Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién

Numero: DI-2017-10090-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-132-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-132-17-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

- Que por las presentes actuaciones UNIC COMPANY S.R.L. solicita se autorice la inscripcion
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 comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos,

en la que informa que el producto estudiado reiine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. ,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud. ‘-

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca MASIMO, nombre descriptivo CAPNOGRAFO y nombre
técnico CAPNOGRAFO, de acuerdo con lo solicitado por UNIC COMPANY S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-261-190, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: CAPNOGRAFO
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-345 CAPNOGRAFO
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MASIMO.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: mide, muestra y monitoriza la presion parcial de dioxido de carbono y la
frecuencia respiratoria durante la anestesia, la respiracion y los cuidados respiratorios. Se utiliza en

quirofano, cuidados intensivos, entornos de emergencia.

Modelo/s: EMMA (kPA) 605100, EMMA (mmHg) 605202, Capnémetro EMMA (kPA) 606100,
Capnometro EMMA (mmHg) 606102, Adaptador para vias aéreas EMMA adultos/pediatricos 100620,
Adaptador para vias aéreas EMMA infantil 100660.



Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Masimo Sweden AB

Lugar/es de elaboracion: Svirdvigen 15 SE-182 33 DANDERYD. Suecia

Expediente N° 1-47-3110-132-17-0
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Informacién de rétulos
Capnégrafo

N° de Serie: xxxxx

Modelo: ..........ocuuunee.ne.
Marca: Masimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-90;
Importado por:

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

Fabricado por: @ MM/AAAA
Masimo Sweden AB

Svardvagen 15 SE-182 33

DANDERYD. Suecia.

|

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

Venta exclusiva a profesionales e inslituciones sanitarias

Fig. 1.1: Proyecto de Rétulo. importador.

* M .
unic EBNMPANY :.a.L. C;JE)/\
Qa . Fedarico arm. MARIANA MUSSE ‘

EhANIE M.N. 13315 3
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L. .
IF-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT
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Capnégrafo
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PM: 261-190

Rétulos del Fabricante

EMMA mmHg, 0001-0418

Ubhsing
EMMA mmHg

STORAGE/TRANSIONT CONBITIONS

605102 X 30100
s/n &5 500hPa-1200hPa

NN @ swoom S5

wWWwW.masimo.com

Note: Label Brady B-430 (transparent polyester)
EMMA kPa, 0001-0415

g

REF|60ST00  “p e comon B

[SN] s/n €5 500bPa-1200hPa ¢ €'

MINNEWAIEN @ seooxnn S
www.masimo.com

Note: Label Brady 8-430 (transparent polyester)

Figura 2: Etiqueta provista por el Fabricante .

:drm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
ENIC COMPANY S.R,L,

IF-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT
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1.1.Indicaciones de Rétulos

Razén Social y Direcciones (ﬁéthlo del Fabricante):

Masimo Sweden AB
Sviéirdvégen 15 SE-182 33
DANDERYD. Suecia

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):

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

Identificacion del Producto (En Rétulo del Fabricante);

Producto: Capnégrafo
Marca: Masimo.
Modelos: EMMA (kPa)
EMMA (mmHg)
Capnémetro EMMA (kPa)
Capnémetro EMMA (mmHg)
Adaptador para vias aéreas EMMA adulto/pediatrico
Adaptador para vias aéreés EMMA infantil

Condiclones de Almacenamiento, transporte y/o funcionamiento del producto:

.

Almacenar y Mantener en un lugar seco.

Rango de humedad para su funcionamiento: <40 hPa H20, sin condensacion

(95 % HR a 30 °C)

Rango de humedad para su almacenamiento: 5-100 % HR (con condensacién)
a una presién parcial de vapor de agua que no supere los 74 hPa (100 % HR a

ra para su funcionamiento: - 5°C a +50°C

unic gurhny c.aL. MmN 13'\;A VSSE
an d, Federico qgégmw NPM#ANMAT
b fE 'Mﬁ%mwv s.t_z_.l_:.D -
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Capnégrafo PM: 261-190

» Rango de temperatura para su almacenamiento y transporte: -30°C a +70°C
¢ Rango de presiéon atmosférica para su funcionamiento: 60 a 120 kPa.

* Rango de presi6n atmosférica para su aimacenamiento: 50 a 120 kPa

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

Nimero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 261-
190".

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.

armn. MARIANA MUSSE

M.N. 13315

y ) DIRECTORA TECN!CA 6
UNIC IO PAFN‘Yj q,..‘tl.. UNIC COMPANY 5.R.L.
[ . Fe e;lc
NCaE IF-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT
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g
Simbolo | THule Explicacién
0. Siga las instrucciones para su uso Eslesimbolp reunpiazq alsimbq!o ISQ7090-0434
Ll usado anteriormente y tiene & mismo significado.
Parte aplicada tipo BF de
" l- proteccién contra desfibrilacon
Numero de catilogo
. Niamero de sena
Cadigo de lote
"W | Fabricanie [AAMA] Acompafiado por ol nombre yla dreccion dol
“ fabricante.

Fedndsm;ddad[AAAA-MWDD] Indica que el dispasitivo no debe ponerse en
funcionamiento pasada la fecha que aparsce junio
al simbolo (adaptadores para vias respiratorias
EMMA).

I Limites de temperatura

@ Limites de presidn

Limites de humadad
—® No reutilizar Disenado para uso en un solo paciente

(adaptadores para vias respiratorias EMMA).

& . Solo parala UE: Sola para ta UE:

¥3. | Directiva de Residuos de Aparatos | Los aparatos eléctiicos.y elecironicos se deben
‘- ; Eléctricos y Electrénicos (WEEE) recolectar y recidar de conformidad con la

' Directiva 2002/96/EC. _
¢ | Conformité Européenne Cumple con 1a Directiva 9¥42EEC sobre i
N dispositivos médicos.
0413

Farm. MARIANA MUSSE
M.N. 13515
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY 3,R,L,

IF-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT
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Frha u':-y.um,-
simbolo | Titulo Explicacion
%, 1 Marca de dasificacion UL Clasificado por Underwriters Laboratories Inc. para
R o Canad$ y EE. UU. con respecto a riesgos de
Lo . | descarga eléctrica, incendio y riesgos mecanicos
sV de conformidad con ANSVAAM! ESE60601-1 (2005)
y CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1 (2008).
3JSV = Nimero de control asignado por UL.
Clasificacion IP que indica ol IP33 = "a prueba de pulverizaciones y “a prueba
IP33 grado de proleccion contra el agua | de hemamientas™.
! y contra objetos extraitos sélidos.
‘R | Solo con receta ecaucién (EE. UU.): las leyes federales de los
ONLY. EE. UU. restringen la venta de este equipo
mediante o a peticion de un profesional de
alencidn médica certificado.

Botén de encendido

JAN ! Boton de silencio de alama

. Indica que se ha descubierto una com
) Ajuste del punto cero en las lecturas de gases y se debe realizar una

puesta a cero. Ver capitulo 7.4.

Tabla 1: Simbolos utilizados.

2. Prestaciones atribuidas por el Fabricante
El capnégrafo EMMA mide, muestra y monitoriza la presién parcial de diéxido de

carbono y la frecuencia respiratoria durante la anestesia, la recuperacion y los
cuidados respiratorios. Se puede utilizar en el quiréfano, unidades de cuidados
intensivos, habitaciones de pacientes, clinicas, entornos de medicina de emergencia y
transporte de emergencia en pacientes adultos, pediatricos y lactantes.

NOTA Un profesional mégjco capacitade debe determinar el modelo de adaptador para
vias respiratorias EM ecuado para aplicacion en cada paciente. El modelo de

Farm. MARIANA MUSSE 8§
M.N. 13315

DIRECTORA TE
NNy AL INI01 GO SSOMAPN-DNPMYANMAT
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adaptador para vias respiratorias EMMA seleccionado no provoca cambios de
configuracion de hardware ni software.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

" los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura.

Conexion del capnégrafo EMMA a un tubo o a una mascarilla €

El capnégrafo EMMA puede conectarse al paciente de diferentes formas. Las
siguientes imagenes ilustran dos métodos de conexion.

Capnégrafo EMMA conectado a un tubo endotraqueal

arm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA t#CNICA

MEPARY G
lF-Z(;:l% 50 f] I586-APN DNPM#ANMAT
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Capnégrafo EMMA conectado a una mascarilla

- 4. Instalacién y mantenimiento del producto

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esti
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

A. Configuracién
Saque ef capnégrafo EMMA del envase e inspeccionelo para detectar dafios externos.

En caso de presentar dafios, comuniquese con su distribuidor local.
1. Presione el boton para abrir la cubierta de las baterias del cuerpo del sensor
EMMA hasta que la cubierta de las baterias se suelte.

C——~

Farm. MAKIANA MUSSE
M.N. 13018 10
bg:%ECTORA TECNICA
INIC COMPANY s
IF-2017-2011 I°5§6'3APN-DNPM#ANMAT
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" Unle Compony. sl

Abertura de la cubierta de las baterlas

2. Abra el compartimiento de las baterias e inserte dos (2) baterias de tipo AAA,

Aseglrese de colocar las baterfas segun la polaridad indicada. Después de instalar
las baterfas, vuelva a colocar Ia cubierta de las baterias en su lugar.

-, 7

Inserciéon de las baterias

B. Puesta en marcha

1. Inserte el adaptador para vias respiratorias EMMA en el capnégrafo EMMA. Escuchara un
"clic” cuando esté bien insertado.

2 Presione el bot6n de encendido.

arm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L. 1

.

IF-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT
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3. Cuando el capndgrafo EMMA esté listo, apareceré un valor de ETCO:2 (Diéxido de
Carbono al final de la espiracién) igual a cero.

La alarma audible se puede verificar sacando el adaptador para vias respiratorias
EMMA a fin de generar una alarma de "Sin adaptador”.

Cuando el capnografo EMMA esté listo, el valor de ETCO2 mostra}é “0"y el valor de la
frecuencia respiratoria mostrarg "- -*.

Si el valor de ETCO2 es distinto de cero, asegurese de que no se haya producido una
acumulacion de CO2 entre el cuerpo del sensor EMMA y el adaptador para vias
respitatorias EMMA sacando y volviendo a colocar el adaptador para vias respiratorias
EMMA, :

C. Apagado

El capnégrafo EMMA se apaga automaticamente 15 segundos después de retirar el
adaptador para vias respiratorias EMMA o 2 minutos después de que se detecte una condicién
de "No hay respiraciones" y se presione el botén de silencio de alarma.

D. Conexién del capnégrafo EMMA a un tubo o a una mascarilla

E. Controles
El capnégrafo EMMA tiene un botén de encendido y un botén de silencio de alarma.

Estos botones tampiép sirven para aumentar y disminuir los fimites inferior y superior de

L la alarma de ETC(

12 >
Farm. MARIANA MUSSE

M.N. 133156

o REEEIR20 153 PN-DNPMEANMAT
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F. Monitorizacién

El capnégrafo EMMA incorpora un indicador OLED que muestra el vaior de ETCQ2, el
valor de frecuencia respiratoria y la forma de onda de COz (el capnograma).

. ETCO2
El capnégrafo EMMA esta disponible en dos versiones que muestran el ETCO2ya sea

en mm Hg (0-99 mm Hg) o kPa (0,0-9,9 kf*a). Los valores de ETCO: aparecen después
de una respiracion y el valor promediado se actualiza con cada respiracion.

Frecuencia respiratoria
La frecuencia respiratoria (RR) aparece como respirac ones por minuto (3-150 bpm). La

RR se muestra después de dos respiraciones y el valor se actualiza con cada
respiracion.

Capnograma
El capnograma se muestra como un grafico relleno que contiene un barrido horizontal de

14,4 segundos y una escala fija de 0-53 mm Hg/0-7 kPa.

Valor de ETCO: Valor
Capoograma Capnograma saturado

Y
4

Indicador de! capnégraifo EMMA

Si el nivel de CO2es igual o superior a 53 mm Hg/7 kPa, aparecera una linea punteada
horizontal que indicara que el capnograma esta saturado.

Alarmas e Indicadores )
El capnégrafo EMMA viene equipado con un indicador de estado de alarma y una
alarma audible que se puede silenciar durante un perioda de 2 minutos.

-e

Farm. MARIANA MUSSE
M.N. 13315
DIRECTURA TECNICA 13

UNIC COMPANY S.R.L.
1F-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT
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Sefiales de alarma
Cuando se activa una atarma, el indicador de estado de alama ubicado en la esquina unfefior

dérecha del indicador se ilumina con una luz amarilla permahente o intermitente, segun la
prioridad de a alarma, junto con emitir un bip de alarma audible (((e))) de acuerdo con la

siguiente tabla:
ent=0" ent=20 (=40, 60, 89, ._
Alama Prioridad de alama: ori : .| Prioridad de alama:
Baj Baja Media
No hay respiraciones moby = E1C020rry | um E1L020mrg o
8 “"«n- ‘t/'un
24 E.'j
() (o) (o)) () {() ((o)))
ETCO, bajo
ETCO, afto
Adaptador obstruido
nla
Sin adaplador na
Ajuste del punto cero

P en que se indica la pimera condicion de alama. 1 = 40, 60, 80,...

Nola: t = 0 se define como e tie
dop después de t = 0", “60 segundos después de { = U'BOsagundos

sg interpretarin como “40 seg
después de t = 0", etc.

Farm. MARIANA MUSSE 14
oM. 13315 AT
720m586-APN-DNPM#A
unic Zomarly _.aL. UNIC COR AR e
0 a

S0 VERRIIM
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Las alarmas activas se muestran, ademas, de conformidad con la siguiente tabla:

Alamma _ Pantalla Valor de ETCO, - Valor de RR
No hay respiraciones ’ NORMAL valor permanente | " -" intermitente 2
ETCO, bajo NORMAL valor intermitente valor petmanente
ETCO, alto -NORMAL valor intermitente valor permanente
Adaptador obstruido ADAPTADOR nfa na
Sin adaptador ADAPTADOR | n/a nfa
Ajuste del punto cero NORMAL valor permanente valor pemanente
Notq 1: El vaI?r de ETCO, muestra momentaneantente ! CO; durante una condicién “No hay
respiraciones”.

Nota 2: E! valor de RR mostrara *- -" pemanente si no se detectan respiraciones desde que se
encendiera ef dispositivo.

Limites predeterminados para las alarmas

Los valores de fabrica predeterminados para ias alarmas

~_Limiteinferior | Limite superior -
RR (No hay '
respiraciones) 3 bpm (20'5) -
' . ! . 50 mm Hg
ETCO; bajofalto [  DESACTIVADO @okea)

;. m. MAEIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L. 15

IF-2017-20111586-APN-DNPM#ANMAT
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Silencio de alarma

La alaima audible se pued: silenciar durante 2 minutos presionando el
botén de silencio de alarma. Cuando se silencie la alarma audible, se
iluminara el indicador de alarma en silencio do color amarills ubicado en Ja
esquina inferior derecha del indicadc:, ers decir, el indicador de silencio del
estado de atama.

Presionar nuevamente el bolén de silencio de alamma durante ef periodo
de-silencio de 2 minutos reactivara la alaima audible.

Si se silencia una alarma da “No hay respiraciones™ presionando al botén
de: silencio de alarma, ef capnografo EMMA se apagara automiticamente
después de 2 minutos siempra que no s dotacten nuevas respirationes.

Si la alama desaparece cuando (a alamna audible esta silenciada, el
icono de la alarma se valvera de color verde. Presionar el bolon de
silencio de alama cuando no hay ninguna alarma activada también
mostrari un indicador de alarma an silencio de color verde en la esquina
inferior derecha del indicador.

—_—
c#a’(m. MARIANA MUSSE
M.N. 13315 16
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY 3.R,
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Indicador de estado de carga de las baterias

Elindicador de estado de carga de las baterias nonmalmente ests duminado de color verde pemmanente
en la esquina superior derecha del indicador {las baterfas estin en buen estado). Cuando las baterias

estin bajas, ef indicador de estado de carga de las baterias comienza a parpadear (aproximadamente
30 minutos antes de que las baterias alcalinas se agoten).

LILOZ -, Baterias en ElLU2eaH, S Bateria baja

3 8 EI,,“, buen estado 3 8 & (intermitente)

Cuando las baterias estén bajas, escuchara un fono bip audible de forma tapéﬁda cada 80 segundos.

El voltaje terminal de las baterias alcafinas se fec:spera cuando estas no estin en uso. Por ende,
gredecir el iempo resfante no resulia fiable duranie el primer periodo después del encendido. Las
aterfas casi agoladas aun pueden proporcionar cierto voltije por sobre el umbral para la indicacion de
bateria baja, aun cuando la resistencia intemna de la bateria sea demasiado alta como para proporcionar
commiente suficiente para encender el dispositivo la siguiente-vez que se aclive el botén de encendido.

Para extender la duracién de las baterias, el indicador del EMMA posee un control automatico de brilo
que se activa durante condiciones estables. Cualquier cambio en los pardmetros vitales mostrados, una
alama o presion de algiin boton haran que el indicador det EMMA vueltva a mosirar su brillo normal.

ADVERTENCIA Reemplace las baterias inmediatamente cuando el indicador de estado de
carga de las baterias comience a parpadear. El tiempo de bateria restante depende del tipo de
bateria y de otras circunstancias y no puede predecirse con seguridad. La duracién restante
para las baterias de litio puede ser muy inferior a 30 minutos cuando el indicador de estado de
carga de las baterias comienza a parpadear.

ADVERTENCIA Las baterfas de litio pueden causar riesgo de incendio o quemaduras quimicas
si se manipulan indebidamente. No ias desarme, r.i las exponga a temperaturas superiores a
100 °C (212 °F). Tampoco las incinere. Elimine las baterias usadas segun corresponda.
Manténgalas fuera del alcance de los nifios.

ADVERTENCIA Use solo baterias alcalinas o baterias de litio Energizer Ultimate L92. El uso de

otras baterias de litio puegé\presentar un riesgo de incendio o explosion

T
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Ajuste de los limites de alarma de ETCO:

Limite alto

1 Presione y mantenga presionado el botén de silencio de alarma hasta que el indicador
muestre “Hi" para ETCO2y el indicador de ETCO2muestre el limite de alarma de ETCO:alto.

2. Suelte el botén.

3. Para gjustar los limites de alarma: presuone el botén de silencio de alarma (A)para
aumentar el valor o el botén de encendido ( V) pera disminuirio. Es posible desconectar la
alarma de ETCO2 alto ajustando el limite por ‘sobre 99 mm Hq (9.9 kPa). El capnégrafo EMMA
indicara este ajuste mostrando "- -* en el indicador de ETCsz :iurante la rutina de ajuste.

Si no se activa ningun botén durante un breve periodo ce uempo. el capnégrafo EMMA
reanudaré automaticamente su normal funcionamiento.

Ajuéte de los limites de alarma de ETCOzalto y bajo

Limites de alarma de ETCO: bajo
1. Presione y mantenga presionado el botén de encendido hasta que el indicador muestre "Lo"

para ETCO:y el indicador de EYCO2 muestre el lirhite de alarma de ETCO: bajo.

2. Suelte el botén.

3. Para ajustar los limites de alarma: presione el botén de si‘er.cio de alarma (A) para aumentar
el valor o el botén de encendido (V) para disminuirio. Es posible desconectar la alarma de
ETCO2baijo ajustando el limite en 0. E capnografo EMMA indicaré este ajuste mostrando *- -

en el indicador de ETCOzdurante la rutina de ajuste.

Si no se acliva ningun botén durante un breve periodo de tiempo, el capnégrafo EMMA
reanudara autométicamente su normal funcionamiento.

D ' arm. MARIANA MUSSE
UNIC CAMPRNY o.ilL. ' M.N. 13315 18
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Rangos de ajuste del limite de alarma
Los rangos de ajuste para los limites de alarma de ETCO:250n los siguientes:

- ETCO, mostrado enmm Hg | OFF (Desactivado); 1-89 mm Hg 11-99 mm Hg; OFF (Desal:tvado)
E¥CO, mostrado enkPa. . | OFF (Desactivado); 0,1-8,9 kPa 1.1-9,9kPa; OFF (Desaclivado)

Si el limite de ETCOzalto se disminuye casi hasta el valor del limite de ETCO: bajo, el limite
bajo se ajustara automaticamente a fin de mantener una diferencia minima de 10 mm Hg (1,0
kPa) entre este y el limite alto de la alarma. De igual modo, si el limite de ETCO2 bajo se.
aumenta casi hasta el valor dellimite de ETCO: alto, e! limite alto se ajustara automaticamente a
fin de mantener una diferencia minimade 10 mm Hg (1,0 kPa) entre este y el limite bajo de la

alarma.
NOTA Los limites de alarma se restableceran a los valores predeterminados una vez apagado

el dispositivo

S. 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.

-/O/—\
:;arm MARIANA MUSSE
M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA 19
UNIC COMPANY S.R.L.
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€l analizador de gases EMMA est3 disefiado para ser usado en las condiciones electromagnéticas qtie

se espeatican a continuacion. EI cente o el usuano del analizador de gases EAMA deben asegurarse

de que se utifice en dichas condiciones

Prusha de Cumplimiento Condiciones electromagnéticas: pautas

emisiones

Emsivnies Je RF Crupo 1 El audicado de yases EMMA ulilics unegia de RF sulo

CISPR 11 para susfunciones intemas. Por lo tanto, sus emisiones
de RF sch muy bajas y probablemente no ocasionen
ningn tipo de interferencia en los equipos electronicos
COrciNos.

Emisiones de RF ClaseB El analizador de gases EMMA puede usarse en todo tipo

CISPR 11 de establecimientcs, induidos recintos domésticos y
aquellos conectadss directamente a Ia red de suministro

Emsiones No se aplica eléctrico publicc: de b?jo voltaje que abastece a los

ambnicas edificios usados para fines domésticos.

IEC61000-3-2

Variaciones de No se aplica

voltae/emisiones

do fluctuaciones

IEC61000-3-3

l:-arm. MARIANA MuSoE

MN. 12315 .
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY s.R.1. 20
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___d, . Poutesy dectoracién dé Masimo: inmunidad eleciromagnética . .
El analizador de gases EMMA esta disefiado para ser usado en las condiciones electromagnéticas que
se especifican a continuacién. El cliente o el usuario del analizador de gases EMMA deben asegurarse
de que se utilice en dichas condiciones. .
Prueba de inmunidad Nivel de Nivel e : Condiciones electromagnéticas:
prueba cumpimiento ; puutas
IEC 60601 :
Descarga electrostitica | 16 kV contacto | 26 kV contacto * Les pisos deben ser de madera,
(ESD) IEC 610004-2 48 kV aire +8 kV aire a.ncreto o ceramica. Si los pisos
estén cubiertos por material sintético,
la humedad relativa debe ser por lo
menos de un 30 %.
Transitorios eléctricos +2kVpara No se aplica No se aplica
rapidoslen rifagas lineas de
IEC 61000-4-4 suministro
eléctrico
+1 kV para
lineas de
entrada y
safida
Sobretension $1KkVlinea(s) |Noseaplica | No se aplica
IEC 610004-5 a linsa(s)
+2 KV linea(s)
atiema
Caidas de voliaje, <5 % U Noseaplica | No se aplica
interrupciones breves (>95 % de .
y vaniaciones de vollaje en | caida en Lx) g
las lineas de suministro | para 0,5 ciclo
eléctrico IEC 61000-4-11
40 % Uy
(60 % de caida
en Ur) para
5 adlos
70% Ur
(30 % de caida
en Ur) para
25 aclos
5% U
{>95 % de
calda en 1)
gas':gundos
Campo magnético de 1a 3A/m 0 Am Los campos magnéticos de la
frew?t)\ciaag'e energia ffecueﬂﬂp::ﬁ energla deben estar
(50/60 Hz) 3 niveles caracteristicos de una
ubicacién comim en un entomo
IEC 61000-4-8 q comercial v hospitalario tipico.
Nota: Lzes el voitaje de l:f r#!es eléctricas de CA previo a la aplicacion del nivel de prueba.

:,f_g.cm MAiE'ANA Musse 21

M.N. 13315
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&l analzador de gases EMMA esta disefiado para ser usaco en las condiciones electromagnaticas que
se especifican a continuacion. £l chente o el usuaric dal analizador de gases EMMA deben aseqwarse
da que se utilice en dichas condiciones.

Pruebade | Nivel de prucba Nivel deo Condiciones electromagnéticas: pautas
inmunidad IEC 60601 cumglimiento

Fl analizadar da gases FMMA y sus eabias
deben mantenerse alojados de los oquipos do
comunicacién de RF portitilos o méviles a una
distancia de scparacion no inferior a la
calculada en la ecuacidn aplicable a la
flecuencia de tansimisor .

Distancia de ceparaciin reenineadads

RF realizada 3 vms No se aplica

IEC610004-6 | De 150 kHz

asomH:z '
RF irradiada gc'”m R EAL I d=0,17P De 60 MH. 4 800 MH

: %AM a )

IEC610004-3 | ov MW , 4-233JP Do 800 MHz 2 2,5GHz

22,5GHz .
RF radiada ggm he |2V d =G 18P Na 80 MH> 2 800 MH>
IEC610004-3 athz

802 "é’é‘m d =035\P De 800 MHz 22,5 GHz

Vim, 80 as

:Rdég'm * dondc P os la clasficadén maxima do cnergia
campo de salida del tranamisor en vafios ™),
magnético de conforme a lo establecido por el fabricante del
1kHz se define Uaremeisus y d us ba distaicia de SHpIGon
en EN-ISO fecomandada en mevas (m).
80601-2-55 en La fueza de dos campas provenientes de
67231 transmisores Rt tyos, comolo detemuna la

inspaccidn electromagnética de! sitio “debe ser
menor al nivel d2 cumplimiento en cada rango
de frecuencia’ Puede existir inleferencia en
lns aleadedores dal apipomarcadn eon el
siguiente simbolo:

()

Nota 1: A 80 MHzy 800 WHz, se aplicael rango d-2 frecuencia mayor.

Nota 2: Estas pautas podrion no aplicaroc a todas las situaciones. La propagacion clecromagrética oo
vs afectada porla absorcién y of reflejo de estructuras, objetos y peraonas.

“No se puede predecir con certeza la fuerza de los cam frosenientes de transmisores fijos, como
estaciones de base para radioteléfonos (celulares e inalmrims , radios movies terresires,
radiodficionados, transmisién por frecuencas AMy FM y transmision de TV. Para evauaras
enndicionas alrciromagnéticas genamdas pov ransmisoras RF fijes, s daba considerar una inspaccian
electromagnética del silio. Si la fueza deo <campo medida en la ubicacién donde eo debe utlizar el
analizador de gases EMMA supera el nivel do cumplimiento de RF antos mencionado, ea dabe revigar
¢l andizadar dc gases EM paraverificar su funcionamicnto nomal. Si oc observa un rondimicvo
anomal, es posible que se feduieran medidas adicionales, como recrientar o reubicar ¢ analizador de
yusns EMMA,

'&breelmm de 15U kHz a 8U MHz, 13 fuerza del campo debe ser wrenos a 10 Vim.

DIRECTORA TECNIGA
ANY .. 3.4 Umic COM(JANY S:R:I..
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ADVERTENCIA Los equipos de comunicaciones por RF y los teléfonos portétiles pueden
afectar las mediciones. Debe procurar que el EMMA se utilice en el entorno electromagnétoco
especificado

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

esterilizacion
No Corresponde (no es un producto médico estéril,.nc posee envase protector de la
esterilidad, por lo tanto, no corresponde la indicacién do los métodos adecuados de re
esterilizacion).

8. Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién

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

Limpieza

1. Antes de la limpieza, retire las baterias.

2. El capnégrafo EMMA se puede limpiar con un pafio suava humedecudo con alcohol
isopropilico

al 70 %.

PRECAUCION NO sumerja el EMMA en ningun Kquido.

ADVERTENCIA Los adaptadores para vias respiratorias EMMA no se deben reutilizar.
Reutilizar adaptadores de uso Gnico puede provocar infeccién cruzada. Los adaptadores para
vias respiratorias usados se deben eliminar de acuerdo con las normas locales sobre

desechos médicos.
PRECAUCION Los adaptadoref
los esterilice mediante autocla

Fagm. 1 ANA MUSSE ‘

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA 23
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9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto
Médico

Informacién sobre cualquier tratamiento o pro:edimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (pcr eje. esterilizacién, montaje

final, entre otros)

Reemplazo de las baterias

El indicador de estado de carga de las baterias de color verde comienza a parpadear cuando la
duracién restante es de aproximadamente 30 minutos (baterias alcalinas).

Para reemplazar las baterias:

1. Abra el compartimiento de las baterias presionando el botén de |lbel’8¢l6l‘l

2, Retire cuidadosamente las baterias descargadas.

3. Inserte dos baterias de tipo AAA nuevas en el compartimiento. Asegurese de colocar las
baterias segin la polaridad indicada.

4. Cuando las baterias estén colocadas de forma correcta, vuelva a colocar cuidadosamente la
tapa de las baterias en su lugar. i

NOTA Lleve siempre baterias de repuesto

Adaptador para vias respiratorias EMMA
* Los adaptadores para vias respiratorias EMMA estan diseilados para uso en un solo paciente.

Son desechables y no se deben reutilizar. Reutilizar adaptadores de uso en un solo paciente
puede provocar infeccidn cruzada.

* Los adaptadores para vias respiratorias EMMA se deben eliminar de acuerdo con las normas
locales sobre desechos biopeligrosos

Procedimiento de puesta a cero ,
Se recomienda efectuar la puesta a cero cada 500 horas de funcionamiento o cada vez que se

observe una lectura de gas fuera de los limites. Para efectuar la puesta a cero del capnégrafo
EMMA, se debe realizar el siguiente procedimiento:

NOTA La presencia de aire ambiental (0 % de CO02) en el adaptador para vias respiratorias
EMMA es esencial para la puesta a cero. Se debe prestar especial cuidado de no respirar cerca
del adaptador para vias respiratorias EMMA antes )i durante el procedimiento de puesta a cero.
1. Inicie el capnografo E| presionando el botén de encendido.

2. Asegurese de que haya #in nuevo adaptador para vias resoiratorias EMMA correctamente

colocado.
~Fh % RIANA MUSSE 24
' ¢ 13315
UNIC PANY o.3.¢. b )
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3. Oprima y mantenga presionados simuitaneamente el boidn de encendido y el botén de
silencio de alarma hasta que el indicador de servicio muestre el codigo de servicio “C0" y et
valor de servicio “10". Mantenga presionados ambos botones mientras el valor de servicio
comienza la “cuenta regresiva”, es decir, muestra "9", 8", “7* etc. hasta llegar a "0~

4. Cuando el valor de servicio muestre "0", la puesta a cero del capnografo EMMA habra
finalizado.

Valor de servicio

Cadigo de servicio

El capnégrafo EMMA volvers al modo de medicidn normal cuando ei valor de servicio haya
llegado a “0" o si se deja de presionar alguno de los botones

Verificacion de concentracion limite de gas
El capnégrafo EMMA no requiere ninguna calibracién de rutina. Se recomienda efectuar una

verificacion de concentracion fimite de 9as a intervalos regulares para asegurarse de que la
medicién esté dentro de los niveles de precisién. El intervalo sugerido para esta verificacion es
una vez al afio.

‘Para efectuar una verificacién de concentracion limite de gas del EMMA necesitara:

1. Un regulador de flujo de gas con un tubo pléstico y un conector 15M

2. Gas de calibracion (S % de CO2, 21 % de 0Oz, N2de equilitrio)

3. Dos adaptadores para vias respiratorias EMMA

rarm. MARIANA MUSSE

) M.N. 13315
RANY .. 1.L. DIRECTORA TECNICA 25
' UNIE COMPAMY 8,1,L,
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Instrucciones
Conecte el regulador de flujo al cifindro de gas de calibraciun. Asegtrese de que la vélvula esté

completamente cerrada.

1. Conecte un nuevo adaptador para vias respiratorias EMMA al capnégrafo EMMA.

2. Encienda el capnégrafo EMMA y asegurese de que fa lectura de ETCO2 sea cero.

3. Inserte el conector 15M en uno de los extremos del adaptador para vias respiratorias EMMA
Yy conecte un segundo adaptador para vias respiratorias EMMA en el otro extremo (veala
imagen).

4. Abra el flujo del regulador.

5. Después de 30 segundos, registre la lectura de ETCOa2.

6. Cierre el flujo. ‘

7. Determine y registre la presion atmosférica ambiental estimada en mm Hg.

8. Use la siguiente tabla para determinar si la unid;:d esta levendo dentro de los limites
especificados

s Presidn barométrica T Las lecturas de ETCO:de: capnégrafo EMMA deben. estar entre ;.
(g mmHg) o [R5 % de COlmm Holt, t iR % de CO P it & g
660679 31-36 4748
680-699 32-37 4349
790-7119 3338 4,451
720-733 34-39 4552
740-759 3540 4654
_160-7. 3541 4855
780-799 3742 4956

Si la unidad esta leyendo dentro del rango antes mencionado, entonces su capnégrafo EMMA
se ha verificado correctamente.

Si la unidad no est4 leyendo dg
respiratorias

ro del rango anterior, desconecte el adaptador para vias .

. (\
! Fah. MARTANA MUSSE 26
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EMMA de cilindro de gas y efectue el procedimi:.nto de pdesta a cero de acuerdo con las
instrucciones que aparecen en el capltulo 7.4 anterior y luego repita el procedimiento de
verificacién de concentracion

Limite de gas. Si la verificacién sigue sin funcionar, comun quese con su distribuidor tocal para
oblener instrucciones adicionales.

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 er caso de cambio de funcionamiento del
producto médico.

A continuacién se detalia en la tabla errores que pueden surgir durante el
funcionamiento del equipo, las posibles causas que I dieron origen y las posibles

soluciones.

~ ~ . | Medidas: fucionar |
Fallo Causa posible przb'l e:::o’;“a solucionar f’s
La unidad no completa Baterias bajas Reemplace las baterias
la secuencia de encendido.
La unidad no se enciende. Baterias bajas Reemplace las baterias
Los valores medidos de Referencia de ceroincorrecta | Realice un procedimiento de
ETCO, estan fuera de la puesta a ceso y verifique la
precisién especificada. medicidn con el gas de referencia.

12.Influencias externas

Adoptarse en lo que iespecta a la exposicién, en
previsibles, a campos magnéticos, a influencias

Precauciones que deben
condiciones amblenta

arm. MARlANA MUSSE 27
M.N. 13
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eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o variaclones de

presion, entre otras

~

Distancias de separacién réco;ngﬁtaad:;s qu.e deben exisiir entre los equiﬁ;s de comunicacion e
: RF portétiles o méviles y el analizador de gases EMMA -

€l analizador de gases EMMA esta disefiado para luncionar en un entomo dectremagnético en que las
alteraciones de RF imadiadas octér: bajo control. B cliontc o usuario dd andfizndor do gacos EMMA
puede ayudar a evitar {a interfarencia electromagnética mantzniendo una distancia mirima entre los
equipos de comunicacién de RF portitiles o mévilos (transmizoros) analzador de gascs EMMA, tat

ol
como se recomienda mds abajo, conforme a la ene;giade sahda mzxima de los equipos de
comumIcacion.

Cnergia de salida Distancia de separacién segGn la frecuencia det transmisor
méxima clasificada m
del tansmisor
De 150 kHz a 80 MHz | De80 MHz 2800 MHz | De 800 MHz o 25GHz
d =1172{P d =0,18/P d=03sJP
0,01 0,12 0,02 0,04
0.1 0,37 0,06 0.11
1 1,17 0,18 0,35
10 3,70 0,57 1
100 11,70 1.80 3,50

Para los transmisores clasificados a una energia de salida maxima e'?ue no aparezca amiba, la ditancia
de ssparacion recomendada ¢ en mefros (m) se puede calcuar mediante la ecuacion zplicable ala
frecuencia de! transmisor, donde P es la clasiicacién mixima de energfa de salida del ransmisor en
vatios (V), conforme a lo establecido por el fadricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distoncia de separacion para el rengo de frecuencia mas alio.

Nota 2: Estas pautas podrian no aplicarse a fodas as stuaciories, La propagacion eledromagnética se
ve aleclada por la absortion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

ADVERTENCIA Los equipos de comunicaciones por RF y los teléfonos portétites pueden
afectar las mediciones. Debe procurar que el EMMA se utilice en el entomno electromagnético
especificado

Earm. NA MUSSE
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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 yala
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.. Estos limites estan disefiados para brindar
una proteccién razonable contra la interférencia en todo tipo de establecimientos,
incluidos los establecimientos domésticos.

13.Medicamentos que el Producto Médico esté destinado a administrar

No aplica. El producto médico no administra medicamentos.
14.Precauciones en la eliminacién 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 pertinén(e 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 consideradqs
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. Ia Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE),
. 2002/96/CE, es una lgf en vigor desde el 13 de agosto del 2005 en
" todo el ambito de | ién"Europes, ia cual pretende promover el

;arm. MARIANA MUSSE 29

M.N. 13315 *

JEJMHQM TE3BEGAPN-DNPM#ANMAT
IC COMPANY 5.R.L.

LGOI QERANTS

pagina 27 de 29



Capnégrafo PM: 261-190

reciclaje, la reutilizacién y la recuperacion de los residuos de estos equipos para
reducir su contaminacién.

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

ﬁ Cumple con la directiva WEEE

Eliminacion de las baterias
Deseche las baterias de manera oportuna, conforme a la normativa vigente.
Manténgalas alejadas de los nifios. No las desarme n' las queme.

15.Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (ei Producto Médico no incluye medicamento como parte

- integrante del mismo).

{

16.Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

ETCO,"" De 0 2 93 mmHg (de 0 a 9,9 kPa) @
ETCO; estara dentro de fas especificaciones para frecuencias de
respiracisn de hastra 150 bpm *
Precision d2 CO,® De 0.2 4D mm Hg +2 mm Hg; de 41 a 99 mm Hg, 6 % de lectura
De 0 253 kP5 0,3kPa; de 5.4 2 9,9 kPa, 6 % de lectura
durante condicione*; estandar.
Tiempo de respuesta total del | <05
sistema
Desviacion de fa precisionde | Sin desviacion
las mediciones N
Tiempo de recuperacion No se ve/af¢ctado
después de la prueba con
desthbnlador
;. n. MARIANA MUSSE
UNIC COVRANY . Ak, omeg'fhn" 13315 30
. ORA TECN| ,
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mmM Capnografo
wmmm»wm:
Fracaancia mspiratonia Na 3 a 150 bpm
Precisién de frecuencia | +1 bpm
fespiratoria
Deteccidn de respiracion Umbral adaptativo, cambio minimo de CO,de 1 kPa
Pacientes adulios/pedistricos Espacio muerte de & ml, resistencia de flujo 0,3 em H,0 (@ 30 tPM)
Pacientss lactantes Espacio muerto de 1 ml, resistencia de flujo <1,3 em H,0 (@ 10 LPM)

(1) Elcapnégrafo EMMA muestra el COzent mdades de presién parcial (kPa 0 mm Hao)y
compensa el valor mostrado para la presion barometn‘.a real. El valor de ETCOzes la
presion parcial maxima de COz medida en una resp raadn y el valor que se muestra es:

- los ullimos valores de ETCO:, es decir AETCO22 25%o0
- el promedio de hasta cuatro valores de ETCOz2medidos en 30s dado AETCO: < 25 %.

(2) Lectura de gas que muestra la presion parcial real a nivel de humedad actual. La
presion parcial de COzen los alvéolos, donde los gases respiratorios se saturan con
vapor de agua a temperatura corporal (BTPS), normalmente es 6 % mas baja que la
presion parcial del CO2 después de eliminar el vapor de agua (ATPD).

(3) Para incluir el efecto cuantitativo sobre la lectura de gases a partir de las variaciones en
condiciones ambientales y la presencia de halotano, etanol, alcohol isopropliico, helio,
acetona y metano, el rango de precisién del COz se debe incrementar hasta +4 mm
Hg/+ 0,5 kPa o un £10 % de la lectura, el que sea mayor. Ademas, existe la siguiente
interferencia que afecta a las lecturas de COz:
=60 vol. % de N20 suele aumentar las lecturas de COz2en un 10 %.

- 60 vol. % de Ozsuele aumentar las lecturas de CC:en un 4 % (EMMA compensa los
valores de COzpor influencia del 21 % de O2como valar predeterminado).

+ 5 vol. % de ENF, ISO, SEV suele aumentar las lecturas de COzen un 8 %.

- 15 vol. % de DES suele aumentar {as lecturas de COzen un 12 %.

- 80 % de Xe suele disminuir las lecturas de COzen un 10 %.

- 50 % de He suele disminuir las lecturas de COzen un 6 %,

(4) EI ETCO2se midi6 a un indice de 1:1 VE mediante el uso de un simulador de respiracién
segun la configuracion de gryeba establecida en EN 1SO 80601-2-55 fig. 201.101. E
ETCO: medido se encojitrgba dentro del rango de precisién para todas las frecuencias

respiratorias hasta 150b
;rm I;A;IANA Mussgl
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-132-17-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con los solicitado por UNIC COMPANY S.R.L.,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CAPNOGRAFO
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-345 CAPNOGRAFO
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MASIMO.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: mide, muestra y monitoriza la presion parcial de
diéxido de carbono y la frecuencia respiratoria durante la anestesia, la respiracion
y los cuidados respiratorios. Se utiliza en quiréfano, cuidados intensivos,
entornos de emergencia.
Modelo/s: EMMA (kPA) 605100, EMMA (mmHg) 605202, Capnémetro EMMA
(kPA) 606100, Capnémetro EMMA (mmHg) 606102, Adaptador para vias aéreas
EMMA adultos/pedidtricos 100620, Adaptador para vias aéreas EMMA infantil
100660.

1



Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Masimo Sweden AB

Lugar/es de elaboracion: Svardvagen 15 SE-182 33 DANDERYD. Suecia

Se extiende el presente Certificado de Autdrizacién e Inscripciéon del PM-261-190,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-132-17-0

DISPOSICION No 1 0 O 9 0 2 1 SEP 2017
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciosal
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