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BUENOS AIRES, DB FER 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-16128-12-1 del Registro de esta
Administracién Naciona] de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Respifiow S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologla Médica
(RPPTM) de esta Administracién Naclonal, de un nuevo producto médico.

Que las actlvidades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccldn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

d\ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
’ de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempila la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACICJN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:_

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naclonat de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
Nonin, nombre descriptivc Oximetros de Pulso Digitales y nombre técnico
Oximetros, de Pulsos, de acuerdo a lo sollcitado, por Respiflow S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a foJas 60 y 61 a 68 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte Integrante de la
misma. ,

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicldn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En os rétutos e instrucclones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1170-27, con exclusion de toda otfra
leyenda no contemptada en la normativa vigente.

ARTICULO 52- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQ 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonat de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al Interesado, hacléndole entrega de copla autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y IIl. Girese al Departamento de

>
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-16128-12-1

DISPOSICION Ne 0 8 0 L MM”TH

Pr. OTTO A. ORSINGH,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRﬁDlﬁT % MK'DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... M, . V. . W %

Nombre descriptivo: Oximetros de Pulso Digitales.

Cédigo de [dentificactdn y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 - Oximetros, de
Pulsos.

Marca del producto médico: Nonin,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estén indicados para medir la saturacién de oxigeno
en la sangre vy la frecuencla del pulso tanto en adultos como en nifios. Estan
indicados para la supervisibn continua y/o la realizacién de mediciones
esporadicas de paclentes en condiclones de buena o mala perfusion, con o sin
movimiento.

Modelo(s): 1) 7500 Oximetro de Pulso Digital, 2) 7500F0 Oximetro de Pulso
Digital.

Perfodo de vida util; 7 (slete) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Nonin Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracidn: 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota 55441,
Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-16128-12-1 ,‘Lsd. k
DISPOSICION No 0 8 0 L T
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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B Dr. OTTO A, ORSINGHE
— suB-INTERVENTORR
ANM.AM,



OXIMETROS DE PULSO DIGITALES
Lrmvowin

Proyecto de Rétulo
Importado por: Fabricado per:
Respiflow SA. NONIN Medical, Inc
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 CABA - 13700 1st Avenue North. Plymouth, Minnesota
Republica Argentina §5441. Estados Unidos
7500/ 7500F0

OXIiMETRO DE PULSO DIGITAL

N°/Serie XXxXXXxXxx f"’q

Ref: .
A @ X I we

—
Humedad — funcicnamiento 10% a 90% sin condensacién
Humedad - aimacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacion

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. MatN°: 8236.
Cond de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1170-27

RESTIFLOW S.A
APODDERADO

Proyecto de Rotulo 1/1

NONIN Oximetros de pulso




Oximetros de Pulso Digitales
Frvoni |

INSTRUCCIONES DE US'

3.7
Importado por: Fabricado por;
Respiflow SA. NONIN Medical, Inc
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 CABA - 13700 1st Avenue North. Plymouth, Minnesota
Republica Argentina 55441. Estados Unidos
7500/ 7500FO
OXIMETRO DE PULSO DIGITAL
A A 2 e
——
Humedad — funclonamiento 10% a 90% sin condensacion
Humedad - almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacién
Directora Técnica: Nancy Denise Qliva Biog, Mat.N®: 8236.
Cond de Venta: - e
Autorizado por la ANMAT PM-1170-27
Adverfencias

» Mantenga el oximetro fuera del alcance de nifos pequefics. Piezas pequefas como la tapa de la
bateria, la bateria y el corddn presentan peligro de asfixia.

« Ciertas actividades pueden presentar un peligre de lesién, incluyendo estrangulacién, si el cordén
se envueive alrededor del cuello. Use el corddn con precaucion.

- Este dispositivo esta destinado a servir solamente como auxiliar en la evaluacién del paciente, y se
debe utilizar junto con otros métodos de valoracién de signos y sintomas clinicos.

» No ponga el dispositivo en la misma mano o el mismo braze cuando utilice un manguito o monitor
para medir la presion arterial,

+ Ltilice solamente los sensores de pulsioximetria NONIN. Estos sensores estan fabricados para
satisfacer las especificaciones de precision de los pulsioximetros NONIN. E! uso de sensores de
otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del puisioximetro.

»  No utilice sensores danados.

» Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables y las conexiones del paciente
cuidadosamente en una posicién que reduzcea la posibilidad de enredos o estrangulacion.
»  Utilice este dispositivo solamente con los adaptadores de corriente suministrados por Nonin
Medical.
R BS PISLOMtS dispositivo se apaga después de aproximadamente 30 minutos cuandc esta en el modo de

APODERADC
carga escasa en a bateria.

El bloque de baterias debe estar instalade en todoe momento en que el puisioximetro esté

cionando, incluso si esta funcionando con corriente aiterna. NO utilice el dispositivo sin baterias.

Anexo ll-B instrucclonas de Uso 1/8 NONIN Oximetros de pulso



@ 7 Oximetros de Pulso Digitales
N, INSTRUCCIONES DE USC

El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados en este m

o gy pmi

ocasionar el aumento de las emisiones electromagnéticas y la disminucién de la inmunidad
dispositivo.

Para cumplir con todas las normas de seguridad pertinentes al producto, cerciérese de que todas
las alarmas estén configuradas con voliimenes apropiados y de que se puedan oir en cualquier
situacién. No cubra ni oculte ninguna de las aberturas de altavoz.

Este dispositivo es un instrumento electronico de alta precision y debe ser reparado por
profesicnales técnicos cualificados. No es posible reparar el dispositivo en el local de trabajo. No
intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electronico. Si se abre la cubierta se puede danar e

dispositivo y se anulara la garantia.

Precauciones

A. .

e hE \‘1"\; Low%’ -

£ 20 ODERF\D ) I
Y Uso Previsto o

A%

Si este dispositive no responde segun lo indicado, deje de usario hasta que un profesional técnico
cualificado rectifique ia situacién.

Es posible que el sensor no funcicne en extremidades frias debido a {a disminucion de la
circulacidn, Entibie ¢ frote el dedo para aumentar la circulacidn; como alternativa, ¢cambie de
posicion el sensor.

Este dispositivo posee software de tolerancia al movimiento que reduce a un minimo la prohabilidad
de tratar artefactes por movimiento erroneamente come si fueran senales de pulso vélidas. Sin
embargo, en algunas circunstancias el dispositivo podria interpretar movimientos como si fueran
sefales de pulso vélidas.

Inspeccione la zona de aplicaciéon del sensor cada 6 a B horas como minime para garantizar la
alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel.

La sensibilidad del paciente ante los sensores y/o las tiras con adhesivo en ambaos lados podria
variar segun su estado clinice o la condicién de su piel.

No utilice agentes causticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores.

Cuando utilice el cargador de baterias 300PS-UNIV, cercitrese de que el cable de CA esté
enchufade en una toma eléctrica con conexion de tierra,

Para evitar la posible pérdida de la monitorizacién, no utilice sensores auriculares tipo pinza o de
reflectancia en pacientes pediatricos o recién nacidos.

Los datos se escriben en intervalos de cuatro minutas, por lo que si toda la memoria esta liena, se

rescribira parte de los registros mas antiguos cuando se empiece un registro nuevo.

Los Oximetros de NONIN® son dispositivos portatiles indicados para medir, presentar y
registrar simultdneamente la saturacién de axigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpQ2})
iy la frecuencia del pulso en pacientes adultos, pediatricos, lactantes y neonatales. Esta indicado
para la supervisién continua y/o la realizacidn de mediciones esporadicas de pacientes en

condiciones de buena o mala perfusién, con o sin movimiento.

Anexe llI-8 Instruccionss de Uso . 2/8 NONIN Oximetros de pulso




T vorin

Efectos Secundarios

INSTRUCCIONES DE USO

Cuando el dispositivo es empleado teniendc en cuenta el uso, Ias adveriencias y precauciones

detaliadas en fas instrucciones de uso, su utilizacion no ha preseniado efectos secundarios.

3.3,

Partes y accesorios

Los siguientes accesorios NONIN funcionan con los Oximetros NONIN. Se puede encontrar informacién

detaliada sobre el usc especifico det sensor (pobtacion de pacientes, cuerpoftejido y aplicacion) en las

instrucciones respectivas dei sensor.

Oximetro Series 7500
Sitencio o i Pantafla de  Barra de
destanmas  Palafla o L0
Encendidolespera de %8007 40 ive alarmas
P Altavor
# HBEE
\“ K pANGe Wi
A =) r
Conector Mas [+) Limites
del sensor Menos {-)
d“w:l: 4] ipekon Nimer
¥ modelo eacripe de modelo Descripcion
THoCE Rlocus 92 balorzes o il
THE Rortgy  BEARHE Ao oyl el medaln 200 [t palon o
NI ti.lf-]-:-llu .L-r L i T Dy e F LIBG-RaA-D Cable 49l pacients, 909 Je 18.4 ¢m (7,25 puly.)
B, R £ 1ot s ot Sl TR Catile de axtorshen det pacrente (seleceipnar entre 1.3, 64
aglria, o L ICRR S TER D A T
- s a e ms,
Yottt At " TN B Cable de salids e serie 7H00
AT AS SORSOE G K, HURLEKED 00 LA, [orst el | | etz 7504 Cable de $abda angdgien FL09 (sin terminan
BOHrTAA-2 Sensor 4o dede. afkeu-ade Fpo phza. para adclos -2 mettrse ol vedten
QAN AALT St e Yade, afleutacko Fps pinzd. para el lag |2 mebos) &0
00k FW Ervollyra papa sensor Flaxfy a4
BHICAR 1 Sensir ga chebo Hes . predibe |1 et . N e pags sens lexPrap pars aduitos
MHCARD  Sensor oo gedk, i HinZa. petiatles i3 e BUOSIFW  Enwollura par sensor FlexIWrip para factantes
B oA Sensat flexible para aduins (1 matm? SO0V Emvollura para sensar Flesiran necnatst
BP0 Se2as0t Mkl par aoldos 3 pwtras) BUAGH Sistema portador det sensor de reftectarcta
BOOR} Sragr B Darn ot o BOKIS Shnuladar de patlente
HERITT Sepsor el noonatal m 5
4R s e Rl ULCTRUREE LT
S s D pHISGRIUAR rolklizabio drardo; ISHON Software fvision para sistemas oparalives Micrsofl
BIHHIE M Somsor de prlskotmetr-a reoiiizable iedn; Windows SYIB/2000MMT 4. GXP
SI0055 Sensor 48 puicArmatr a retlizabhs ipaquany Avant RS Sopoie rodarte; disponible et MNdso estandar o de o
Vemsars & i SR B Avanl PC Pinza para monturs da posie
AR Se1son de pulaloxmatrla desechnbie (ddules.
oUGEN Kerfruer i puis ik Hnetrb deseehabie «Macnate

Sansor do puisis dimErc desechable \Pohdiricn)

) P”:LOWS oo da pulskoxImedria desechiie oL astanie;

T pulsioximetro 7500F O (fibra éptica)

’ PODE R?XBC‘ Sy oo b Fhest-lrm H e cedeles 1rspae ey
TaGr Sansnr oo cede Fheel-F o s Uee 160 e G
o Sensor imant- Tlesl-i oy loara ek del pla, 1o s 2l
[OE LA x=d CFm H s Frpar 2
o Taque?s mos sensorss FlogkTolv o T poren s h
L et St MO s e Ear Sl dund s Opzanes _)
g OI!Y:J

El pulsioximetro 7500F0 (fibra dptica) tiene las mismas especificaciones que el modelo 7500 vy fue

especiaimente disefiade para los entornos de alta contaminacion de senales de RF. NONIN disefi¢ este

Anexo {li-B Instrucciones da Uso
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Oximetros de Pulso Digitales
Tivomim

INSTRUCCIONES DE USO

-

posibilidad de quemaduras por radiofrecuencia y la deteccion de artefactos que danan la calidad de la
monitorizacion. El 7500FO se puede usar fija o ambulatoriamente para monitorizar infantes, pediatricos

y pacientes adultos.

3.4,

Cuidado y mantenimiento

*» El avanzado sistema de circuitos digitales que se encuentra en el interior del pulsioximetro no
requiere calibracién ni mantenimiento periddico mas que el reemplazo de las baterias por parte de
un técnice cualificade. No es posible reparar el sistema de circuitos del oximetro en el sitio de
trabajo. No intente abrir la cubierta del oximetro ni reparar el sistema electrdnico. Si se abre la

cubierta, se podria dafiar el dispositivo y se anulara la garantia.

3.6,

Contraindicaciones — Interaccion con Dispositivos

«  Este dispositivo NO ESTA DISENADO a prueba de desfibrifacion segln IEC 60601-1:1990 clausula
17h.

» No utilice et Oximetro en las cercanias de equipos de resonancia magnética (RM),

* Peligro de explosién: No emplee el Oximetro en una atmésfera explosiva ni en presencia de
anestésicos o gases inflamables.

» Las iecturas de oximetria de este dispositivo pueden verse alteradas por ef uso concomitante de
equipo electroquintrgico (EE).

» Para evitar la posible pérdida de la monitorizacion o 1a obtencidn de datos inexactos, retire cualquier

objete capaz de interferir en |a deteccién y medicion de pulsos (p. ej., manguites de presidon arterial).

38 P

Limpieza del Dispositivo

Limpie el oximetro NONIN con un pano suave humedecido en solucién de alcohol isopropilico,
detergente no abrasivo, o solucidon de agua y lejia al 10% (hipocloriio de sodio af 5,25 %). No vierta
ni rocie ningan liquido en el oximetro; tampoco deje gque ningun liguido penetre en fas aberturas de}
d\iﬂ)gs:}q’yo. Deje que la unidad se seque completamente antes de volver a utilizarla.

: WLO . . .
Eii;:doﬁilm el oximetro NONIN de manera independiente de sus sensores asociados.

ADVERTENCIA: No utilice esle dispositivo en ef agua o cerca de effa o en cualquier otro liquide, con o sin
" himentacion de CA.

HECAUCION: No sumetia este dispositivo en ningdn liquido, ni lo trate con agentes de limpieza cdusticos o
abrasivos. No esterlice este dispositivo con gas i por auloclave. No cologue ningtin liquido encima de este
dispositivo

Anexo lli-B Instrucclones de Uso 4;8 NONIN Oximetros de pulso
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NONIN, INSTRUCCIONES DE USO

38,

Antes de usar. Configuracién del Equipo. Ver limites y fijar la hora

En el modo de configuracion, los usuarios pueden ajustar tos limites y el volumen de la atarma, fijar la
informacién del reloj y del calendario y borrar ia memoria del dispositivo. Al pulsar el hotdn de limites se
activa el modo de configuracion, y todos los ajustes pueden hacerse usando los botones (+) y (). El
modo de configuraciéon esta dispenible cuande el dispositive esta en funcionamiento ¢ durante el
proceso de arranquefinicializacién. La hora se ajusta fijando cada una de las Gltimas cinco opciones en

el modo de configuracion: ano, mes, dia, hora y minutos.

Valores por omision de fabrica

En los vaieres por omision de fabrica, todos los parametros ajustables estan fijados segun se indica en
la tabla a continuacion. Este es el ajuste del valor por omisién del funcionamiento. El equipo envia con
los valores por omision de fabrica activados.

Para volver a los Iimites de alarma por omisién de fabrica desde los limites de alarma por omisién

definidos por e} usuario, puise simultaneamente los botones de silencio de alarma y (-).

Valor por
oinimién de Opciones
Limite de alarma fabrica de ajuste mcremento

Limete superiorn e la alarma Desactivado,
de 5p0s Desactvado a0 a 100 1%
Lirnite inferme de la alarma Desactivads,
de SpO; B5% S0a95 %
Linte superior de la alarma Dasactrado,
de fecuencia de pulse 200LPM B’ 5LPR
Lirnste infenor de la alarna de Desactivado,
frecuencmd de miso 50LPM a1 SLPM

Apagado, bajo, Na
Yolumen de las alartnas Alto alto '

311,

Alarmas. Alarmas de vigilancia

Las alarmas de vigitancia son pitidos fuertes y continuos de dos tonas que indican errores de hardware
o software. Cuando se activan, estas alarmas pueden desactivarse apagando el oximetro. Sinologra
desactivar la alarma de vigilancia, desconecte la alimentacion y comuniquese con un distribuidor o el

departamento de asistencia al cliente de NONIN,

Tonos informativos

Los tonos informativos son sefales sonoras que tienen la finalidad de comunicar informacian
importante. Tipicamente se trata de pitidos individuales ¢ de series de pitidos triples. Los tonos
informativos incluyen el de arranque e inicializacion y el de frecuencia del pulso (este tono cambia en

funcion de los valores de SpO2: tonos mas altos para SpO2 mas alto, y tonos mas bajos para un

§/8 NONIN Oximetros de puiso




Oximetros de Pulso Dig
INSTRUCCIONES DE USO

NONIN,

Alarmas del paciente

Si las lecturas de Sp02 o frecuencia del pulso del paciente son mayores o iguales que el limite superior
de la alarma, o menores o iguales que el limite inferior, el dispositivo emite una senal de alarma de alta
prioridad haciendo destellar LED numeéricos rojos en sincronizaciéon con el LED de barra de alarmas
roja.

Alarmas del equipo

Cescripcién de Yalor par
la afarma Indicador visual omisicn de Opcienes
Ay — Descrtpclén de (2 alarma fabrica e afusta Incramants
Alatma por carga ebcima | E1LT 1Y de b Bef I parpade =0 s inizanden ain e A
=n {2 bataria S| LED &2 b b i Aarmas, Esla akirms seniics 36 A g b A '?'«J . 1"&' :
Uiz 1A e o Hiena mends de o mingios de e .
funeionamienke nomial. Soando se lsg 3 una 2ara Fitwite It hir gl iy it R [ hersuztiv b 4
il e K1 batera, e ks aellva o neiones e i N g EIEAS
LR lea S TS s MR, B amutes Supesthond e A 203 o Rl Rt Chsethv ald. GLMM
AlGrmG g Sensol FITED e iaana 92l Seftsor pamack. < SHICIONE 2200 frvunta de fulso Thadta
grn e LEDde iy baia o starmas. Esta akarma sailea §immile inlerir 4 fraconnin WLPM Masatheao. SEPN
una desconexion q on lla de 1AM dr sensnn = puds A 10
Otrds lafmas del equips | Aparece un chdign cla eiror en & rea uincipal da AlATIZ por bai prluskn iiltmmﬂéﬂf::ifi‘qﬂzﬁaﬂ;ﬁ;@ﬁm
visualizacldn. pranienls,

Solucién de Problemas

menos 10 seguikios
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dibenle:.
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145 gl lile]
Ikt U

Anaroce un FI mkdn Apague 1a unkknd y wvoelva G

ofdlgn o errnr el W Arror, anceedzn o hn ke edeminr gl
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Oximetros de Pulso Digitales

» Este dispositivoe no debe ponerse a funcionar at tado ni encima de ofro equipo. Si es necesario

uliizarlo en forma adyacente ¢ apilada, debe observarse cuidadosamenie el dispositivo para

verificar que funcione normaimente.

FPrecauciones

+  Este equipc cumple con IEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de
equipos y sistemas electromédicos. Esta norma esta disefada para proporcionar proteccion
razonable contra interferencias dafiinas en una instatacion médica tipica. Sin embargo, debido a fa
proliferacion de equipos de transmisidn de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencias
eléctricas en entornos medicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha interferencia
perjudiquen el rendimiento de este dispositive debido a la proximidad o intensidad de una fuente.
Todo equipc efectromedico requiere ciertas precauciones especiales en lg que respecta a la
compatibilidad electromagnética (CEM), por lo que debe ser instalado y puesto en funcionamiento
conforme a las especificaciones de CEM que se especifican en este manual.

+ Llgs aparatos portatiles v moviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden interferir en el
funcionamiento de equipos electromedicos.

- Es posible que el sensor no funcicne en extremidades frias debido a 1a disminucion de la
circulacién. Entibie ¢ frote el dedo para aumentar la circutacidn; como alternativa, cambie de
posicion el sensor.

» No esterilice este dispositive con gas ni por autoclave.

+ No colegue ningun lHquido encima de este dispositivo.

»  No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningan liquido.

» Noutilice agentes cdusticos ¢ abrasivos para impiar la unidad o 1os sensores.

314,

Eliminacién del dispositivo

- De conformidad con fa Directiva Eurcpea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos {RAEE)
2002/96/EC, este producto no se debe eliminar como residuo urbanc no seleccionado. Este

4

EsvTiF . T : : y
- ApoDER&S?ﬁmtcarse con el distribuidor, ftame a NONIN para conseguir la informacién de contacto

dispositivo contiene materiales de RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar fas
Lowtgjgas de devolucién o reciclaje del aparato. Si no estd seguro de o gque debe hacer para

apropiada.

« Cihase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno iocal, regional y estatal concernientes ai

desecho o reciclaje del dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas. Use solamente paguetes

3.16. ]
Precision enla medicion. &
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@ ﬁ Oximetros de Pulso Digitals

INSTRUCCIONES DE USO

El valor de saturacion de hemoglobina arterial medida (SpO2) de los sensores se compara con efuaia
de oxigeno de hemoglobina arterial (Sa02), determinada a partir dé muestras de sangre con un
cooximetro de laboratorio. La precisién de los sensores se establece en comparacion con las muestras
de cooximetro medidas en el intervalo de 70 - 100% de SpQ2. Los datos de precision se calculan
usando la raiz cuadrada de la media (valor Arms) para todos los sujetos, segin 1SO 9919:2005,
especificacion estandar para pulsioximetros para precision. Equipos médicos eléctricos: Requisitos

especiales de seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros para usos

meédicos.
Precision de Sp0; {Aqn,.)* T = 100% Ay
Paciantes
adultos! - Pacientes
SIN MOVIMIENTO pedidtricos  neonatales
Reullfizatie. Dededo, tpo pnzg, 2 digios +3 digites

Fiexible: 2 digilas +3 digitos
Sansor suave 2 digios Mo comasponde
Relleclangms: 2 digitos  No comesponde

Desactatie. Sene B0 42 digos +3 digitos
Serie T +3 digiios +4 dlgitos
MOVIMIENTO
Reulifizatde O dendu lipn pinzay 42 digeos +3 digios
Sansor suave: 13 digites +4 digitos
Exactitud de la frecuencia 18 8 300 LPM {50 mavimienio]
del puiso: 40 a 240 LPM {con mowmiento)
40 a 240 LPM (bajg perfusion)
Pacientes
aditos! Pacientes
SIN MOVIMIENTO pedidtricos neonatales
Reiizabie Do deda tipa pinza 43 digitos £3 digitos
Flexible:  +3 digitos 3 dignos
Sangor suave  *3 digitas +3 digitos
Reflectencia: =3 digitos +1 digitos
Desechalie Sene 8000 +3 digitos +3 digilos
Serw 7000: 13 digitas +3 digitos
MOVIMIENTO
Reutiizable: Dededo lipopnza 5 digias +5 digitos
Sensor suave.  +5 digitos +5 digitos
BAJA PERFUSION
Reutlizable: De dedo, dpo pinza. +2 digitos +3 digitos
Hewble, 3 digios +3digitos
Sansor suave +3 digros +3 digitos
Reflectancia +3 digitas +3 digilos
Dasechable., Sere A000 +3 digites +3 digitos

Sere FOO0 +3 digitos &3 digilos

Longitudes de onda de medicion y potencia de satida:®
Rajo 660 nandmebos a § 8 mW de pronedico maximo
mfraropo. 810 pandmatos a 1.2 mW de promedio maximo
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.%«,ém'm o Fonsditiotts
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-16128-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamehtos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante Jla Disposicién N©
...... ...k, ¥ de acuerdo a2 lo solicitado por Respiflow S.A., se autorizd la
Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Oximetros de Pulso Digitales.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 - Oximetros, de
Pulsos.
Marca del producto médico: Nonin.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para medir la saturaclén de oxigeno
en la sangre y la frecuencia del pulso tanto en adultos como en nifios. Estan
J indicados para la supervisidn continua y/o la realizacldon de mediclones
5 esporadicas de pacientes en condiclones de buena o mala perfusién, con o sin
movimiento.
Modelo(s): 1) 7500 Oximetro de Pulso Digital, 2) 7500FO Oximetro de Pulso
Digital.
Periodo de vida atil: 7 {siete) afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias.
Nombre del fabricante: Nonin Medical, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 13700 ist Avenue North, Plymouth, Minnesota 55441,

Estados Unidos.



oA
Se extiende a Respiflow S.A, el Certificado PM 1170-27, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .......... B.6.FEB.2013....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision. ‘

DISPOSICION No 0 8 0 L I hﬂ:n{*’

Dr. OTTO A Or
. SINGRE
Bus-INTEg\,ENTgi“
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