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BUENOS AIRES, 27FEg 201

VISTO el Expediente N9 1-47-16129-12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Respiflow 5.A. solicita se autorice
fa inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comerciafizacion 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 nacionai
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta [a evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade reune los

6 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumpfimiente a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en fa materia.

Que corresponde autorizar [a inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
809, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;

EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Nonin, nombre descriptivo Monitor Oximetro de puiso y nombre teécnico
Oximetros, de Pulsos, de acuerdo a o solicitado, por Respiflow S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 65 y 66 a 75 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1170-26, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica &l nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. _Gr'rese al Departamento de

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

archivese.
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ANEXQ I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... ]268 .....

Nombre descriptivo: Monitor Oximetro de pulso.

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 - Oximetros, de
Pulsos.

Marca del producto médico: Nonin.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Es un monitor ligero portétil accionado por baterias
gue mide y visualiza la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial
y la frecuencia de pulso en pacientes adultos, pedidtricos e infantiles. Estd
indicado para la monitorizacidn continua no invasiva de estos parametros por
parte de profesionales médicos, en hospitales, instalaciones médicas, cuidado
postoperatorio, transporte de pacientes, uso en el hogar ¢ cualquier entorno de
servicio de emergencias médicas.

Modelo(s): LS1P-9R, PulseSense Manitor de Oximetro de pulso.

Periodo de vida Util: 7 (siete) afios.

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

Lugar/es de elaboracion: 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441, Estados

Unidos.

Expediente NO 1-47-16129-12-3 LJJ.)oiwik
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

-------------------------

/ My,gﬁa

Dr. OTTO A. QRSINGHER
SUBINTERVENTOR
AN AT,
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MONITOR OXIMETRO DE PULSO
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importade por: Fabricado por:
Respiflow SA. NONIN Medical, Inc
Boulevard Garcia del Rio 2377 - Plso 2 13700 1st Avenue North, Plymouth,
CABA - Repiiblica Argentina Minnesota 5§5441. Estados Unldos

NONIN LS1P-9R PulseSense

MONITOR OXIMETRO DE PULSO

N°/Serie XXxXxXxxx cﬁﬂ _____________________

Ref:
A [1i] A IPX1 \g

Humedad — funclonamiento 10% a 90% sin condensacién
Humedad - almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacidn

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N°: 8236.
Cond de Venia:

Autorizado por la ANMAT PM-1170-26

ZESTIFLOW S.A.
APQDERADC

Proyecto de Rétulo 1/1 NONIN Oximetros de pulso
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MONITOR OXIMETRO DE PULSO!

3.1

Importado por:

Fabricado por:

Respiflow SA. NONIN Medical, Inc

Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2
CABA - Reptblica Argentina

JAN

Humedad - almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensaclon

Directora Técnica: Nancy Denise Ofiva Biog. Mat.N°: B236.

NONIN LS1P-9R PulseSense

MONITOR OXIMETRO DE PULSO

[ 1i] A IPX1

Humedad — funcicnamiento 10% a 80% sin condensacion

Cond de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1170-26

jSiMEOLO

!Signiﬁcado

1
i jPracaucién!
i

=l

Consufte las instrucciones de uso.

Pieza aphcada tipo BF.

(&l
X

|

]
; Indica recogida aparte para equipos eléctricos y electrmcos (WEEE)
1

t Numero de modeio o artlculo.

4

i

iNumem de sene.

L

i

‘Fecha de fabncacidn

R RN Sy IS SO

r———-—-—'--—-i———-——-u—
] PX1 ] Tiene profeccdn contra un Rups uniforme de gotas de agua en toda el drea de la
: - capd Segin la norma IEC BO529. cldusula 1421,
I
: oM 1 Karca UL para Canatd v Estados Umdos can respecto a descargas eléciricas,
! =®us |incendios y peligros mecamicos séio contorme a UL 63601-1y CAN/CSA C22.2
N ] 80T 5,
i A I\ i .
; O | Interrupler de encendidolapagato.
|
] L _
1 N Suspenderiremcian glarma audible
-
.jﬁh @ ] indicador de carga Este indicador se pone en verde cuando ef monitor esta
b s conectads a una tama de alimentacion.
APODBERADC {
! ntrada de CC. Se ulikiza para conectar a la fuente de ahmentacidn.
D memnem e ragia de CC. Se u tar a |a fuente de ahmentacid
!
i lalol lrnterfaz de senie para utilizar con el modute de memorta de dates TrendSense™ o of
! [ 2ccesonia de lamada a 12 enfermeria NC1.
3 T 1
#e Olivo E NONIN SpO; E Entrada utihzads para canectar un sensar de 3p0; PureLight de marca Nonm
" $236
CA

1
W A
@
y -
MY

\

\
!

13700 1st Avenue North. Plymouth,
Minnesota 55441, Estados Unidos

Anexo [-B Instrucciones de Uso
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Instrucciones de Uso

L

Adverisncias

» ElPulseSense esta destinado a servir sclamente como auxiliar en ia evaluacion del paci
Debe utilizarse junto con otros métodos de evaluacion de signos y sinfomas clinicos.

+ Nunca permita gue entre ¢ se derrame liguido en et monitor. Si ha penetrado liguido en el
monitor, lo debe revisar el servicio técnico de Nonin,

* Los accesorios que estén sefalados come "para un solo usg” deben utilizarse sélo en un
paciente y desecharse después de usar.

+ Utilice solamente los sensores de pulsioximetria Puretight de marca NONIN. Estos sensores
estan fabricados para satisfacer las especificaciones de precision de los pulsioximetras Nonin. E
uso de sensores de otros fabricantes puede alterar el funcionamiento del pulsioximetro.

+ Sdlo utilice fuentes de alimentacion proporcionadas con el PulseSense o especificadas por Nonin
{consulte "Accesorios").

« Al seleccionar una zona de aplicacion de sensores, utilice una extremidad sin catéteres,
manguitos de presion sanguinea ni lineas de infusion intravascular.

+ No utilice sensores dafiados.

» Eluso incorrecio y e manejo inadecuado del sensor de puisioximetria pueden dafiar el sensor o
el cable, fo que puede dar como resultado tecturas erroneas. Nunca altere ni modifique el sensor,
ya que esto puede afectar el funcionamiento o la precisién.

+ Si el PulseSense no responde como se describe, interrumpa ef uso y pongase en contacto con el
servicio técnico de Nonin,

« Utitice solamente {os accesorios y las piezas de repuesto recomendados de Nonin (consulte
"Accesorios"}.

« En el PulseSense, se muestra un mensaje de bateria baja cuando quedan aproximadamente
veinte (20) minutos de uso antes de que se apague por si solo.

+ las lecturas de oximetria pueden verse alteradas por ef uso concomitante de equipos
electroquirtirgicos (EE).

» Antes de conectar ef PulseSense a la fuente de alimentacién y a fa toma de alimentacion,
asegtirese de verificar que el voltaje y la frecuencia nominal de la fuente de alimentacién sean
iguales alos de ta toma de alimentacién. En case contrario, no conecte el monitor y fa fuente de

V alimentacion a la toma de alimentacion.
+ Este dispositive no debe ponerse a funcicnar al lado ni encima de ofro equipo. Si es necesario
- utilizario de forma adyacente o apilada, debe observarse detenidamente el dispositivo para
RESPIFLOW 5.4 _ '
poDERAD®erificar su funcionamiento normal.

Asegurese de gue los volimenes de la alarma sean audibles en todas las situaciones. No cubra

ni obstruya las aberturas de altavoz.

Ol :
revisto

Sense es un manitor ligero portatit accionado por baterias que mide y visualiza la saturacién de

oxigeno funcionat de fa hemoglobina arteriat (SpO2) y 1a frecuencia del puiso en paclentes aduitos,

Anexc IH-B Instrucclones de Uso 2710
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Instrucciones de Uso

pediatricos e infantiles. Esta indicado para la monitorizacién continua no invasiva de eslos pard
por parte de profesionales médicos {por ejempio: hospitales, instataciones médicas, cuidado

médicas [SEM]).

Efeclos Secundarios
Cuando e! dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso, las advertencias y precauciones

detalladas en tas |nstrucciones de uso, su utilizacidén no ha presentado efectos segundarios.

33,

Partes y accesorios

El PuiseSense esta disefado para utitizarse sotamente con accesorios recomendados por Nonin. Ef uso
de otras marcas puede comprometer el funcionamiento v et rendimiento. La siguiente lista de accesorios
se puede pedir a Nonin o su distribuidor. Nonin puede actualizar la lista de accesorios en cualquier
momento, Es responsabilidad de! comprador solicitar la lista actual, por nimero de modelo, cuando haga
un pedido de accesorios.

Accesorios del monitor
i

| — Hiimers ds
L artheuin Descripcién selo

1
|
Sensor PureLight Flexi-Form®™ H para un solo uso
Pars monorizaciin profong iz oy saflalas eronsas por

SANSOF Davd facientes AdUios ¥ pedidiricos pard los dedon indee,
media © anuiar Senwar para pacientes infantiles para el dedno
I . grande tet pie. Cajas de diaz {10) stnsores desechadies

——

TeoaA

fﬁo CAUSA O ] dhess

Pacienlés adultos {» 30 kg » 86 ) Fokop

f
E Facientes pediatrcos {10 a2 £0 kg; 12 » 84 Ib) 000t
i Pacientes miantiles (2 a 20 kg; 4 a 44 Ib}
i Sensor awricular tipo pinza de pulgioximeiria adoon?
i Prrs ilizar en pacienies que peasn mias de 40 kg (B8 b} cuando
K 1a monidorizansn de ia purte el dedo ho resulla prictica. Sensor
; de aplcacidn en el Bbuk de e ores.
Descripgion Namers da
pisza
Fuente de alimentacidn . 5743-000
Aprosmedamente 120 CA, 60 Hz (EE. UL JCanada)
i i
5 E Soporte de montaje del monfor 5745.000
Conecior qua permite A ajusisble y &l ki &
de hozpilal, Se proporciona ton sais {8} lomillos pare reskzer g
comewon e lp Barks pastenor des mocior
{ Abrazadera de montaje ajeutable L736-000

ramsporie] y bordes de meshs. ;
TrendSenae gmum

Moidule de memoria de datos. Regiira el ETCO;, 8 frecueticis de
a8 irdcadn, el pUiso ¥ la saHacin de QriEnd LA vez por i

RESPIFLOW 5.A
APODERADC

sequndo dirante mis de setenila y dos (72) horas Dimeasones.
38322 17 mm. TrendSenss no canbene una batria Extrae
snengia ded servidor. E) cabie y &l goltwire del ordanagdor watdn

. inghudas

! Hola: TrendSense no ¢ pusde uiaZar al Misme bemps que ¢
[ sccesorio de amada s b erfermenia, NC1
[

Cabie de liamada s la enfermera NC1 Seng {accesorio) F307-003

| Esth dmefiado para que el Sinpostive de Manionzetdn )

- PalgeSents de Norin 38 te & ol ot gl nink de

Articuie
. Montaje para barrss ¢# howpital, postes de 10 a 30 mm de
" digmedrs (Como CAMas, POSeE dn INtravenoso y vehiculos de

[

| dpmadn a fa enfermeria del centro de atencidn médica. £1 aprate
leminaca &4 &C @ norm i a .
tprede De forme condinu: admienie abisio
t
i

i RotarEl da Kamada 3 ia ia, MCt, no se puede
uikzar 8t rsmo hempo que TrendSense . .

Anexo 1H-B Instrucciones de Uso 3/10
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Mitmaro de

Articito i Descripeion modets

Senaor de dedo tipo pieza Puret ight reulilizable

- Verificacion por sondeo y momtorizamon a cono paze. Mirmize las
R safinles emineas por causa de Movimienty Agarme cémodo y de
ghnegoitn propa Durable y facd de bmpar BOO0AA
jpacnentes adutlos > 30 kg: > 66 Ih) BOOOAP
Facrentes pediatricos o infantijen (10 a 40 kg, 27 a B8 1)

Senaor znave reatilizahle para dedos de 12 mang o del pie
Purel ighl

. Verfficasion por sondeq tick y apida, ¥ monitonzacion continua.
? Durabie v lici de limpear. Sensor unveras! pATa NUMErDsos BOMIDSS
‘ enlm'jm maditas. BOBOSM
Pequeiic (grosor ded dedo; 7.5a 125 mm, 0.3 v 0.5 puig.) 800081
Medisno {grosor del dedo: 10 & 19 mm; 0.4 ¥ 0,75 pulg.)
Grande (grosof del dede: 12,58 25.5mm; 0.5y | pulg )
Senaor rewtiizabla de reflectancis para |a fronte PureLight

Froparciona una zong convemanie para raaliZar avalysciones ge
estrés y montor curndo do necemia yha 2ona
skernativa. 000K
Pacientes adultos {> 30 kg; > €6 i) ROOOH
Soporte de senxal [paguets de diez (12) con vante {20)
arande=jas adhesivas}
Senaor flexible rentitizable Purel ight con Flexinap‘ pars L
solo uso

Flexivyrap athesivo rmamp . ptimo racdimient en
stuaciones de movinienio. Comodo para realizar monficrizationes
profongadas. Durabde y fhcil de Tmplar 8000t

Sensor flenible para pacientes adultos (> 20 kg, » 44 b para 3:§jrw
dedos de @ meno}

Senaor fexible para pacientes infantiles (2 3 20 kg, 4,4 2 44 (b) | SHEIFW
FlexiWrap pars phcienles adutles (paguate de venticmeo (25) |

pare ios dedos indice, medio o anular}

FlaxWrap poard pacientes infantiles (paquete da vainboinco {253 !

para dedas g& la mana y dei pie)

Sensor de linea de valor Purelight pora un aolo nag
ldeel para reaizar mondodzacionas prodongadas  Matedial e
microfoam pare bandar comodulad. Cmnta reposicionable, Sensor

para pacienes sdulag y pedisiricos para jon dedos indice, medio o

ardas. Senaor pars pacienies infantiles pare dedos de fa mano o &

deda granda del pie. Cajas de veinticuaing [24] sensores 6000A

desechables, &jooP
Pacientes adultos i~ 30 kg; » 66 1} SO0
Pacientes pedibtricons (10 a 50 kg: 22 3 119 Ih}
Pacientes infantiles |1 llﬂ!g}?.la#llh]

I
[
[
|
-
l
!

34,

Cuidado y mantenimiento
+ E! PulseSense esté disefiado para funcionar de manera continua cuando estd conectado a una
toma de alimentacién o con bateria durante aproximadamente doce (12) horas, Cuando el
ulseSense estd desconectado de la toma de alimentacién y estd encendido, comienza a

funcionar con bateria de manera automatica.

Para garantizar ia seguridad y un rendimiento 6ptimo dei PulseSense, es necesario realizar las
inspecciones y e! mantenimiento recomendados

1. Antes de cada uso, verifigue que e] equipc esté limpio y en condicion 6ptima de funcionamiento.

:Y-)csg'&vleriﬂque ta capacidad de fa bateria encendiendo ef monitor.
3, Si se utilizé previamente, verifigue gue el sensor de dedo tipo pinza PureLight esté limpio. Anfes de
jlizar los accesorios, examinelos visuatmente para ver si tienen defectoes,

. Encienda el monitor al pulsar et interruptor de encendido/apagado hasta que escuche un pitido.

&Verifigue que todos los parametros se muestren correctamente v ajuste los limites de atarma segin el

* &1 3spaciente.
TCA

6. Verifigue la funcidn y el estado de alarma ai simular situaciones de alarma para todos los pardmetros,

Anexo H-B Instrucciones de Uso 4110
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36, _ ' ,/
Contraindicaciones — Interaccidn con Dispositivos ?w
* No utilice el PulseSense en un entorno de rescnancia magnética (RM} o en presencia de gases ¢

anestésicos inflamables.

+ No utilice e PulseSense durante ta desfibritacion,

3.8

Limpieza del Dispasitivo

Limpieza dei sensor

Limpie el sensor reutilizable Purelight de Nonin con un pafio suave humedecido con alcohol isopropitico
o una soitucion de jabon suave. Después de limpiario, deje que el sensor se seque por completo. Para

obtener mas informacion, consulte fas instrucciones de uso individuales del sensor.

Limpieza del monitor
Limpie el monitor con un pafio suave humedecide en alcohol isopropilico. Después de limpiario, deje que

el monitor se seque por completo.

PRECAUCION: Mo estenlice el monitor 0 1os Sensores ni kos someta a autoclave.
Ne los sumeria en liguidos.

24,

Antes de usar. Configuracion del Equipo. Ver limites y fijar la hora
Todos los ajustes y configuraciones se realizan con la pantaila de panel tactil. Cada parametro especifico
se ajusta con fas flechas hacia arriba y hacia abajo de la barra de visualizacion EESECE

Ajustes predeterminados de fdbrica _

El PulseSense recupera y muestra los ajustes predeterminados de fébrica {fabla 5) al inicio. En la
'pantalla de inicio, el operador puede seleccionar una de dos configuraciones predeterminadas diferentes
(sbio sl 1as alarmas se activan en la primera pantalla de inicio). Reailice los ajustes de acuerdo con las

necesidades de cada paciente.

Parimetro Paciente seleccionado de » 30 kg/ Paciente selectionado de < 30 kaf
66 tb 66 ib
;’;‘ temaximade annadidos por minuto (LPM) 200 LPM
RESPIFLOW S.A | ihie minimo de HR | 50 LPM 80 BPM
APODRERADO Limit ximo d
e maximo de
100 % 85 %
Sp0;
Limite minimo de
85 % 85 %
Spl:

Aneﬂo {H-B Instrucciones de Uso 5110
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Alarmas

Funcién de alarma

Se activa una atarma si se dan ciertas condiciones; por gjemplo, si un limite de alarma esta fuera de los
limites establecidos, si ef paciente no esta conectado ¢ si ocurre una falla en el equipo.

La alarma es visual (un parametro, Iimile o mensaje gue parpadea) y audible (pifidos a diferentes

intervalos).

Silencio de alarma

Ef operador puede sitenciar la alarma audible al pulsar et botdn Suspender/reiniciar alarma audible . Las
~ alarmas audibles permanecen desactivadas durante aproximadamente dos (2) minutos, a menos que el

gperador pulse el botén Suspender/reiniciar alarma audible otra vez durante esgs dos (2) minutos. Las

alarmas visuales permanecen activas hasta que se corrija la situacién.

Alarma de alta prioridad

Una alarma de alta prioridad exige la accidn inmediata det operador. Se activa una atarma {tabla 8) si
alguno de fos pardmetros esta fuera de los limites gefinidos por el operador (o fuera de los limites de
alarma predeterminades, en caso de que no se hayan establecido limites definidos por el operador).
Las atarmas de alta prioridad son audibles y visuales:

« En una situacion de alta prioridad, las alarmas audibles emiten un pitido mas acelerado que en una

situacion de baja prioridad.

« Ef valor y los ajustes de los pardmetros de alarma gue superan os limites se encienden

intermitentemente en la pantaila del monitor.

Parametros y causas de fas alarmas de alta prioridad

Parametro Causa de alarma
Puisco Fuera del limite attg configurado
Pulso Por debajo del fimite Hajo conbgurado
Sp0. 1 Fuera del lirnite atto configurado

\/; SpG, Por debaja del limite bajo configurado

Alarma de baja prioridad
RESPIFLONY Mefima de baja prioridad indica que ha ocurrido una falla en el equipo y el dispositivo no puede

PODERADC
proporcionar un vaier de medicion. Para consultar los parametros, los mensajes de error y las causas

posibles, consulte a tabla 7. ﬂ
Las afarmas de baja prioridad son audibles y visuales:

» En una situacién de baja prioridad, las alarmas audibies emiten un pitido menos#®glerado que en una

situacion de alta prioridad.

» El mensaje de error aparece en et monitor.

{
Anexo [H-8 instrucclones de Uso . 6/10 {
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Instrucciones de Uso

T nvomi

Parametros y causas de las alarmas de baja prioridad

Parametro Mensaje Causa posible

SIN DETECTOR
$iN DEDG
SENAL ERRONEA

Pulsicvimetria El sensor no ests conactade &l meniter

£! sensor o esta conectado al dedo.

Sa datectd un pulso dudoso.

Pulgioximeiis

Pulswoxinetria

o hay comunicacion de la onigad ge pulsiozimetria.

Pulsioximetria | SiV OXIMETRG Pomblemente, s debie & un eror del aensor.

Es dificil detectrr un puiso, Verifique el estado da
L . - perfusiin en la 2ong de aplicacion de sensores, mnamice

Puisioxkmelria SENAL BAJA &l mowmiento y verfique que no haya demasiade luz
ambientad.

SISTEMA BATERIA BAJA La bateria esta casi agotada

SISTEMA ERROR DE L& pantafia de panel téctl no esta funcionando

PANTALLA adecuademente.
Desactivacion de slarmas

-

Es posible desactivar las alarmas audibles al seleccionar Alarma audibie desactivada -+ en la pantalla

de inicio o al disminuir todos los ajustes de los limites minimos a cero (0}).

Solucién de Problemas

Mensajes de error y resolucion de problemas

El PulseSense cuenta con un autodiagndstico integrado para detectar condiciones de ermror. Las
condiciones de error detectadas se presentan como mensajes en la pantalia de panel tactil. Las
condiciones de error son generadas por el operador o el sistema. En la siguiente tabla, se indican

mensajes comunes, descripciones y consejos sobre medidas que se pueden tomar.

Mensaje Descripcion Medida
SIN Ei sensor no estd conectado al Verifigue togas las conexiones entre ei
DETECTOR monitor pacente y el monilor.
SIN DEDO Et sensor no estd conectado ab \erifigue la zona de aphcaciGn de sensores.
paciente o £ sensor esta dafado.
SEHAL Un pulso de lalkdo detectado no wecfique fa 2ona de apiicacion de sensores.
ERROMEA coincidid con ef intervalo ge pulsos | Vueiva a aplicar el sensor &n otra zona, si
detectado. fuera necesana.
BATERIA BAJA | La bateria estd baja, Ef monior Enchile la fuente de alimeniacion a una
funcionara duranie toma de alimentacion y cargue e monitor,
:gnmﬁ:zadamenle veine (20) St ef monitor continia mostrando el mensaje
‘ de bateria baja despuBs de cargaria,
pongase en contacto con el servicio técnicy
de Nonin, ya que 23 posible gue haya gue
reemplazar fa bateria. La bateria es una
parte mtegral del dispesiiivo y el operader Re
puede reemplazania.
ERROR DE En la pantalla, na se muestra Apague el monitor y, 8 conlinuacibn, vuelva
PANTALLA RELGUR DArdmetro. a encenderto. Si persiste el problema,
RESPIFLOW S.A péngase en contacto ¢on el servicio écnico
ARODERADC de Nanin.
Pitido contineo | La alarma emite un pitikdo continug. | Apague ef monidtor v, a continuacion, vuelva
. L & encenderio.
E{ montor no funciona, Esto indica
gue ha ocurtide un problema, Yuelva a cargar el monitor con g fuente de
posibiemente gebido 2 la alimentacion.
mnterferencia o perdsfa de energia. Si persiste el problems. péngase en contacto
| con ef servicio técnico de Nonin.
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Si persiste el problema, péngase en contacto con el servicio técnico de Nonin.

312,

Precauciones

+ Solo deben manegjar et PulseSense profesionales autorizados capacitados.

+ Siusara ef PulseSense en vehiculos de transporte, asegtirelo con las piezas de montaje.

* Noinstale el PulseSense directamente sobre ef paciente. Si el monitor esta instalado, asegirese
de verificar que {a abrazadera de montaje ajustable esté colocada de manera segura,

* Apague siempre el monitor antes de limpiarlo o de cambiar ef sensor del puisioximetro,

* lLos equipos de comunicacicnes por radiofrecuencia {RF) moviles y portatiles pueden interferir
con fos equipos meédicos eléctricos.

» No se recomienda el uso de los sensores de SpO2 auricu'ares tipo pinza ni de reflectancia en
pacientes pediatricos e infantiles o neonatales. No se ha determinado la precision de estos
sensores en estas aplicaciones.

» Este equipo cumple con la narma (EC 80601-1-2:2004 referente a la compatibilidad
electromagnética de equipos y sistemas electromédicos. Este estandar esta disefiado para
ofrecer una proteccién razonable frente a interferencias perniciosas en una instalacion médica
tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y
otras fuenies de interferencias eléctricas en entornos médicos y de ctro tipe, es posible que altos
nivetes de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositive debido a la
proximidad o intensidad de una fuente. Todo equipo efectromédico requiere ciertas precauciones
especiales en lo que respecta a la CEM, por fo que debe ser instalado y puesto en
funcionamiento conforme a la informacion socbre CEM que se especifica en este manual,

« Establezca o ajuste los pardmetros de alarma, uno a la vez.

«  No cubra ni cbhstruya las aberiuras de altavoz. Esto puede disminuir considerablemente el
voliimen def sonido.

» Siempre guarde y traslade el dispositivo n su caja para evitar dafos accidentales.

« Inspeccione la zona de aplicacién de sensores de pulsioximetria cada seis {6} a ocho (8) horas
como mfnimo para garantizar la alineacion correcta de estos asi como la integridad de [a piel. La
sensibilidad del paciente ante los sensores ¢ las tiras con adhesive podria variar segun su
estado clinico o la condicion de su piel,

+ Antes de cada uso, es responsabilidad del operador verificar si los limites de alarma son

LESPIFLOW <agecuados para el paciente que se esta controfando.
APODERAD Dagnues de cada uso en un paciente, siempre limpie el sensor reutilizable PureLight de Nonin.
Antes de limpiaro, desconectelo de! monitor.
« 8Si el PulseSense se debe guardar por pericdos prolongados, siempre cargue la bateria por
completo antes de guardario para evitar dafos en €l equipo.
Evite los cambios bruscos de temperatura o las temperaturas exiremas. Esto puede provocar un
mal funcionamiento.

Oliva. =

MR A
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Nunca guarde o trastade el PuiseSense en un lugar donde pueda haber condensaci A
embargo, s esto ha ocurrido, espere hasta que toda la condensacion se evapore para us\a
PulseSense. h
No intente reempiazar la bateria en el interior del monitor. La bateria esta integrada al tablero de
circuitos v el operador no puede reemplazaria. Pongase en contacte con el servicic técnico de
NONIN cuande necesite cambiar ia bateria.

No esterilice el monitor ¢ los sensores ni los someta a autoclave. No los sumerja en liquidos.
Nunca abra ta cubierta o caja def monitor. Al abrir la caja, invalida su garantia.

Es posible gue &l sensor del oximelro no funcione en extremidades frias debido a la disminucion
de la circtlacién. Entibie o frote et dedo para aumentar la circulacidén o, como alternativa, cambie
la posicién det sensor. '

Este dispositivo esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacion de oxigeno arterial de
hemoglobina funcional. Entre los factores que pusden degradar el rendimiento del pulsioximetro
o afectar la exactitud de las mediciones se encuentran 10s siguientes:

* Luz ambiental excesiva

* Movimiento excesivo

' Interferencia electroquirdrgica

- Dispuositivos que restringen sl flujo arterial {catéteres arteriales, manguitos de presion
sangtiinea, neas de infusion, etc.)

» Humedad en el sensor

« Aplicacion incorrecta det sensor

» Tipo de sensor incorrecto

+ Sefial inadecuada

» Puisaciones venosas

» Anemia o bajas concentraciones de hemoglobina

« Cardiogreen {verde de indocianina) y ofros colorantes intravasculares

« Carboxihemoglobina

» Metahemoglobina

- Hemogtobina disfuncional 7
+ [JAas postizas o esmalte de ufias

No se puedse utilizar un probador funcional para evaluar la exactitud del sensor o modulo del

sioximetro.

PonERABC Tenga cuidado de no dejar caer el PulseSense al pise o golpearlo contra superficies duras. Si

J.74.;

Eliminacién de!l dispositivo

ocurre un incidente como €ste, no utilice el PulseSense hasta que se realice una prueba

funcional.
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seguro de lo que debe hacer para comunicarse con el distribuidor, llame a NONIN para conseguir la informacion de

corntacto apropiada.

+ Cifiase a los regiamentos del gobierno local, regional concernientes al desecho o reciclaje del dispositive y sus

componentes, incluidas las pilas. Use solamente paquetes de baterias aprobados por NONIN,

« Las baterias podrian tener fugas o explotar si se utilizan o desechan de manera inadecuada,

2:76.

Precision en la medicion.

Especificaciones del pulsioximetro

RESPIFLOW 5.A

APODERADRC

Intervalo mostrado de la saturacion de
oxigenc (Sp0s)

intervaia mostrade de la frecuencia dej
puise

Longitudes de cnda de medicidon®

Oe 0% 3 100 %

De 18 LPM 3 255 LFM

Ruoja: 6680 nanémemos 3 §.B mW de promedio mixime

Infrarmoja: ©10 nandmetros a 3.2 mW de promedis mawmmo

Exactitud de la saturacidn {Arms) **
REUTILIZABLE:

Sensor suave de dedo bpo pinza {sere BO0T

Flexible:

Refiectangia:

Auncular %ipo pinza-
DESECHABLE:

Sere £000-

Gerie TOOG-

De 70 % a 109 %
Pacientes aduftos o
pediatricos

+2 digitos

+2 digitos

+2 digitos {sélo adubos)
+3 digrtos (s6lo aduitos)

=2 digaas

£3 digrtas

Pacientes infantides

+3 digitos
+3 digitos
N comesponde

Na comesponde

13 digitns

+4 digitos

Exachlitud de la frecuencia del pulso

REUTIL:ZABLE-

Sensor suave de dedo tigo pinza |serie &000):

Fleable .

Refiectancia

Auricular tpo pinza:
DESECHABLE:

Sarie §000:

Sene 7000

De $ LPM a 255 LPM
Pacientes agultos o
pediatricos

£3 digias

+3 digitos

+2 digitos (s6lo aduMns}
+3 digitas (sdlo adultos)

*3 digitos
+3 digitos

Pacientes infantiles

+3 digdos
+3 digitos
Mo comesponde

No comesponde

13 digitas
+3 digrios

Exactifud de la frecuencia del pulso por baja
perfusidn

REUTILIZABLE:

Sensor suave de dede tipo pinza (sene 800C)

Flesitle:
Refestancia:
DESECHABLE

Sere BLT0
Sere 7400

De 40 LFM a 240 LPM

Facientes adultos o
pediitricos

+3 digros

3 digitas

+3 digitos (solo adultos;

=3 digites
+3 digitos

Paceentes infantfes

+3 digitos
+3 dighos

Yo cgmesponde

+3 digrtes
+3 digitos

* Esta informacion es particotanmente Util para & persanal clin<o que reahza terapia fotod ngmea
"1kt A represenla aproxmadaments 2| 88 % de las medicones
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ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente N9: 1-47-16129-12-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T n?og’ Sdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©

7 ........ B bﬁ y de acuerdo a 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: Monitor Oximetro de pulso.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-148 - Oximetros, de

Pulsos.

Marca del producto médico: Nonin.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Es un monitor ligero portatil accionado por baterias

que mide y visualiza la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial
\S y la frecuencia de pulso en pacientes adultos, pediatricos e infantiles. Estd

indicado para la monitorizacién continua no invasiva de estos pardmetros por

parte de profesionales meédicos, en hospitales, instalaciones médicas, cuidado

postoperatorio, transporte de pacientes, uso en el hogar o cualquier entorno de

servicio de emergencias médicas.

Modelo(s): LS1P-9R, PulseSense Monitor de Oximetro de pulso.

Periodo de vida til: 7 (siete) afios.

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

Nombre del fabricante. Nonin Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 13700 1st Avenue North, Plymouth, MN 55441, Estados

Unidos.

é/
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Se extiende a Respiflow S.A. el Certificado PM 1170-26, en {a Ciudad de Buenos
Aires, a 2”552913, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la

fecha de su emision.
DISPOSICION N© 1 2 8 8
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