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BUENOS AIRES, 07 ABR 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-004248-16-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A. solicita se a ltorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.I

Que consta la evaluacién técnica producida por‘la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

1




*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.'{

. = . DISPOSICIGN Mo E
Alrristoriin ot « Fatbnd { j
ol I 36y
-@/«/j«:{é&? o Frstititis

ANHAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D

MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

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

marca CAREFUSION, nombre descriptivo EQUIPO DE ERGOESPIROMETRIA y
nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, para Pruebas de Esfuer:io, de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidén y que forma parte integrante
de la misma. (

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 49 y 5 a 21 respectivamente. .
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-93, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado én el
Articu!é 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de’:Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Ex.pediente N° 1-47-3110-004248-16-6

DISPOSICION N©

- | 536 1

/l/\

Pr. ROBERTE By
Subadministrador Nacioal
ANMAT.
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Fabricante;

CareFusion Germany 234 GmbH
Leibnizstr. 7. D-97204 Hoechberg. Alemania Leibnizstr. 7. D-97204 Hoechberg. Alemania

Ref:

Almacenamiento y transporte .
Temperatura: Entre -20 °C y +50 °C IP 20
Humedad R: entre el 15 y of 95 %, sin condensar f—

Importade por:
DEBENE SA. ) 1
Antezana 70 (1427) - CABA — Argentina @ CareFusion

CareFusion Gennany 234 GmbH

EQUIPO DE ERGOESPIROMETRIA
Modelo: Vyntus CPX

N°/Serie xxXxxxxx ﬁ’_rl

Presién ambiental: Entre 600 y 1200 hPa (entre 450 y 900 mmHg)

Versién CART:
ALIMENTACION: 100-127 V; 220-240 V, CA 50/60 Hz Potencia: 700 VA

Versién mesa:
100-240 V, CA 47-63 Hz; Consumo 1,5 - 1 A. Tensién de salida 24 V de CC

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N® 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-93

RICCHIONE
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l Importado por:
DEBENE SA. :
Antezana 70 (1427) — CABA - Argentina @ CareFusmn
Fabricante:
CareFusion Germany 234 GmbH CareFusion Germany 234 GmbH

Leibnizstr. 7. D-97204 Hoechberg. Alemania Leibnizstr. 7. D-97204 Hoechberg. Alemania

EQUIPO DE ERGOESPIROMETRIA
Modelo: Vyntus CPX

) Almacenamiento y transporte
| A Temperatura: Entre -20 °C y +50 °C IP 20
Humedad R: entre el 15 y el 95 %, sin condensar f—
Presion ambiental: Entre 600 y 1200 hPa (enire 450 y 900 mmHg)

| Version CART;
’ ALIMENTACION: 100-127 V; 220-240 V, CA 50/60 Hz Potencia: 700 VA
Version mesa:

100-240 V, CA 47-63 Hz; Consumo 1,5 - 1 A. Tension de salida 24 V de CC
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866
i _ Autorizado por la ANMAT PM-799-93
Desviacion del uso previsto
. | Cualquier omision de los procedimientos descritos en las instrucciones de uso (como la preparaciéon de las pruebas

y los métodos, los procedimientos de desinfecci6n, el uso de los accesorios y [as piezas de repuesto, etc.) provocara
| una desviacion del uso previsto.

» También se debe tener en cuenta que el uso de partes no autorizadas puede perjudicar los resultados dejuna

medicidn. '

e En caso de una desviacion del uso previsto, el usuario/operador debe proporcionar constancia del cumplimientp de
los correspondientes requisitos fundamentales.

s Para ello, debe realizarse un procedimiente de evaluacién de la conformidad correspondiente dentro de.‘ las
instalaciones del fabricante (véase § 12, parrafo 1, ltima frase de la Ley de Dispositivos Médicos). :

+ | Sin embargo, el usuario/operador es responsable de realizar comectamente el procedimiento de evaluacién d‘é la
conformidad, asi como de los productos defectucsos; es decir, el usuario/operador es responsable, entre o'tros

| aspéctos, de las modificaciones realizadas en el producto médice.
» Los accesorios y consumibles con una vida Ufil limitada se deben eliminar después de la fecha de caducidad.

= CareFusion solo garantiza a seguridad, la fiabilidad y la funcicnalidad del instrumento si

- la instalacién, la extension, las modificaciones y las reparaciones son llevadas a cabo exclusivamente jpor
especialistas autorizados por CareFusion para estas tareas {una intervencion inadecuada puede poner en riesgo

la vida).
. - la unidad se puede enchufar a una toma de grade hospitalaric con un sistema conductor de proteccion;

- la condiciones ambigntales en el lugar de la instalacion son adecuadas para la unidad;

- la unidad se utifiza segin el manual de formacién y las instrucciones de uso.

¢ Desembale el dispositivo médico. Compruebe si la unidad esta dafiada. Si es asi, no la utilice y devuélvala a

' CareFusion para reemplazarla.
Seguridad eléctrica

* I Enlio que se refiere a los equipos/sistemas de categoria de proteccion |, las/piezas metalicas que pueden tocarsé Y

gue, quizas, sean conductoras de corriente estdn conectadas eléctricamentg g¢ntre si y al cable a tierra del suministro
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disponga de conductor de puesta a tierra de proteccion.

3.2lUSO INDICADO
Vyntus CPX esta disefiado para determinar la respuesta metabdlica de una persena, tanto en nifios comolen

adultos, desde pacientes comunes hasta atletas, y recopila datos completos respiracién a respiracion, bajo la

supervision de un médico y en un entorno hospitalario

3.3; 3.4; 3.9 CONFIGURACION DEL SISTEMA
|
Soi:tware para el sistema:

l SentrySuite® software - Requisitos

(01 Windows® 7 Professional/Ultimate/Enterprise 84 bit SP1 y Windows® 8.1
Pro/Enterprise 64 hit Para updates: Windows® 7 Professional 32 bit SP1
Ofros parches Ninguno

Plataforma de Data Microsoft® SQL Server® 2008 R2

Edicion edicién Standard o Enterprise

Lenguajes Inglés, Ingles (US}), Aleman, Francés, Italiano, Espafiol, Portugués, Danés, Sueco,
Noruego, Finlandés, Polaco, Ruso. '

NET framework 3.5 para MS SQL Server, 4.5 para SentrySuite y Sentry. NET

SentrySuite® software — Requisitos de Hardware : |

Computadora Fabricante Dell™ I

Procesador Minimo: Dual Core™ con 2.0 GHz o mejor, Recomendado:
procesador Quad Core™ con 2.8 GHz o mayor

RAM Minimo 3 GB para 32 bit OS, 4 GB para 64 bit OS.
Recomendado 4 GB para 32 bit OS, 8 GB o mayor para 64
bit OS

Disco rigido (Hard drive) Minimo 100 GB HDD, Recomendado 320 GB SSD, 20 GB
de espacio libre de disco.

Otros drives DVD-ROM, Recomendado DVD-RW

Red (Network) 100 Mbit/s TCP/IP. Recomendado 1000 Mbit/s

0s Windows® 7 Professional/Ultimate/Enterprise 64 bit SP1 y

Windows® 8.1 Pro/Enterprise 64 bit Para updates:
Windows® 7 Professional 32 bit SP1

interfases MasterScreen Pneumo 1serial RS23201 USB 2.0,1PS/201USB 2.0
unheated

MasterScreen heated 1 serial R$23201 USB 2.0
MasterScreen I0S 1 serialR§23201 USB 2.0
MasterScreen PFT/Body/Diff | 1 PCle interface
1
1

APS pro serial RS 23201 USB 2.0

Lector de huellas digitales. USB 2.0; soportado solamente con Windows® 7 32 bit
Monitor Resolucion de Pantalla Minimo 1280 x 900, pantalla amplia 0 normai I

Display 32 bit color ,
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CareFusion Vyntus CPX

Componentes:

Configuracién del sistema Vyntus CPX
Vyntus CPX se conecta a un PC o portatil mediante una interfaz USB.
Vyntus CPX consiste basicamente en una unidad de andlisis de gases para la determinacion det 02 y el CO2
en el aire corriente. Dispone de las siguientes conexiones:

+ sensor de volumen DVT (transductor de volumen digital)

+  Tubo capilar doble

*  Oximetro de pulso SpO2 (opcional)

r«  Estacién meteoroldgica

»  Opcitn de calorimetria campana (REE)

» Puerto libre para opciones (disefado para la conexion de tecnologias futuras)
Vyntus CPX esta disponible en version para mesa o carro.

Vyntus CPX
{versidn para mésa)

Vyntus CPX CART 2.0 : Vyntus CPX CART 3.0

Fuente de energla
Vyntus-CPX se suministra con sistema de seguridad de muy baja tension,
E! concepto de seguridad incluye un transformador de aislamiento de seguridad para la versién CART 2/0 v

CART 3.0, asi como una unidad de suministro especial de alimentacién para la versién de mesa que cumple
con los requisitos para productos médicos.
Filtros para el sistema

Altlemativa:

Boqﬁi!la
Fittro MicroGard® ||
Pieza acodada
Neumotacdgrafe

Filtro MicroGard® Il con
boquilla integrada

de Latex - NO esterilizar

. DA RICCHIONE
Pagina 3 de 1%arma ico - M.N. 11866
0l TGR TECNICO

DERENE S.A.

ZANA 70

Filtro (Kit) de Un sclo Uso - No estéril - Librg
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Encendido/apagado de Vyntus CPX

Interruptor
de puesta
en marcha

Vyntus CPX CART 2.0 Vyntus CPX CART 3.0

Encendido del sistema en CART:

Utilice el interruptor "E/S* para encender el dispositivo. A continuacién, se
iluminard en color verde.

Apagadoc;
Para evitar 1a pérdida de datos, apague el ordenador antes de apagar el sistema

Vuelva a utilizar el interruptor “E/S* para apagar el dispositivo. Para ahorrar
energla, puede desconectar el sistema mientras no se esté utilizando.

Apague el sisterna después de su uso y deje que enfrie durante al menos 5
minutos antes de volver a encenderlo.

Cuando se ha apagado el PC, el Vyntus CPX entra automaticamente en modo de
espera. El interruptor de alimentacién se encuentra bajo la placa de recubnmlentd'
negra en la parte inferior del CART 3.0. Si el sistema no se utiliza durante penodos'
de tiempo prolongados, la unidad de suministro de Vyntus CPX debe desconectake

Interruptor de puesta
en marcha

Apagado de la versién para mesa del sistema:

Encienda el PC, el monitor y 1a imprescra. El Vyntus CPX o la unidad de
alimentacién correspondiente no deben encenderse por separado. Cuando se ha
encendido el PC, el Viyntus CPX sale automéaticamente del modo de espera.

[ Todos los componentes del sistema deben conectarse solo a tomas de
| corriente de facil acceso.

Apagado de la versién para mesa:

Apague el PC. Desconecte el monitor y la impresora. El Vyntus CPX o la unidad
de alimentacién correspondiente no deben y no pueden apagarse por separado
Cuando se ha apagado el PC, ¢l Vyntus CPX entra automaticamente en modd
de espera. Si el sistema no se utiliza durante periodos de tiempo prolongados]
fa unidad de suministro de Vyntus CPX debg/desconectarse.

Pégina 4 de 17
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-Condiciones basicas antes de iniciar una prueba

g me e e e e i e e iy

@ Para poder real:zar pruebas de gran ca!ldad se deben cumplir Tas slgulenles condiciones:

* Un tiempo de espera de entre 10 y 15 minutos antes de la primera exploracién del paciente
garantiza una ventflacidn normal; este es un premequisito para una reproducibilidad alta de
los resuttados de la exploracién.

* Para mejorar la motivacidn, la calaberacion y la coordinacién del paciente, antes de iniciar |

i la prueba, se debe explicar o, en caso necesario, mostrar el procedimiento de medicidn. !

!« El paciente siempre debe someterse a I prueba sentado de forma ergulda, !

! * EVella debe mantener la cabeza derecha o ligeramente estirada.
i
1

i+ La pinza para |a nariz se coloca en la mitad Inferior de la nariz.

* El paciente debe morder figeramente la boquilla (use un marcador de dientes si ests
disponible).

* Aseglirese de que el paciente cierre culdadosamente los labfos alrededor de {a boquilla.

* La lengua del paciente debe colocarse bajo la boqullla.

* Los pacientes con dentaduras postizas se someten a la exploraclon con elias puestas,

. Los puerdngs dela Iengua se deben extraer antes de la prueba.

| el L LR

——— ———— ——_———— = P
. [Actividades que se deben evitar antes de Inlciar una prueba ]
Il * Fumar en un periodo de al menos 1 hora antes de la | prueba '
-« Consumir akohol en un periodo de 4 horas antes de la prueba, .
! » Realizar ejerciclos enérglcos en un periodo de 30 minutos antes de la prueba. !
* Llevar rapa que restrinja en gran medida una expansién toracica y abdominal completas.
* Ingerir _Ebundir}_t_e_ comida en un perlado de 2 horas antes de la prueba. :
Frecuencia de calibracion
r e e B —— ]
@ | Una calibracién del sistea del sensor se debe realizar de 1a siguiente manera: |
Calibracién de votumen - a diario i

después de cambiar el neumotactgrafo

T o DVT (transductor de volumen digital)

‘ si las condiciones ambientales han
cambiado de manera considerable

% Calibracién del analizador de gases - antes de cada medicidn

! - después de cambiar 1a botella de gas

i - después de cambiar el tubo capilar de l

muestras de gas {capilar doble)

- - - C e o ——

. Calibracién automatica de volumen
Preparacién:

Conecte ¢ sensor de volumen DVT totalmente montado en la toma de la unidad
Wyntus CPX. El tubo capllar debe conectarse al DVT.

Tubo capiter doble

0 it El sensor de volumen del DVT es dependiente de ta dlre«.lon La rejilla )]
, en ¢l Interior del sensor debe estar orfentada hada ln aberturs del J

! Vynlus CPX.

9 Tl sabda de aireen la parie 1ronlal del DVT no debe ohslruirw durante ;
. |la calibracion, ya que esto podria generar contrapresidn y vatores de |

: cafibracidn incorrectos, !

. Durante la calitvadién, debe retirarse cualguier clemento de una zona de |

. al mengs 30 am frente al OVT (prendas, por ejemplo). I

_ La entrada de ake de la parte posterior del Vyntus CPX debe $HT accesible v, |

! ademés ladnstandaent:ee!WmusCl’XyIapareddcbescr almenos 10cm, |

T "DANIEL RICCHIONE
Pigina S de 17 gl OR TECNICO
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Calibracién de gas 02/C0O2

La calibracién de gases se puede Inklar mediante <02/C02 (Vyntus CPX)> o
<All Gases> (Todos 105 gases). Con Vyntus CPX, ambas posibilidades presentan
La mbsma funcién,

Haga dic en <F1> ~Start” {iniciar) para Infclar b calibracion de gas 02/C02.
Aparecerd la sigulente pantafia:

_ - A4

\i."(r-_ HAL: ik L | Y
nm " . .

i L5

1 e .

1 1 M

L ”oe
un
+ Lil uv i —
S e
. pos - pe
iR @ oz Izo.ssa l I1s.ssu {15.9941
F r. r MM
A o coz | o050 I 5.000 i { ass? }
LI}
) R
 Please wait
- 'rn.' 1 & H% 1
. |
" n £ ) - -
]

l—— En las diferentes fases de la calibracién, aparecerdn los mensajes correspondientes
en la pantalla.

Visualizacion de pantafla después de [ callbraddn de 02/C02:

®

2
|

I
R
-

v i - - [
Lakirbon vt fae “Al Boave &t Sl
i T —_
= e e ——
am -
B —
. 1 ]

Si la calibracidn e3 cotrecta, aparecerd una “marca varde” detras de 105 gases
correspondlentes.

En la pante superior de la pantaila se muestran los factares de correccdn caloutados.
En la pantala central se muestra (3 curva de callbracion a 3 kquierda y ta comproba-
ek de la cahdad de los programas de callbracian indiduales a la derecha.

—=En la parte Infetkos, a la izquierda, se muestra La comprobadion de 3

forma de texto.

| Sila calibracion cumple todos los oriterios de calidad, ta barrato
la parte infesior derecha de la pantalla: o manco azul se encuenira
derechio de la barra {* Ok *),

[

Farma co-M.N. 11865
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Calibracién del analizador de gases

f

N7 O At Caibraten  |——

El programa "Gas Calibration® (Calibrackin de gases) permize b calvrackn da
los anallzadores de gases Integrados,

El programa de calibraddn de gases se puede infclar desde el escritorlo acoedlendo

¥

L Coltrevom Tooks

a “Callbration Tools® (Herramlentas de calibracidn) y sefecdonando <Gas
Anafyzer Callbration> (Calibracin del analizador de gases) o bien directamente
desde cualquier programa de mediddn que contenga un andlisls de gases de

respiracidn.

P -
@ Gas de callbraclén viiido:

Solo se deben utlizar botellas de gas con conceritraciones de gas aprobadas
" por CareFusion {consulte e capltulo * Safe Gas Handling*® (Manipulacién
L sogura de ks gases). '

—_ - - .- ———— - PR ———

@ | Compruche que ks concentraciones de gases de Las botellas se Introduzcan

| omo valor de referencia en este programa.

1 Los vaores deben comprobarse, en particular, cuando se camiblen una o varlas
Lbcidlas de gas.

Para Inklar ¢l programa desde ¢ programa de medicddn CPET:
Acceda a "Callbration” (Cafibradon) y seleccione <Gas cailbratlons (Caiibracién
de gases}.

A A

Tubo capitar
dobte

@

La caflbracidn de gasés se debe realizar antes de cada medicion, preferiblemente
15 minutos después de encender [a unidad (tiempo de catentamiento de

les anatizadores de gases). £l ardenador caleuda los facteres de comeccidn como
resultado de esta cfibradion.

Estos factores de cormeodion s& tendrdn en cuenta en las pruebas posterdores para
garantizar que los valores reghstrados sean comectos,

@ Unos factores de correcddn Incorrectos generardn resuitados de
medidén imprecisos,

Preparacién de la calibracldn del gas:

r_Ames de Iniclar una callbracién, se debe comprobar lo sigutente:
+ La vilvula de la batella de gas de O2/C0O2, sestd ablerta? La presitn de
l2 botella que se indica en el mandmetro, jesta en al mencs 10 bares? y
la presién de sallda, ¢es de 2 bares?
» ;Es1d conectado el tubo capilar doble al DVT {transductor de volumen
digital)? y éste ;estd conectado a la unidad de calibracion automatica?
+ El tubo capitar, ¢se ha secado lo suficlente y es operative?

Compruebe que el DVT con el tubo de muestras de gas canectado (doble
tubo) esté conectado a la unldad de calibracion automatica. El DVT se alrea
al principlo de la calibracidn del gas.

Utllice solamente el tubo de conexién de gases establecido por CareFusion
con una lengitud de 1 m {tubo de gases entre el reductor de presion y

1a entrada de la parte posterior def Vyntus CPX), Sl se utilifa un tubo méis
largo, puede que sea necesario realizar la calibracién del fas varias veces
hasta que ef tubo se lave por completo,

. -

Pégina 7 de 17
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Mantenimiento del Sistema

Utilice unicamente accesorios y piezas de repuesto aprobados por CareFusion para este dispositivo mé

E! mantenimiento y servicio del dispositivo médico no se debe realizar durante el uso previsto. Silas p

ezas

aplicadas (por ejemplo, el mango) se han expuesto a fuerzas mecénicas extremas, se debe llevar a cabo una

prueba de funcion (por ejemplo, una calibracion de volumen). Si se pierde la funcion, se debe sustituir la pieza

) . . . . 3
defectuosa. Las piezas dafadas, por ejemplo, enchufes, receptaculos o reguladores de presion raides, un

mango dafiado o unos cables defectuosos, deben ser sustituidas inmediatamente por un especialistalo un

ingeniero autorizado del servicio global de asistencia al cliente de CareFusion o, si es necesario, deben

ponerse fuera de servicio previa notificacion al servicio global de asistencia at cliente. Si se abre sin

autorizaclon, caducaran los derechos de garantia. El servicio global de asistencia al cliente de CareFusion

esta siempre a su disposicién a fin de proporcibnarle ayuda y asistencia en caso de que surjan proble
Cuando se trabaje con el transformador de aislamiento, el sistema debe apégarse y desconectarse de |
de suministro eléctrico. Compruebe que el sistema no se pueda encender por accidente.

Sera necesario efectuar un mantenimiento inmediato a cargo de personal especializado si, por ejemplo

mas.

ared

defectuosos.

Se ha expuesto el dispositivo a

un impacto mecanico extremo
{por ejemplo, el cable se ha
deteriorado porque un objeto
pesado le pasa por encima
continuamente o porque se ha
tirado de él de forma inadecuada).

inmediatamente después de un
incidente/visual,

realizacion de nuevo de
fas pruebas seguin EN 62353

organizacion
autorizada

Se ha introducido liquido en inmediatamente después de un organizacion
el dispositivo. incidentetvisual, autorizada

realizacion de nuevo de

las pruebas segun EN 62353
Los cables, los conectores de diariofvisual operadar /
enchufes y las conexiones de organizacion
tubos estan defectuosos. auterizada
El brazo soporte neumatico se inmediatamente después de un aperador /
baja solo. incidente / visual organizacion

diario / visual autorizada
Los conectores de goma cada afo / visual, funcional operador /
muestran grietas. organizacién

autorizada

Se observan grietas o fragilidad | cada aifo / visual, funcional organizacion
en los modulos autorizada

Mantenimienta e inspeccién Frecuencia de mantenimiento e | Inspeccién Mantenimiento
Inspeccién / tipo de inspecddn | realizada por realizado por

El cable de alimentacidn, diaric Avisual operador /

el enchufe, la toma de corriente y organizacion

la entrada de alimentacion estan autorizada

Servicio global
de asistencia
al cfiente de
Carefusion /
organizacion
autorizada

3.6. Interacciones con otros dispositivos o tratamientos

» No utilice este dispositivo en un entorno de RM.

Condiciones ambientales

o El dispositivo médico no se debe utilizar en salas o en presencia ge

mezclas anestésicas inflam

ables
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* Encaso de utilizar gases y sustancias farmacolégicas (aerosoles}, se necesita una buena ventila?io 3

» El dispositivo médico no se debe utilizar en salas en las que solamente haya contaminacién no

conductiva; sin embargo, se espera que haya una conductividad temporal ocasional como
consecuencia de la condensacién, El dispositivo médico esta disefiado para funcionar en salas de
uso médico.

* El dispositivo médico se debe proteger eficazmente contra la humedad. Las ranuras de ventilacion

se deben mantener sin obstrucciones para permitir la circulacion de! aire.

Manipulacion segura de los gases
Gases de medicion como productos farmaceéuticos
» Ladirectiva europea y las leyes locales estipulan que todos los tipos de gases de medicion utilizados
en seres humanos se deben tratar como productos farmacéuticos.
| . ¢ Porlo tanto, cabe destacar que, en este equipo médice de CareFusion, solo se pueden utilizar gases
de medicién que sean productos farmacéuticos.
¢ Recomendamos el uso de gases originales que estén recargados por los fabricantes
correspondientes.
Utilizacién de las botellas de gas ;

« Sila prueba se interrumpe o finaliza, se debe cerrar el manorreductor de la botella. i '

¢ Se debe extremar la precaucion durante fa manipulacion de concentraciones de oxigeno > 25 %, ya
gue una concentracion de oxigeno superior puede provocar mezclas oxidantes.,

« Los reductores de presion tienen que cumplir las especificaciones técnicas

+ Solo el personal experimentado y formado puede manipular las botellas de gas.

+ Las botellas de gas se deben manipular con cuidado y seguridad para evitar los vertidos.

* Mantenga las botellas de gas lejos del calor (por ejemplo, calentadores, radiadores); las botellas de
gas no se deben almacenar cerca de llamas vivas.

1. « Mantenga las conexiones de la valvula limpias.

* Las etiquetas de las botellas no deben estar dafiadas ni se deben quitar.

» Mantenga los manorreductores de las botellas sin aceite ni grasa.

» No se deben utilizar botellas de gas dafiadas (por ejemplo, valvulas dafiadas o dafios provocad 0 por
el fuego). Tienen gue estar claramente marcadas. Preglntele a su proveedor de gas local como se
deben tratar las botellas.

» Cuando se conecten las botellas de gas, se debe observar si presentan cualquier dafio.

» No utilice ninguna herramienta de aumento de fuerza para abrir y cerrar los manorreductores de las

botellas.

Cambio de las botellas de gas _ ‘
e Cuando la botella de gas esté vacia (presion residual de aproximadamente 10 bares), cierre el
manerreductor de la botella de forma manual. ,

s Despresurice el sistema (el mandmetro debe indicar 0 bares). En elf¢aso de Vyntus CPX, debe extraer
rimer lugar; a continuaciér, debe

plelgmegie para que el $as del

¢o - M.N. 11866

) TECNICO
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completamente.

Suelte la conexion entre el manorreductor de la botella y el reductor de presién.

Apriete el tornillo de sellado que posiblemente se le ha enviado con el sistema en el manorreductor

de la botella. '

s Apriete el tapon de la botella de gas que posiblemente se ha suministrado con el sistema.

¢ Ahora puede retirar la botella del portabotellas sin riesgos (de forma que se eviten los vertidos).

+ Cologue la botella llena en el portabotellas.

* Extraiga el tapdn de la botella y el tornillo de bloqueo/tapén de sellado, si corresponde.

» Siga el folleto de instrucciones para intercambiar el anillo de sellado del reductor de presion. (Los

folletos de instrucciones y los anillos de sellado se envian con ¢cada botella de gas surnirlie'.tradai por
CareFusion).

+ Compruebe las conexiones para asegurarse de qhe estén bien ajustadas:

» Abra ligeramente el manorreductor de la botella y ciérrelc de nuevo.

+ Tras 5 minutos, abra el manorreductor de la botella de nuevo mientras observa el mandmetro delalta
presion. Si el mandmetro indica claramente una reduccién de presidn, significa que existe una fuga.
* El manémetro de alta presion debe indicar una presién constante.

+ Sin embargo, una reduccién de presién de aproximadamente ef 30 % en 12 horas se considera
normal.
» Tras comprobar que todos los conectores de gas estan bien ajustados, abra el manorreductor de la
botella.
» Tenga en cuenta: Abra lentamente el manorreductor de la botella tanto como sea pesible. (El sistema
esta ahora bajo presion de nuevo). Vuelva a girar el manorreductor de la botella un cuarto de giro de

la rueda manual {asf evitara que el manorreductor se atasque).

Pruebas de fugas adicionales
e Para comprobar si hay fugas en la conexion, utilice, por ejemplo, agua y jabdn (la fuga se indica
mediante burbujas). )

e En el caso de reductores de presion con tornillo de union: Despresurice el sistema y utilice una llave
para apretar ligeramente el reductor de presion. Tras la entrada de presion, compruebe de nuevo la
conexion utilizando agua y jabdn. Si fodavia hay una fuga en el sistema, cambie el anillo de
selladofjunta torica y repita toda la comprobacién.

¢ En el caso de reductores de presidn con conexion manual: Despresurice el sistema y cambie el anillo

de sellado/junta térica. Apriételo a mano, deje entrar la presion y repita la comprobacidn.

e Pongase en contacto con el fabricante si sigue hablendo una fuga en el sistema.

Transporte de las botellas de gas
e Las botellas de gas deben estar cerradas de forma segura. '
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¢ Las tuercas de sellado (necesarias para gases téxicos e inflamables) entregadas por el provee

gas se deben atornillar en el conector de la valvula. l

¢ Las botellas de gas solo se deben transportar si las valvulas estan protegidas con una protecciérn de

vertidos © caidas.

* Cuando las botellas de gas se transportan en un vehiculo cerrado, se debe dejar entrar aire fré

valvula aprobada (por ejemplo, un tapdn de la botella) y estan adecuadamente fijadas para elvitar

SCO

del exterior (por ejfemplo, a través de una ventana abierta, un ventilador encendido, un espacio para

el equipaje ventilado).

« No se debe fumar dentro o cerca del vehiculo.

Gases de calibracion
Concentraciones de gas y codificacion por colores de las botellas de gas

« Utilice Gnicamente las concentraciones de gas minimas y maximas indicadas para los procedimientos

I de medicion Individuales. Por motivos de seguridad, recomendamos utilizar gases ya mezclados|gue

! se pueden adquirir en CareFusion.

+ Las normas locales indican la codificacién por colores de las botellas de gas. Representa un sistema

nuevo de codificacién por colores para las botellas de gas que proporciona informacion adicional

sobre las caracteristicas del gas de la botella (venenoso, inflamable, oxidante, inerte).

I s La codificacion por colores segln esta norma solo esta definida para la parte superior de la botella.

3.8 Limpieza e Higiene

Limpieza e higiene

Antes de cada aplicacion, se deben limpiar y desinfectar todas las piezas que entren en contacto con el

pa!ciente, asi como fas que se vayan a utilizar de nuevo.
Antes de realizar las pruebas en el paciente, se debe comprobar su historial médico para evita
contaminacion del dispositivo y la contaminacion cruzada resultante del siguiente paciente.
Mientras se realiza una calibracion, todas las piezas por las que pasa la respiracion (como el transducto
pieza acodada, etc.) deben ser nuevas o estar desinfectadas para evitar cualquier contaminacion cruz

enfre la jeringa de calibracion yhlas piezas.

Esto evitara la contaminacion de 1a bomba y permitira su reutifizacion. Cuando se utilicen filtros bacterianos,

estos se deben utilizar en la rutina de calibracion.
AsegUrese siempre de desenchufar los dispositivos/sistemas antes de limpiarlos o desinfectarlos.

En| lo referente a la humedad y al agua que pueda entrar en las unidades, los dispositivos de CareFus

on

cuentan con el grado de seguridad IP 20. Esto significa que el dispositivo se puede limpiar con un trapo

himedo (no empapado) que no deje pelusas.

Los productos quimicos necesarios para el funcionamiento y el cuidado de la unidad se deben guardar,

preparar y poner a disposicion en vasos especialmente marcados parg evitar cualquier uso accidental.

i
3.11 Solucion de problemas

RICCHIONE
- M.N. 11866
K’ TECNICO

Fuentes de error y soluciones posibles DANI

Aplicacion

ANTEJANA 70
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‘No se puede repetir la calibracién.

- Puede que el neumotacdgrafo/DVT esté sucio.

- El volumen de la jeringa no corresponde al volumen
establecido.

- Introduzea XX m| correspondientes al volumen de la jeringa.

Desviacion del volumen durante la oclusion
demasiado grande.
I

- Deje que el paciente se separe la boquilla. - Inicie el ajuste del
punto cero, -Repita la prueba.

- Compruebe que no haya fugas en el sistema.

Error en el ajuste del punto cero.

Ef paciente no debe acercarse a la boquilla todavia.
Repita el ajuste del punto cero.

No se puede realizar ninguna prueba.

Introduzca datos del paciente.

No hay ninguin dispositive habilitado en este
momento.

Habilite un dispasitivo mediante el programa <System
Configuration> (Configuracién del sistema).

Calibracién de volumen automatica fuera de
rango.

- Limpie el sistema de medicién o sustityalo si es necesario.

Calibrador de gases no conectado o presién
demasiado baja. Gas de calibracion no estable.

- Abra la botelta de gas o sustituya la botella de gas vacfa.

Error en fas calibraciones de varios DVT
limpios.
|

Puede que el calibrador automatico esté defectuoso. Péngase
en contacto con el servicio de atencion al cliente.

Valor(es) de calibracidn incorrectos, calibracién
detenida.

Compruebe los ajustes y el dispositivo de medicion y
repita la calibracion. Compare las especificaciones de
la botella {certificado de andlisis) con las especificaciones
en la configuracién del programa de calibracion y realice

las correcciones correspondientes,

Obstruccién: limpie o sustituya el tubo capilar.

Elimine la obstruccidn (gotas de agua) o utilice un tubo capilar
nuevo.

Atencion: el tapiz rodante se ha detenido
mediante Ia opcién "detener", la parada de
. emergencia o un corte de electricidad.

[

Compruebe que el tapiz rodante y la persona sometida a
la prueba estén en una posicion segura. El tapiz se ha detenido
a prop6sito: haga dic en "OK" para finalizar la medicién de
farma correcta.

Limpie o sustituya el tubo de muestras.

Sustituya el tubo de muestras por uno nueve o por un tubo de
muestras seco.

- Limpie y seque el tubo de muestras defectuoso.

3.12 Condiciones Ambientales
Condiciones ambientales:
| Altitud: £ 3000 m
Temperatura: Entre +10 °C y +34 °C

Con&iciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura;: Entre -20 °C y +50 °C

Humedad relativa: Humedad relativa entre el 20 y el 80 %, sin condensar
Presion ambiental: Entre 700 y 1060 hPa (entre 600 y 795 mmHg

Pégina 12 de 17
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Humedad relativa: Humedad relativa entre el 15 y el 95 %, sin condensar
Presién ambiental: Entre 600 y 1200 hPa {entre 450 y 900 mmHg)

|
Compatibilidad electromagnética de Vyntus CPX

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

] -
E! dispositivo Vyntus esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion
E! cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entomo.

Pruebas de emisién Conformidad Entorne electromagnético:
directrices

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 . El dispositivo Vyntus utiliza energia
de RF solo para su funcionamientd
interno. Por tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es
probable que provogquen ninguna
interferencia en los equipamientos.
[ electronicos cercanos.
Emisiones de RF CiISPR 11 Clase B El dispositive Vyntus es
adecuado para su Uso en
todas las ubicaciones, incluidas

]

Emisiones arménicas Clase A las domésticas y aquellas
IEC 61000-3-2 directamente conectadas a la red
: publica de suministro eléctrico
Fluctuaciones de voltaje/emisiones | conforme de bajo voltaje que proporciona
oscilantes 1IEC 61000-3-3 energia con fines domesticos.
i
|
' ‘ B circuito electrénico del interior de los dispositivos Vyntus es sensible a descargas

electrostaticas (ESD), especialmente todas las salidas electrénicas y piezas

| ‘L.\ conductivas. Evite el contacto directo con estas piezas, o el contacto mediante
herramientas destinadas a dicho fin, sin haber tomado antes las medidas de
prevencién adecuadas. Si no se tiene en cuenta esto, se pueden producir errores e
incluso dafios en el dispositivo, £n general, el personal debe estar informado sobre
los peligros de las ESD y sobre las medidas de prevencién adecuadas para evitar
{as ESD en el entorno de trabajo. Estas son algunas medidas adecuadas:

- Evitar la carga electrostética mediante el uso exclusive de guantes sin tejido
sintético, mediante la humidificacion del aire y la colocacion de pavimento
conductivo

- Descargar la carga electrosttica antes de utilizar el dispositivo, por ejemplo
mediante el contacto con un radiador, el conducto de agua, Vyntus CART si esta
| disponible, u otras piezas metalicas con conexidn a tierra

Pigina 13 de 17




|
! CareFusion
O

Anexo IlI-B Instrucciones de Uso

Vyntus CPX

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo Vyntus esté disefiado para su uso en el entomo electromagnético especificado a continuacion.
l?:f cliente o el usuario del dispositive Vynius deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

F::rueba de Nivel de prueba IEC 60601 ; Nivel de conformidad Entorno electromagnético:
inmunidad directrices
f}escarga 16 kV contacto 15 kV contacto El suelo debe ser de madera,
electrostatica 18 KV aire 18 kV aire de cemento o de baldosas
(ESD) de ceramica. Si el suelo esta
lEC 61000-4-2 cubierto de material sintéticb,
la humedad relativa debe ser
de al menos el 30 %.
Réspuesta 12 kV para lineas de 12 kV para lineas de La calidad del suministro

transitoria rapida/
rafagas eléctricas

suministro eléctrico
+1 KV para lineas de

suministro eléctrico
+1 KV para lineas de

eléctrico debe ser |a habituatl
de un entorno comercial u

IEC 61000-44 entrada/salida entrada/salida hospitalario.

Subida de tension | ineas de +1 kV alineas | Lineas de +1 kV alineas | La calidad del suministro

IEC 61000-4-5 Lineas de +2 kV a tierra Lineas de 2 KV a tierra electrico debe ser la habitua
de un entorno comercial u
haspitalario.

Descenso <5%deUT <5%deUT La calidad del suministro

de’! voltaje, {descenso > 95 % en UT) |(descenso>95%en UT) | elécirico debe ser la habitual

interrupciones durante medio ciclo durante medio ciclo de un entorno comercial u

cofas y 40 % de UT 40 % de UT hospitalario. Si el usuario del

variaciones {descenso del 60 % en UT) | (descenso del 60 % en UT) | dispositivo Vyntus necesita

deivoltaje en durante 5 ciclos durante 5 ciclos un funcionamiento continuo

las,lineas de 70 % de UT 70 % de UT durante las interrupciones

entrada de! {descenso del 30 % en UT) |(descenso del 30 % en UT) | del suministro eléctrico,

suministro durante 25 ciclos durante 25 ciclos se recomienda que

eléctrico <5%deUT <5%deUT el dispositive Vyntus posea

IEC 61000-4-11

i

{descenso > 95 % en UT)
durante 5 s

{descenso > 95 % en UT)
durante 5 s

un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético
de la frecuencia

3 A/mM

3A/m

Los campos magnéticos
de la frecuencia eléctrica

eléctrica deben estar en los niveles
(50f60 Hz) caracteristicos de una
IEC}61000-4-8 ubicacion tipica en
un entorno comercial
U hospitalario.
|
NO'EA U, es el voltaje de |a red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

ANI RICGCHIONE
F[irma co.- M.N. 11866
Pl ik TECNICO

ile]
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Directrices y declaracién de! fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositive Vyntus esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacio Ll
Ei cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba [EC Nivel de Entorno electromagnético: directrices
inmunidad 60601 conformidad

Los equipos de comunicacion por RF po
tatiles o0 méviles no se deben usar a una
distancia de separacién de cualquier pieza
del dispositive Vyntus, incluidos los cable's,
inferior a fa recomendada. Esta separacitbn
se calcula a partir de la ecuacién aplicable
N a la frecuencia del transmisor;

Distancia de proteccion recomendada:

RF dirigida 3 vrms 3 Vrms d=12*+P
IEC 610004-6 Entre 150 kHz y 80 MHz
RF radiada 3V 3Vim d = 1.2 * P entre 80 MHz y 800 MHz

/m
[EC 61000-4-3 Entre 80 MHz y 2,6 GHz

d=2.3* P entre 800 MHz y 2,5 GHz

donde P es |a potencia de salida méxima
nominal del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisory d es
la distancia de separacion recomendada
en metros {m).

Las intensidades de los campos de

los transmisores de RF fijos, tal y como
se ha determinado en una inspeccion
electromagnética del sitio®, deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada rango de frecuenciab. Pueden
producirse interferencias en la cercania
de los equipos marcados con ¢l siguiente

simbolo;
()

NOTA1 A B0 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas tas situaciones, La propagacion eleciromagnética
se ve afectada por la absorcion y fas reflexiones de estructuras, objetos y personas.
a Las intensidades de los campos dé los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(moviles/inalémbrices) y las radios moviles terrestres, los aparatos de radioaficionados, las emisoras
de radio AM y FM y las emisoras de television, no se pueden predecir teéricamente con precision,
Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe efectuar una
inspeccién electromagnética det sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en ia que se utiliza
el dispositivo Vyntus supera el nivel de conformidad de RF aplicable descrito anteriormente, el dispositivo
Vyntus debe someterse a una inspeccion para verificar que funciona correctamente, Si se observa
un rendimiento andmalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como una reorientacién o una
reubicacién del dispositivo Vyntus.
b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos deben ser inferiores a
3IVim.

DANIEY RICCHIONE
Farmacéfitico} M.N. 11866
TOR TECNICO
AL
ANTEZANA 70
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Distancia de separacién recomendada entre los equipos mévilea y portatiles

de comunicaciones por RF y el dispositivo Vyntus

Ei dispositivo Vyntus estd diseflado para su uso en un entomo electromagnético en el que las alteraciones
de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del dispositivo Vyntus pueden ayudar a evitar
Ias interferencias electromagnéticas si mantienen la distancia minima entre los equipos de comunicaciones

. por RF portatiles y méviles (ransmisores) v el dispositivo Viyntus, tal y como se recomienda a continuacién,

sequn la potencia de sallda maxima de los equipos de comunicacion.

Potencia de salida Distancia de separacion segin la frecuencia del fransmisor
méxima nominal del m
transmisor
w
Entro 150 kHz y 80 MHz | Entre B0 MHz y 800 MHz | Entre 800 MHz y 2,5 GHz
d=117*+P d=117*4P d=233"P

0.0 0.12 012 0.23

0.1 037 037 074
1 12 12 23
. 10 3,7 37 74
: 100 12 12 24

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima nominaf no enumerada anteriormente,
ta distancia de separacidn recomendada en metros (m} se puede estimar mediante la ecuacion aplicable a

fa frecuencia de! transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor,

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del rango de frecuencia mas afto.
. NOTA 2: estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras, objelos y personas. '

3.14- Descarte del dispositivo

0 No descarte el Dispositive con residuos comunes.

. {1 Debe cumplirse con la reglamentacion Local para descarte de productos medicos. Siempre que sea
posible Se ha de cumpilir con las directivas de reciclaje locales.

3.16 Precision en las Mediciones:

' Ergoespirometria (fisiolégica)

'| Pardametros [ntervalo de medicién Preclsién
Ventitacion (V'E) Entre O y 300 V/min 2 % 00,5 Vmin
Consumo de 02 {(V'02) Entre Oy 7 l/min 3 % o 0,05 /min

.| salida de CO2 (V'CO2) Entre Oy 7 Ymin 3 % 0 0,05 /min
RER Entre 0,6y 2,0 4% 00,04

Sensor de volumen {prueba fisiolégica)

| Parametros Intervalo de medicién Precisién
Volumen Entre 0y 101 2% JS 50 ml
Flujo EntreQy 1515 3 %/ b 70 mlfs

Resolucion: 3 ml

Resistencia; < 0,1 kPaAs a 15 15

DANIEL RICCHIONE

Farmacéiticd - M.N. 11866
De acuerdo con la ATS DIRELTOR FECNICO
5 &8,
ANTEZRHIA 70
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VA,

Especificacion de sensor de presion de aire {médulo de interfaz Vyntus y

Vyntus CPX):

Rango Entre 30y 110 kPa /entre 300 hPay 1100 hPa
Precision Entre 0y 65 °C: 0,25 kPa/ 2,5 hPa
Analizador de 02
Tipa Analizador de alta velocidad totalmente digital basado en principios

electroguimicos

Intervalo de medicién

Entre Oy 100 Vol%

Precision 0,05Voi% 00,2 %
Resolucién 0,01 Vol%
Tiempo de subida normal {T10-90)* | 75 ms

Vida util

General, 2 afios

Analizador de CO2

Tipo

Analizador de alta velocidad basado en principios de absorcion de radiacién
infrarroja

Intervalo de medicidn

Entre Oy 15 Vol%

Precision 0.05Vol% 01 %
Resolucién 0,01 Vol%
Tiempo de subida normat {T10-90)* |75 ms

* tiempo de subida después del filtrado digital, Durante todas las calibraciones de gases, los coeficientes de filtro se optimizan

de manera especifica para los sensores,

Médulo de calorimetria campana

Rango flujo de disolucién

Entre 25 y 80 I/min

Max. long. tubo

6 m a 80 Umin

Sensares Sp02

Rango de saturacién de oxigeno en
pantalla (Sp02)

Entre Oy 100 %

Rango de frecuencia de puiso en
pantalla

entre 18 v 321 latidos por minuto {LPM)

Longitudes de onda de medicién y
potencia de salida*

660 nanémetros @ 0,8 mW med. mdx.

910 nanémetros @ 1,2 mW med. méx.
{con el uso del sensor Nonin Purelight®)

Rojo:
Infrarrojo:

+ 3 digitos entre un 70y un 100 %

Precision de SpO2{(A_**)

*  Esta informadidn resulta especiaimente (til para médicos que realicen terapia fotodindmica.

** 1 A__ representa aproximadamente el 68 % de las pruebas.

MATI ERIC

DANIEL/RICCHIONE
Farmacéutfco -|JM.N. 11865
DIRECTOR TE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NC: 1-47-3110-004248-16-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
5361 y de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizé 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: EQUIPO DE ERGOESPIROMETRIA

L1

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-649- Sistemas ds
Monitoreo Fisioldgico, para Pruebas de Esfuerzo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CAREFUSION

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Este equipo estd disefiado para determinar la
respuesta metabdlica de una persona, tanto en nifios como en adultos, y recopila
datos completos respiracién a respiracion, bajo la supervision de un médico y en
un entorno hospitalario.
Modelo/s: VYNTUS CPX

Periodo de vida util: Diez (10) afios

.Forma de presentacion: Por unidad




|
|
‘ |
I

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es: CareFusion Germany 234 GmbH
Lugar/es de elaboracion:

1- Leibnizstr.7- D-97204 Hoechberg-Deutschland/ Germany

2- Max-Planck-Str.10-D-97204 Hoechberg-Deutschland/ Germany

Se extiende a DEBENE S.A, el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
799-93, en la Ciudad de Buenos Aires, a B?ABRZOTI, siendo su vigencia

i " .
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne 5 3 6 1

—— - Br. ROBEFRYG LESE
Subadministrador Naciogal
AN.M.AT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

