo'

UnM do moostm do LInea de mlJftStra univorsm para un soo uso, desechable 2.'1 m am
CO¡ {;U1It;t.,lOft:'::>Hl<:!t;hlJ~tle l:Ílta: Lwtr WI ;tIn\.Jl.ls tnlll:maJth

Conector on T .ocle Puert., de muestra de gas desechable, para un solo uso, extremos
C{)rteCtorosoe 15 mm y 22 mm Para usarse ron la línea {je moostrade
co:: Ofita ooooctar el monitor a la linca pnoc1P;A

Tubo PermaPurc Na1i'o~ TuboNafion par.aun solo USO. desechable, pan etirriínar 31vapor de
agua de ki-línea 00 muestra.

Gas do verificación Tubocon 9as: d&v-erific3ci6n. ContiGl0 volurnC<1 5vol% 00 Ce" (igual a
58 mm Hgi5.3 kPa~ Para 'Jtifizarse CDn una váilvla d-e gas,

Vat ••ufa de gas para gas Vawua de gas Ytubo routlizab!es paro controlar e1llujo ce! gas de
de 'iCliflcac Ión 'o'erilírodórl

Aparnlo do calibración Paro.-:alibraciór, da punto 'l.

CofocIordc humedad 10 paquetes -eontícOOl1oncolector d~ humedad desamable {para Ul
c-onfil1ro solo uso} con t filtro desechable {para un -00:10tiso} 'Cada JOO.

FlIt'os DíspmibJes en paquetes 00 250 10CF.

Accesoríos del pulsíoxímetro (solo para el modelo LífeSense):

EC~W'f'
ole,M.I'.. 'B
do
• Arg. S.A

NUmero Ól!! Oesef1;JcUm
modelo

Sensor dé dedo tipo pifWI Puretlght t&utiii2llbh!
Para mldÍCl6'1 es¡xxJdit;OI y rJbflooril:.aci'm ¡;¡oorlo p\azo. Mlnim!tillas Súli<lies errooeas
pm t:auw de mtl'ii!lMílUJ. S~clfu ronOda qJe ,se al¡rlM so!a. Duraduro 'J féciJde
UrnpifH.

BOOQM AdUltoli (>SO kg; >66!f1.1)
BOOQAP -PedMtnco ¡lactantéli (10 . 4(¡1«,¡:22 88ib)

SimSOt SU-aYePuteU9htpata d&d~ de la mano y del pie, f'euttwble
Mooi;;;j(y¡ &s¡:nr-ildica Y.llÍOnltnízacíÚ1 co'ltInua ¡,{¡piday fácil. \)u,¡¡¡defO yláci! de !impt'll.
Sensa ,t.lI:lwo-rsa1par.ll iTllJéooSookJm~ miY.Hoos.

BOOOSS Pequeño -(gooor dQl dedo: 1 fj -1Z.5mm, 0,3'10,5 ,¡):llg.)
IlOOOSM Mediarto'(grosu' 001dtdfJ-: 10- 19 tlifn: 0,4 y (J.75pulg.)
8tlOOSl. Gnlnde (g!b&lt del dado: 12,5 25.5 ffifn. 0,5 y 1 pulg.)

Sensot de reflecfarteia iPUl'tllight rautlizable para El centro de Ja ft~nte
Ofrut:S una pús4oloo COnvenK¥1W\.I<.ltaprw!.las de esl,;Js. yma1iiorizáwl1 <:tXlUmJa.
cuandu S/31éqUlmll Uf1 ;hJgat altl¥mtl\!o.

aocOR Adultos (>30xg;:>Mfu)
RoollH PortaUn5or{paquew 00 10 C(m2DcircuXG ¡;¡¡joo'sivos)

Semlor f1edble Putel'ight reutilf,ud,fe, Cón F1exIWtapt} para un sokl tl50
AdtltlSiím iééflipla:tatfe AwdWfdj). Ran:iimi!lnw óptima éh ililuflooOOS da tnOVimiaílb.
CÓ"notb perola mOfil'S:zaeMt! ptobngad.l. Dumdi1W 'i liI:::lldeiimpitlr.anoOJ Sensor At;X:paraadu!tos (:>-Z¡ kg: ~44lb. ¡Bt-i'!1'1000$)

800&1 Sel't$Of Flex para ladmte-s (2 - 2'J kg: AA - 44 lb)
t3000JI=W Fl-exlWrap pura aduttos (PiH.llJ!:!lliI{joJ25, p3t<1el de<lo Itldí-w. I'11!ldio1'1anular'
S-008JFW A&:t1W-rap pan lildante~ (Patloole da 25. p ••m í,lldedo gmló del ¡:1m.t!l p\Jgár o id

minO)

Sensor de línea de vaJorPuntUght para un solo uso

IdeiJI para !amrnil.oli:z.at;jÓfl '¡-J'u-orlgala. Maleda dEl rTlJCroes¡ruma p.3rn oomO<Mad:
C¡ll'W qoo :lXJadecambiar de pmk:l6n. ${¡noo-~ p.am al lfud!l i!1dk:9. f!1IiUioo- <rluhir Ó8
paoonlt:ts aduff.os. YV9dJálrlocG. Sensa pam bs dad.rs de la manoo Iii dad:! gOfÓ) da
¡::Hede ladsnt€fll._Caja dff 24 sen&.l:trs OOS.¡H::'héb*,s

6MOCA Adulm (>30 k\'J::>(¡t}fu)
&DOOCP Pedlátri-eo (10 - 50 kg: 22 - 110 lb)
80'""'1 lat::tar1tes (1 - 20 kg: 2.2 441b¡

Sensor Purellght FleXi-Form'" UL paré un solo 'U15O
Para m0nitail.aci6l'l plt.lbngada, mlrim!za la]; señales errtme~s ~f causa de
mavtm)entO, ,atltoMt1t'Sfll<:l-.

&nsor para ~ dedo ifldit;t1.medio-o .aflUlartlé ;p:Jcienl:es adlitoo y poolétrl-oos. Stlnrot
pam él 0000 godo del ,pié da tactanll;l6 Caj¡;l de 10 oonwesdelléchabléS.

7001tA. Adultos (>JO kg; >ii(;MJI
7000P Pedlátrlt:o (JO - 40 kg;:22 - SS lb)10Da Lác;tiItrtes -(2-2iH:g: ".- 44 lb)
anOD02 Sensor auricular tipo-plnza de pítlliloxifMtría

~;Pat:fl U$.<li5t1anpaCl!l'lttté$ Q!.IIJ-pel>flnmás Oti40'Kibs{8S filrm-;) cuando!<l DIRECT
mt!~rita:;¡ÓI"l tlf1 (11dedol1{l~a prac:tita Senwf-paa .apbciónen e\38\ltfeNftrt.nici~
OffiJ<l. 1'..1, Lie a

Gru¡ytJin eG
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Después de acoplar el soporte de montaje al monitor, sujete con abrazaderas y de forma segura el monitor
a la baranda, poste o borde de la mesa del hospital. Si el poste es transportable, no acople el monitor al
poste a una altura superior a 1,5 metros y asegúrese de que el equipo montado en el poste no supere los 2
kilos. I

PRECAUCiÓN: No monte el monitor directamente encima del paciente. Si el monitor está rriontado,
compruebe que la abrazadera de montaje ajustable esté acoplada firmemente.

Sensor de pulsioximetría (solo para el monitor lifeSense)
Aplicación del sensor
Las siguientes instrucciones se refieren al sensor de oximetría PureLight de Nonin suministrado e¡n el kit
estándar del LifeSense. Otros sensores tienen instrucciones separadas que se incluyen en sus embalajes.
1. Elija el sensor apropiado para ei paciente que va a monitorizar. '
2. Quite el esmalte de uñas o las uñas postizas, si corresponde. ¡'-'~""'=;;."'¡
3. Introduzca un dedo en el sensor hasta que su extremo llegue al tope para el dedo. ;1'..'. /~ .. _~ ..•.2 ' Ji
Mantenga la uña orientada hacia la parte superior del sensor. Compruebe que las uñas....... .. . .
largas no interfieran en el posicionamiento adecuado del dedo. I
4. Coloque el sensor de manera que el cable quede encima de la mano. Así, la fuente de laluz queda en el
lado de la uña, mientras que el detector queda debajo del dedo .

.Línea de muestra
Aplicación de la linea de muestra
1. Introduzca la cánula en cada orificio nasal.
2. Coloque el tubo detrás de cada oreja.
3. Conecte el conector de cierre Luer al colector de humedad, y gírelo para apretarlo.

Tubo Nafion
Cómo acoplar el tubo Nafion
1. Conecte el extremo macho del tubo Nafion al colector de humedad. Girelo en dirección de las agujas del
reloj para apretarlo. Conecte el extremo hembra del tubo Nafion a la línea demuestra o cánula. Gírelo en
dirección de las agujas del reloj para apretarlo.
3. Asegúrese de que el tubo Nafion esté firmemente acoplado .

•
Colector de humedad y filtros desechables, para uso en un solopaciente
Los filtros y el colector de humedad son componentes desechables para un solo uso. Durante la
monitorización de un paciente a largo piazo, el colector de humedad se llena de líquido (huniJedad
condensada de la respiración). Compruebe el colector de humedad con frecuencia y reemplácelo cuando
sea necesario. I
Asegúrese de tener a mano un suministro suficiente de colectores de humedad y filtros. ,
Cuando se retira el colector de humedad, se pueden ver marcas de guía (numeradas 1 y 2) Y f1echas'en la
parte posterior del monitor. Estas marcas de guía ayudan al operador a introducir el colector de humedad.

Reemplazo del colector de humedad/filtro :
1. Coloque el filtro en el colector de humedad (figura 1). I

2. Deslice el colector de humedad en su sitio (figura 2); fíjese en las marcas de guia de laparte posterior del
monitor. I

3. Presione el colector de humedad para colocarlo en su sitio, mediante la lengüeta (figura 3).
4. Para retirar el colector de humedad y reemplazar el filtro, realice los tres pasos anteriores en orden
inverso.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien insalado y
pueda 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; ~.N,M,.c¡•••

...

1 ;0(/0 'Para comenzar r¡'L/
Preparativos ~ '1" •••. /... (J'

Realice una inspección visual del monitor para asegurarse de que no tenga signos de daños. . .~ l. "'C¡.~

Reemplace el colector de humedad y filtro desechables para un solo uso en la parte posterior antes ~e ca a
uso. El colector de humedad se desliza y se presiona para colocarse en suposición. Para retirarlo, tire de la
lengüeta de plástico en la parte posterior del colector de humedad y podrá sacarlo de su posición. I
Conecte la línea de muestra al conector adyacente en el lado del monitor y asegúrela girando el conector de
cierre Luer en sentido de las agujas del reloj. I

Solo para el monitor LífeSense: Examine el sensor de Sp02 por si hay defectos obvios. Asegúrese' de que
el sensor esté lim pio (si se ha utilizado previamente). I

Conecte el sensor del pulsioxlmetro al puerto de Sp02 ubicado en el lado derecho del monitor.
El uso de sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioxímetro.

Conectar al paciente
Conecte la línea de muestra al paciente tal como se describió en "Aplicación de la línea demuestra" o en las
Instrucciones de uso de la linea de muestra individual. I

Solo para el monitor LífeSense: Aplique el sensor de pulsioximetría al paciente tal como se descr,ibió en
"Aplicación del sensor" o consulte las Instrucciones de uso del sensor individual.

Encender el monitor
Encienda el monitor manteniendo pulsado el botón de encendidolapagado hasta oír un pitido.
El monitor empieza haciendo una auto prueba (que tarda apenas unos segundos) antes de que se
visualicen los gráficos y ajustes.
Verifique que los gráficos y ajustes se visualicen en la pantalla del panel táctil.

Revisar los limites de alarma
Ajuste los límites de alarma para cada paciente. Si es apropiado, use los ajustes predeterminados en ábrica
que está~ programados al.inicio. Todos los ajustes se realizan mediante la pantalla de. panel táctil. I
La funclon de alarma audible se activa durante aproximadamente 2 minutos despues del Inicio, a menos
que la haya activado el operador antes. El monitor estará ahora listo para utilizarse. El paciente puedJ estar
conectado al monitor todo el tiempo necesario.

Inspecciones recomendadas V comprobación funcional
,
I1. Antes de cada uso, verifique que el equipo esté limpio y en condiciones óptimas de funcionamiento. 1"

2. Verifique la capacidad de la baterla encendiendo el monitor.
3. Verifique que la línea de muestra o cánula desechable para un solo uso no esté doblada niacodada, para
que brinde un rendimiento óptimo. I
4. Verifique que el colector de humedad ~ el filtro estén en su posición.
5. Antes de utllJzar los accesorios, examlnelos visualmente para ver si tienen defectos. Solo para el monitor
LífeSense: verifique que el sensor de dedo tipo pinza PureLight reutilizable esté limpio, si se ha utílizado
p_~m~. I
6. Encienda el monitor manteniendo pulsado el botón de encendidolapagado hasta oir un pitido.
7. Verifique que todos los parámetros estén visualizados correctamente, y ajuste cualquier límite de alarma
según. el paciente. . • I
8. Verifique la funclonlestado de la alarma simulando situaciones de alarma para todos los parámetros. I
9. Verifique visualmente que el punto cero del gráfico de C02 no esté elevado.
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MANTENIMIENTO

Limpieza del sensor
Consulte las Instrucciones de uso del sensor individual para ver los detalles.

Para garantizar el rendimiento óptimo se recomienda realizar anualmente una inspección y compfobación
funcional del monitor (consulte el apartado "Inspecciones recomendadas y comprobación funcional"). Esta
inspección y comprobación funcional puede estar a cargo del servicio técnico de Nonin o realizarse en sus
propias instalaciones. Además, es necesario calibrar el monitor LifeSense (con su ~~~,P;-ado
"CALIBRACiÓN") y verificar la calibración con gas de C02 al 5%. '" fOLlOI '

~\..1~~.
~J>",/ ~.

Limpieza del monitor PEP I

Limpie el monitor con un paño suave humedecido en alcohol isopropilico. Deje que el mOnitor se seque
completamente después de limpiarlo. No esterilice el monitor ni los sensores, ni los someta a autocl~ve. No
los sumerja en ningún liquido. I '
CALIBRACiÓN
El monitor tiene una función de calibración del punto cero Incorporada para C02. Realice el procedimiento
de calibración por lo menos cada 6 meses o si la linea base del gráfico de C02 está elevada. I
El aparato de calibración se puede volver a utilizar alrededor de 100 veces. Cuando los gránulos en¡plezan
a ponerse de color morado, significa que ya no pueden absorber más C02 y el aparato de calibración se
debe reemplazar.

Procedimiento de calibración
1. Conecte un aparato de calibración ai colector de humedad.
2. Encienda el monitor puisando ei botón de encendido/apagado. I

3. Mientras se visualiza el iogotipo de Nonin, mantenga pulsado el botón de pausalreanudación de \;¡Iarma
audible. Después de aproximadamente 15 segundos, se muestra en el monitor el mensaje HOLD ALARM
PAUSE BUnON AND PRESS POWERTO CALlBRATE (MANTENGA PULSADO EL BOTÓN DE PAUSA
DE LA ALARMAAUDIBLE y PULSE LA ALIMENTACiÓN PARA CALIBRAR). No suelte el botón de
pausa/reanudación de alarma audible.
4. Mientras mantiene pulsado el botón de pausa/reanudación de alarma audible, pulse el botón
encendido/apagado.
5. El monitor inicia el procedimiento de calibración y muestra el siguiente mensaje: CALlBRATlNG ...
(CALIBRANDO .. ) I
6. Suelte ambos botones. ", ""
7. El proceso de la callbraclon tarda 15 minutos. Cuando se termina la calibraclon, el mOnitor vuelve al'lmodo
de operación normal. ,
8. Desconecte el aparato de calibración. 1

9. Verifique la calibración:
a. Conecte la válvula de gas, que ya está equipada con un conector en T a la bombona de g<is que
contiene un volut;Jen de 5:0 de C02 (gas de v~rificación) y al monitor. I
NOTA: Las versiones mas antiguas de la valvula de gas no tienen un conector en T previamente
conectado. Para esta configuración, conecte un conector en T y un tubo demuestra de gas ant~s de
conectar la válvula de gas a la bombona de gas y al monitor. El conector en T permite que el exc~so de
flujo salga a la habitación. I
b..Verifique que la.aguja de la válvula de gas esté en la zona verde del indicador de dial.
Sr la aguja de la valvula de gas está en la zona roja, el depósito de C02 está vacío y debe cambiarse,
c. Deje salir el gas durante 4 a 5 segundos (hasta que la bola suba hasta la parte superior Ide la
columna) y después cierre la válvula de gas. Esto equivale a una exhalación. La bola debería volver a
la parte inferior de la columna cuando la válvula de gas se cierra. I
Repita de 2 a 3 veces.
d. Verifique la lectura de EtC02 en la pantalla del panel táctil. Una lectura de4,4 - 5,7 kPa (33 _ 43 mm
Hg) se considera normal. Esto está en consonancia con la declaración de precisión del dispositivo que
se encuentra en la sección "Especificaciones de capnografía". I

NOTA: Si la lectura está fuera del intervalo, es posible que haya una fuga interna de aire. Reemplace el
colector de humedad y repita el procedimiento de calibración. Si la lectura continúa tando fueré del
intervalo, póngase en contacto con el servicio técnico de Nonin. . 1

~

DIRE TECNIC"
Farm. leia 00 zaiez M.P.. \b'::68
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Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores.

ALARMAS

7342 1S

Silencio de alarma
Las aiarmas audibles se pueden desactivar temporalmente con el botón de pausa/reanudación de alarma
audible. Las alarmas audibles permanecerán desactivadas durante 2 minutos, a menos que el operador
pulse nuevamente el botón de pausalreanudación de alarma audible durante esos 2 minutos o si comienza
una alarma de otra categorla diferente. Las alarmas visuales permanecen activas hasta que ia condiCión se
corrija. I
El operador puede aumentar o disminuir los parámetros del límite de alarma para pacientes individuéles. Si
ios límites de alarma inferiores se ponen a cero para el capnógrafo y para el pulsioxímetro, las alarrhas se
desactivarán hasta que los límites se fijen más altos. El icono de alarma desactivada aparecerá en la
pantalla de panel táctil. ¡
Alarma de alta prioridad I
Una aiarma de alta prioridad requiere acción inmediata por parte del operador. Una alarma de alta prioridad
se activa si cualquiera de los parámetros está fuera de los límites definidos por el operador (o de los limites
de alarma predeterminados, si no hay límites definidos por ei operador). I
Las alarmas de alta prioridad son tanto audibles como visuales.

o El pitido de las alarmas audibles es más rápido en situaciones de alta prioridad que en las de baja
prioridad.

o Los ajustes de valor y de parámetro de alarma excedido destellan en la pantalla del monitor.

Parametro Causas de la alanna
Pulso Fuera del ajl.JStede lim-ite alto
Pulso Debajo del ajuste de limite bajO
spO, Fuera del ajuste de llm no al to
spO, Debajo del ajuste de lImite bajo
ElCO, Fuera del ajl.JSte de limite alto
EtcO, Debajo del ajml~ de Ilmíl~ bajo
RR (frecuenc,ta mspiratoria) Fuera del ajJ.JSte de ;lim:ite afto

RR (frecuencia respiratoria) DebaíOcloI ajuste de IImitebaíO
AUSENCIA DE No so detecta respiración durante aproximadamente 25 seguodos
RESPIRACION

Parámetros de alarma de alta prioridad y causas
(Los parámetros "Puiso" y "Sp02", figuran solo en el monitor LifeSense)

Alarma de baja prioridad

Una alarma de baja prioridad indica que ha ocurrido un fallo en el equipo y que el dispositivo no p~ede
proporcionar un valor de medición.
Las alarmas de baja prioridad son tanto audibles como visuales.

o El pitido de las alarmas audibles es más lento en situaciones de baja prioridad que en las de alta
prioridad.

o El mensaje de fallo se visualiza en el monitor.
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~ ~A '2,
Parámetro Mensaje CatlSll pos tble " ~

Pl1lsjaxim etrLa NO PROBE El sensor 00 está <:.ortedado a r monítor.

Pulsío:x:imetrf,a NO FINGER El sensor 00 esta <COn!ectado at dedo.

PulsioJ<lmetria AATIFACT $e Ó610ctó Wl ¡pUlSOG1Jostionalllo.

Pulsi""im .mia SIGNA Ll 0V!f OifícUlta<! para dateet ••• el pulse>. Veritiqoo el esta<lo do
perfusión 6n 01 lugar do apij¡;¡¡¡;¡¡oo del 5OO00r, reállZca al
mfnirno e'I movimiento y verifique que nQ haya Juzambienta'l
axcesiva.

Cajpnomooia OCCLUSrON" R1l1)o-escaso o nulo del tubo de la ¡linea de muestra o cánula.

Cal,"om!l'!ria TRAP FULL? Ha habido una odUliiOn dllfanto valÍes seglIIl<los,
PUSHALARM posiblemente debida.a la humedad en el colector de

humedad. Ree mp\lfJcelo y pulse: el botón de
pausa/reanudación de alarma aooibfe

Sistema BATTLOW La :baterfa esta'casi agotada.

Sistema DISPERROR La pantafla dal panel tactil 00 esta fundonando debidamente.

Sistema NO OXIMET No hay 'COI11uniicac;on áe llIunidad de ¡pulsioxim61rla,

Sistema NO CAPNO No hay 'OOIflWl,icaoo ~ de la unidad <le.cap oometTia.

Parámetros de alarma de baja prioridad y causas del monitor LifeSense

Paramotro Mensaje Causa posiblo

Capoometrl:a OCCLUSIOW F.lujo escaso o fluiD del tubo de la finea de muestra o cánJAa.

TRAP FULL? Ha habido tma oclusión durante varios segundos. posiblemente
Gapoometrra

PUSHALARM debida a la humedad en el oolector de humedad. Reemp1ácelo y
pulse el botón de pausa/reanudación de: ,alarma audible.

Gapnom.mla NOCAPNO No hoyromlJfiicadoo de la unidad de capnometrla.

Gapnometrra WARMUP Retmso en calentammnto y estabiHz:.ación de mediciones.

Sistema BATTLOW La baterfa está casi agotada.

Sistema DISPERROR La pantalla <le1paner táctil no esta funcionando del>ídamente.

Parámetros de alarma de baja prioridad y causas del monitor RespSense

• Un colector de humedad lleno o una línea de muestra o cánula acodada podría disparar la alarl"(1a de
oclusión. Para evitar que el monitor se dañe por el líquido, la bomba se detendrá después de 10 segundos
de oclusión y aparecerá el mensaje "TRAP FULL? / PUSH ALARM". Compruebe el colector de humedad y
cámbielo si es necesario. Revise la línea de muestra o cánula para ver si está acodada o bloqueada, y
reemplácela si es necesario. Pulse el botón de pausa/reanudación de alarma audible para continuar. .

Desactivar alarmas

Es posrble desactivar alarmas audibles bien sea seleccionando Desactivación de alarma audible en la
pantalla de inicio, o bien disminuyendo a O todos los ajustes de límite bajo. I
Cuando se desactivan las alarmas audibles, se visualiza el icono de alarma desactivada en la pantalla del
panel táctil.
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7 34 ~N DE PROBLEMAS

e fallo

~

Mensaje Des,cñp:ton Acción ~..I..l&.OC::WSION Oclusión de la !foca de ;nuestra o Elimine la ObS:rUCcDn. cambie: la lfooa
cánula. de nuestra o cánula.

~,I ". ,y
Cdocación Ülrorreda de'l co1ectorde cambie de posición el ro1ee-tcr de . O ~..,~n~oo.humedad, humcdiDC. . ,'C.
Filro oOOlruido. Reemplace o! filtro.

La lineada muestra no 00 ha apBcado Verifiqueda cd0caci6n d3 1a linea de
t.It11JilJulfle"ll(tlul ~a;it'llfltl. lr1u-ooslm,

1:11linfinnp: n':llAAtrn n fll tuoo N:mi" .•n Vnrifiqundac.tnp'yifn ::t1mlnr.hr lin
00 están con,¡;:ctaebs al coloctor de lrumedad.
htlmtm::Yi

NOPROBE El sensOf no -)Sta conectado:al Revise tedas 1as OOllex-icnes del sensor
mcnjtor. entre el pacienre rel mooltor.

NO FtNGER Elscl'\3'Or no C3W ooncctndo.oJ Reviao ot:lug!l" de Gplicación dc!
pacient!2 Oel sensor em dañado. somor.

ARTlFACT El1atidodo! ~1J1so,:letoctado 00 Revise e~Juga- de aplicadón dIif
callade ron.el ~fl1tervaJcde ¡::ulso semor, Vuelva a apficare! sensor a
delectodo, otroJuga:, si es necesario.

8ATTLOW UU,4.II'Y<Jtkl t" wlm Id c:>t.a u.:lja. El ElK..1rufe lu fUtnltl' d: aIilllClul.<:vi01l1t
mcnltor Ful1ldonaro durante Ll!1atomt'i y ccrgue el mmitor.
<q.lfO~m~Ü<slr;t:Ult:20 H1iflUl~.

Si o monitor confinJa mostrando e
mensaje BAr: LOW (o".ga OOja) ,

des.:ruós de cargarla, póngase en
oorr.acto 000 ,el scfVjdo técníoo de
Nomo, YE que es posible que hayaque
melnp1a2af la batmi'a. La batcrra es
parle integrat del di¡¡posi"jvo y 00 p-Jede
ser reerrplazma pored cperador.

OISP ERROR la pantaUa no está mostranoo nia:;tin Apague el me,lOOr '!ell'Oéndalo otra
po-rEimctro. vez. Si 01 problcmaPCI'3i3to, pón"gm-e

en (.:OO1:actoron el servicio tOc.meo de
Norun.

de problemas

Problom. Causa posible Solución pOS ib-»
Pitido continuo La alanr~ pita continuamente. Ap.3goo el rnonitcr yenciéndalootre

El ,T100ttNno fiJnciosa, Esto inOíca ve"
que ha CCUIlÍro un prob1ena, Recargoo el rromor eco la fuente de
poslb!ernerte debido ainterferonda o afirnenta:.iéo.
péiOWil oe aflme rttaeioo. & el ,pmbk:rnapersiste, pongas2l en

conta::tocoo el SiBMQO técnro de
Nroln.

AJarmuto EtCO:i Tooas 1m alarnas de EtCOzbajo Ccmpruebc el estad:> de! OJaaootebajo, pero el rer¡lüaren qJe el eperaOOr"can,Pruebe RAJi<:::AAl r.rooctO'" M h mAit:Hi '11'1EICO,del eJ estadQ del paoonte. Tamón 6-E fillIo,pacicr,tD pamco po,slb!e obtener UM 1ectUfi3 baja siha
RAP.mp}::rrJAnillY1ht1r:lr riA hlrnMarl Y.f"¡;lltOrmal. ocurn:lO una tag a ae: atre >9fi la fooa

Uu mUtml«:L ~ lJJbu .~i'jrK.Jll, el L'UlU'd(r filtro si es necesario
de hLJTltrlado internamente. Revise &1-ecn-£cior de la ¡hea d0

mues:.m y examine visualmmte la lrnea
de muesrrapara 'Ier:si hay señales de_.
Ccmprueoo. :Ia rortexión del tubo
Nafion.
Si ~ Pfoblel1a,persiste. DOnoase en
coma::.toceo el SClVici(l teml:o de
Nooin.

CALENTAMIENTO SedebehaOOf 003 romprob~.iOn de Ve:-iflque que- ~¡fi1tro wt-ó eon,£'U s:itio.con al;mnas tooa l~c1ur.aanormal front¿; a la Reemplácelo se~ún se necesite.
c.oodición mI Daoorne. Sllas le:tlras

Roo!ic;o 'UM cmibrariÓf" yverificJ¡ci6ncs1tm fuera dol margen tambió:n se
riAOa<:: ;f"-'lf;'lo:<r:ntj;;arnl JP!mímí~ i'lpo.jria sospec1<lr d", ;un fallo en rn
del disoosft,,1Oeq'Jlpo.

Farm, Mauricic c:; ,;~C'nz ez
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condicion~s
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas ..exter~ás, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Requisitos de alimentación:

Valor- do pofDncia nominal Unidad

Voltaj es de suministro nominales o margenes de voltaje ¡para la 100 - 241) V CA, 50 - 60Hz
fuente 00 afirnt)ntación

Voltaje de entrada al UfeSense de la fuente de alimentación 12V CC. 720 mA

Especificaciones del sistema:

.SA

ICOJ
.P.19 S8

Datos do pomnci.

Fuente de aHmernación: 100 - 241) V CA, 50 - 60 Hz

Consumo do potencia: 3.6 W en f'UI'lC.bnarrúenro con bate:rf a

9W ron fuente00alimentaci6n

Entrada: 12 V CC, 720 mA

Datos de la batoria

Tipo: Bmarfa interna de ion de jitio (ülOI'lI), no reemplazable on el
campo, recarga'bio

Capacidad. de Ja bateria: Aproximadamente 8 horas

Tiempo de carga: Aproximadamente 17 horas, o 2 homs.por cada nora de uso

Datos fisicos

Dimens-tone:s : 2lJO x 135 x 50 mm (7,9 x 5,3 x 2 puig,)

Peso: 800g [1.8Ib)

Funeíonamiento

Temperatura de trabajo: ,,5 (le a 40.tiC (23 <>Fa 1{)4 CF)

La temperatura del dlispos:rt'ívo 00 excederá 41 OC meáldo durante una prueba en un entorno contrOlado.

Hum_: 10 % a90 % (sin condensación}

Presión atm""fénca: 720 a 1000 hP" {540 a 795 mm Hg)

Milud: Hasta 2740 m [9000 pies)
Almacenamiento

Temperatum: ~3l)'Ca 70'C (-22 'F a 158 'F)

Hl1medad: 10 % a 90% (sin condensación}

Bomb.

FlUjo de la bomba: 75 ml/min

PItltisión del flujo: 1.15 mlfmin

AfalTDas

Ntvel de presión del sonkio: 65 dBa máximo a 1 m defante del moortor

Clasif'tcación oeglÍn lEC 60601-1; CANJC,SA C22.2 No. 601.1; UL80801.1:

TIpO de proteccfón: Oase 11con aJmeniadón interna (con cargador de baterfa)
Grado de prolección: Piez •• pijeada tipo B F

Modo 00: ftmciormrnJento; COntinuo

Grado de protección de Ja caja contra
penetracion: IPX2 •

tlllfl!e' ~C,Farm. M u cio Go alez ~VJ
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Especificaciones de capnografía:

-Intervalo do respiración: 3 a 00 respiracíooestm'inuto

Frocuencia de actualización: lIna vez por respimción (00 hay alann9 de respiradÓlJ después
de 25 segundos \

PmasJón do la resprracfón: 3 a 50 respiracloneslminlrto.f2

51 a 60 respiraciones/minuto:13

Inl"",alo do E1CO,lCo" O-a 9,9kPa. óD a99 mm Hg

Precisión doElCO,ICO" iO,2 kPa I 12 mm Hg,+8% de h":lura'
540 - 795 mmHg .

(la lectura de Et~/CO:z alcanza su precisión de estado
estable 10 :rruruJl:osdespuós del inicio)

Frecuencia do actualización: lIna vez porresJlirac.ióIl (00 hay alanna de respiración después
de 25 S<lgun<los\

Frecuencia do muestreo: 4 Hz (4 voces por segu_)

Tiempo total de respuesta de[ 4 S€l'gundos (incluye :tiempo de retraso 'l tiempo de elcv.ac:IDn)
sist-oma

Des.vlaeión (j¡¡ i. mooieión: Clenlro de las específ""",iones de precisión de GO, para 6
horas de monitorizaoón continua

Moolclón: Compensación autornatica según la presión barométrica y
rompensoctOn de COz segUn;la tompemtura

, La concentrac1ón presentada de Ca, y EtGO¡ puede ser falsa e indICar la presefICla de una
.lIa concentracOn de Óxido nitroso y otros gases interferentes,

La siguiente tabla muestra las correcciones para las concentraciones de COz y EtCOz.
Utilice únicamente ios agentes indicados en la tabla:

Concentración <l" Corrección mI COzprosentade a concentración
compuosto roal

se ~70%NzO COl: ;plesern:3do X 0,75 - COl: rG31

3{~ 50%N,O OJ, presentadox 0,85 = CO, rool
o ~30% N,J Sin ooTocción
o - 5% lsofturaoo Sin ooTocción
o - 4%halctaoo OJ, pres,!!!1ladox 0,98 = CO,:oo1

Especificaciones del pulsioxímetro (Soio para el modelo LifeSense):

Intervalo do sawración de oxigeno
(SpO,lon panlalla

Oa 100%

Lfmi'tos prnsontados de frocuoncfa de'
pulso

Longitudos do onda do nwdi-ckin"

18a 255 LPM

Rojo: 660 nanómetros a 0,8 mW de promedio
máximO'

Infrarrojo: '910 nanómetros a 12 m\¥ de promedio
maximo

Prnclsión: Sensores
En eYdocumento de pr-ecísión de los sensores Nonín encontram bs datos de precisión declarados
para sensores compatibles.
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En las tablas siguientes encontrará información especifica sobre la conformidad de los dispositivos con la
norma lEC 60601-1-2.

f)ruah:i dn nm¡~ !nnM CnmnrmidM Entnrnn M4IIdrnnwgnnfit"'.1l, GUt2

F!M. ~~fiKJ R5:1'; rfi!trlfmrl; .n;)m frlJ1d"ln~r,m Al f'(]nrrfl F!i~fmmaorJRtir.tit7r:n ~A f!J:;flPr"irrm a
Co."Itif}!ROM, El us'JflJio de;e cen;iomrsa de (}'.Je esre di;S1JositNo ;e~ uriii:zad!J,w dicho enromo.

Emlsonesae RF
Es::e jjs:ositi¥O ampw.a energ'a de ~F sólo pa-a su
fuooonamíenio hterno. Por talto, S'JSOOlisbnes ,:le

CISFfll1 í-,nlf!ó I
KI'- son mtl¡.'taJas y es HnproDal:Ye que Jfitertlefan en el
runclooamH:m1O 00 QqUIP)s e:IeCtrOri-cos cercal10S

Es:e ,ji.roositivo 00 ap:o para utilizarse en todos los
Emi301'DsdcRF establecimeItos, mcluid0S Ios.entomos resideociales)i

GISffi 1"'
CJ¡¡",e los que están {x:nectados directanernc a,la roo pUblca

00 SI..JI"I1i,lino de ener91a de baja teIi.si,~qt}} ,abmteoo
a:edifjcjos utWzajos oonfires feEklendaBs.

Emisooos do arnGnie:u:
lEC '01000,-3*1 Pasa

Emisooesdc
flu:tuacorns y parpadeos

P,;J!N:Ide t-e1S1Jn ('fficker""',
lEC 61()oo'3.3

Inmunidad electromagnética:

ICO
tE í !:l468

Prueba do inmunidad N¡ve' do prueba fEC Nivel do Entorno
611601 conformidad eIDctromagootfco: GlÍa

Esto dispositillO .está oisefitMfD p12rtJfuncionar en eJ entorna oioctromagnético ,que se especifica a
continuación. B usuario debe cerr:ioraroo de que es/e dÍspositivo sea ufjjzado en dicho entamo.

Los piGOS deben ser de

Descarga electrostática madera. hormigón o
:!:.<6 kV en contacto :!:£ kV en contacto baldosas -de cerámK;.a. Si(DES)

los pisos astan roCubiert05IEC61 0004-2 1:8 kV en el aire 1:8 kV -en el ¡jire
de material sintético. 10
humedad relativa debe S'el'
no menor do 30% .

.:t2 kV para Hneas de .::2 kV ,para Hneas de La calidad de la energiaTraositOfic¡s eléctricos suministro de energía suministro de energia ptooodente de la redrápidos en ráfagas
prindpal debe equivaror aIEC6100044 !. 1 kV para Uneas de .:!: 500 V para Hoo,as la de un entoroo o:nnottial

entrada y salida de ontrada y saJidn u hospitalario tipjco.

:tí !kV en modo .:tl ,kV en mooo La calidad de la eoergra
Sobrctensoo drrerencial álfemocial proc:ooente 00 la red
lEC 610004-5 :t2 kV en modo ;12 kV en modo principal debe equÍI.{a!er a

común oomÚJ1 la do un entorno oomen::jal
u hospitalario Upico.

:t5% U1 (carda >95% .t5~/l}Uf {calda >95% La calidad do Ja energla
00 el valor de Ut} en el valor de U1) procedente de la roo

Cafdas de tensión, dwan1:e 0,5 ciclos durante O,5 cic:bs prindpal debe equivaler a
lnterrupclones bmves y i40% Uf (calda de :!:40J}'n Uf (caída de la de un entomo oomercial
varí:adonns de tensión 60% en '01valor de OO'J,it en el valor de u hospltalario tfpico. Si el
Q-Olas Hneas de ~ U r} durante 5 c1ck:¡s Ul) durante 5 delos operador necesita que el
entrada del suministro :::70% U 1 (carda de :tlO% Ul (.cafdade equipe fundooe de forma
deeMrgfa 30% en el valor de 30% en el valor do continua durante cortes del

suministro elódrioo. selEC 610004-11 Ul} durante 25 ciclos UT) durante 25 cidos recomienda ceneaar el:t5% U1 (calda de .i5% Uf (caída de drsposrnvo a una fuente de;.95%en el wbr de :>gS% en 01va10r de 600Igta ininterrumpible oUI) durante S ciclos U1) durante S ciclos b10que 00 pilas.

Frecuenda eléctrica
Los campos magnéticos de
la frru:uencia eJectrica

Campo magnetice
3ft/m 3 Mm

tendriln las magnitudes
(50!60 Hz) características de
lEC 610004-8 empjazamlentos ti:picos de'

entornos comeroa1es u
hospitalarios tlpioos.

Nota: U1 es la tensión de la r-oode CA antes de 'la apticacJón del nivel de prueba.

DIRE£T :n~C1\_1
Farm, Me ' o G llza ez r~
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a) ~:; ¡nw~ @ tAtrípó~~~l~ de<lJ.a!\;m-';O:Hf~>ü::;, COI'!"Gb.i;;;;; ,;p rM:id~'b1":OS(mÓl~; to~!llti1';U¡;1y'!,;,dm
~ 1iWta;¡trg;.€QUitos de .oolOSfe~, ~ er. baJ'Jdis,Al..1 YFM yt.laM,mi,X:ilde 18~!'< ro 'FJe,~
g:r~ ~ffi'e cone.a:t;uc. !P8"B vak:rra'" el etn.':rfOOaer1~rna;¡1é't()J:Pf~ p:r lrif"'&'1100res l!1e ,RF1\):5, GJette
oomkE-!iM5~f5'pmbJx:Edd••:res4zarun~stt:do~rra9!:,gto os-€ffl~me1'Jb. S tam1!?-rsidooó:1 ca~~ilé1i::ú re
Mlrtszsrnemoce-n~ se!é~ eíd6¡:nsINO~a e!!V~ M ('.C~ (Éo RF.ap!:C3l1e ~ al;'em'"mE'n15',
~~'rad:rse:w!~ ~ dJ~t\iO oorsW'rf!C$l''fE fV!"tirr¡a l"D-~e,Sj-s* di~ 00ftncOM-trfu?;10ax.m-ltO,podria8Pf
~bfM!mffiida6ad'~t*s~w%~rE.fda,~srtvooc.aIOO1a#Q~ ~~.

ti) Eh<¡;JmU:m!a!o~ fra>U!n:-ss 8\1$ 1!..;)}}i:zyOOifÁHz,L;¡;.¡¡ ,n1w~de ampod€'W,'S€<rW9'fC!"6a:3 V.m.

Nivel de pru<>balEC Niwfde

~

PAmba de
conlormi Entorno cleclromllllrMIlíco: Guiainmunidad 60601 dad 01'0 '

Est'B ,dispositivo está disoñado p.ara funcionaren el enJomo eJcctromagnétitxJ que se ,e~ecifjca ti ~.....ZZ.
continuación. El usuaria dehe cerciororsa de -Que,este disposih'vD sea utijzado en meno entama.

~~'~Los Gquipos ,portatilos Omó",1es do eomunicacioMS por RF 00 dGbén usars", a menos de ila distllnda
de :separación rocomeooad;a de ninguna parte del dispositivo (:íoctuidos sus cabJes}, cala.dada -a -partlf
de JIaec:uaciOn aplicable a la frecuencia del transmisor.

,\Dismnela do &eparaei"" recomenda"a

RF eondueíd" 3Vrms
3V d= 1,17 .¡¡;

\
lEC 61OIJO-4"Ó De 150KHz a 80 MHz

RF irradiada 3Vlm d = 1,17'¡¡; d.,80 a800MHz IDe 80 MHz" 2.5 GHz
3Vrm

d = 2 .33 ~r¡;de 8O11MHz a 2.5 GHzlEC 61000-4..;J

\
donde Pese! valor máximo nomillal de la
polOllCia lJe ""inda llellransmisor en vatios (W)

Isegun el fabricante" y d es la distaocia 00
separndÓl1 Illoomendada en metlOs(rn).
Las intensidades de campo producidas por

Itransmisores de F!F' fijos, det.,rmifladas
mediante un estudio o1ec:tron7J-agnético del

\

emptazamiento.l. deben ser ¡inferiores al nivel
de ronformidocf en .cada int.ervalo de
frecooncia°. IFooden prodUcirse 'interrellllltias en las
cercan fas de equipos marcados con el

Isigoonte simOOlo'
~! .,
Cr.')i

I
"'Al

Tmnsport,e profesional

IRF jrmdiada 2Dvtm

lEC 61000+3 <lO%AM 1 KHzde 21JVIm

\

modulación
'{le 1llJMHz a 2,5 GHz

Notas:

I• Aao y GOl{)MH:2, $fl ;aptlea él ifttétvalo, dé fteCUat16ias mas aftas .
• Es pusible que e$1.:a~pauta-s na ~an p«tinsntG'S a todas las slt'Uadí¡;nes, ,Lap1Op~acfón da oI1'áas

\
eieettanagnétk;as -SEva afectada;por la a:b!Uroon y runaxlón por tJeárt.ad£l 6SlJt..d1.Jms, oojatt:r'5 V:pei"sofla-s.
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Este disposftivo.e:ste diseñado para emplearse en un ,entom~ ,e1&etromaQ!1Ótict?,'C¡ue cuente con control
de las perturbaciones por RF irradiada, Los clientes Q usuanos de este dispositivo pueden ayudara
impedirlas inte.rfemncias electromagnéticas manteniendo una distancia miruma entrnJos equ(p~
portátfJes y móviles de comunicaciones por RF (transmisores) y ~J.dfspo:sjtil/O; ~aJ~mo se recofmeooa
mas abajo, según cuál sea la potencia de s3lirJa máXID1&del ,eqUiPO de camurucaaooes.

Distancia de scp:arack>n .según fa frecuencia dol transm'l50f

Potencia de salida
DeBoo Mliz a2.5Gliznominal m;hima deJ De 150 kliz. 80 MHz De 80 Mliz a 800 Mliz

tra""mi~.or 11= 1.17'¡¡; á=l.17JP d = 2.3J,[¡i
W

0,01 0.12 0,12 0.23
0.1 0.37 0,37 0.74
1 1,2 1.2 2.3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

En el caso de tr_misares que tengan une pot€ooa de salida oominal máxima no menciD!laÓaaquL
se puede calctAar la distancia de soparaciól'll recomendada d en metros (m} utilizando ia ecuación
aplicable a:la f,recue:nc1a del transmisor, donde Pes la potencia de s:afida oomína1 máxima en vatios
(W) segúo ei fabricante.

Notas:

• A Bl] Y 800 MHz, se apfica la distancia de separación correspondiente al inte rvalo de frecuencias
mas altas.

• Es posible que estas patrta-s no sean pertif"Joote$ a todas las sittJaCIDnes.la propagación de ondas
eloetromagní>tí<:a~"" ve af_a por la absoroión y refle,;On por parte de estrlloturas, ¡;bjeto~ y
personas.

Distancias de separación recomendada

Tiempo de respuesta del pulsioxímetro (Solo para el modelo LifeSense):

Valores do .$pOL Promedio latencia

PromOOio de SpOz estándadmpido 41oo<ios, exporlCflCial 2 JaUoos

Valores de frocuencia d<l putso Promedio LatenCt8

FfGC.UGncia de pulso prom3OO 11-::ttidoe, sJ(pononcJal 2 'l::1tidoa
estándrm'raptdo

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación; I

Deseche el monitor y el aparato decalibracíón de acuerdo con las normativas locales.

3.16. El grado de precisión atribuida a los productos médicos de medición.

Prueba de precisión en la medición de Sp02
La prueba de precisión de Sp02 se realiza durante estudios de hipoxia inducida en sujetos sanos, no
fumadores de piel clara a oscura, con o sin movimiento, en un laboratorio de investigación independiente. El
valor de saturación de hemoglobina arterial medida (Sp02) de los sensores se compara con el valor de
oxígeno de hemoglobina arterial (Sa02), determinado a partir de muestras de sangre con un cooxímetro be
laboratorio. La precisión de los sensores se establece en comparación con las muestras de cooxímeiro
medidas en el intervalo de 70 - 100% de Sp02. Los datos de precisíón se caiculan usando el valor
cuadrático medio (valor Arms) para todos los sujetos, según ISO 9919:2005, Especificación estándar pa'ra
pulsioximetría de precisión
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110t827-15-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSplsición NO
I

.f.'t ..a.4..2de acuerdo con lo solicitado por GRUPOLINDE GAS A1GENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUien~es datos
,

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitores de Capnografía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-345 - capnÓgrafo~.
I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nonin Medical, Inc.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación/es autorizada/s: Los monitores LifeSense y RespSense están ilndicados

para medir y visualizar el dióxido de carbono en el aire espirado (EtCF2) y la

frecuencia de respiración en pacientes adultos, pediátricos y lactantes. El monitor
I

LifeSense, a su vez, también mide la saturación de oxigeno funcionial de la

hemoglobina arterial (Sp02). Están indicados para entornos en los I que los

pacientes necesitan vigilancia continua no invasiva de estos parámetros Jor parte

de profesionales sanitarios.

Modelo/s: Monitor para Capnografía RespSense, Modelo LS1R-9R;

I Monitor de Oxímetro de Pulso/para Capnografía LifeSense Modelo LSl-9RI

V //..
~ 4



..//

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

Nombre del Fabricante: Nonin Medical, Inc.

Lugar/es de elaboración: 13700 1St Ave. North Plymouth, MN 55441, Estados

Unidos.

Se extiende a GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización

e Inscripción del PM-1274-78, en la Ciudad de Buenos Aires, a

14 SEP 2015 . d .. . (5) - t d I f h................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a

de su emisión.

~.3 n,_ fj)DISPOSICIÓN N° . á '-l.'t f<:'

Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A..N.M.A.T.
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