"2016-ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

13154

01 BiC 200

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4575-16-5 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades 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 {TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacicnal
de Productos'Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

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

ARTICULO 10,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CAREFUSION, nombre descriptivo Sistema Analizador de la Funcion
Pulmonar y nombre técnico Analizadores de la Funcién Pulmonar, de acuerdo con
lo sclicitado por DEBENE S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicoé que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 ¥y 6 a 20 respectivamente. !
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figuﬁar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-85, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. [

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado e’n el

Articuto 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. ;
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica‘ a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4575-16-5

DISPOSICION NO 131514
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Antezana 70 (1427} — CABA - Argentina

Fabricante:
CareFusion Germmany 234 GmbH
Leibnizstr. 7. D-97204 Heechberg. Alemania

SISTEMA ANALIZADORDE LAF
Modelo:

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

. Anexo |1I-B Proyecto de Rétule
@ CareFusion :
Sistema Vyntus
01DIC 2016
importado por: ' [ 1 5
DEBENE SA.

@ CareFusion

UNCION PULMONAR

Ref:

| Almacenamiento y transpoite

N°%/Serie xxxxxxx

]

Temperatura: Entre -20 °C y +50 °C ALIMENTACION:
A Humedad R: entre ef 15 y e/ 95 %, sincondensar ~ 220-246v,ca 1P 20
Presién ambiental: Entre 600 y 1200 hPs (entre 50/60 Hz 500VA _—

450 y 900 mmHg)
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-92

Impertago por:
DEBENE SA.

Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina

Eabricante:
CareFusion Germany 234 GmbH
Leibnizstr. 7. D-97204 Hoechhery. Alemania

@ CareFusion

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

SISTEMA ANALIZADOR DE LA FUNCION PULMONAR

Filtro MicroGard Il Modelo: |
] K

NO ESTERIL NO ESTERILIZAR

Ref:

VN

LOT: xxxxxxx

%)

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Rlcchione, Farmacéutico, Mat N® 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-85 [
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. ] Anexo |II-B Instrucciones de Uso
@ CareFusion

Sistema Vyntus
Importado por:
DEBENE SA. H
Antezana 70 {1427) - CABA - Argentina @ ca reFuszon

Fabricante: 1 3 1 5 4

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

SISTEMA ANALIZADOR DE LA FUNCION PULMONAR
Modelo:

Almacenamiento y fransporte

Temperatura: Entre -23 *°C y +50 °C ALIMENTACION:
A Humedad R: entre el 15y of 95 %, sincondensar 220240V, cA  |P 20
Presién ambiental: Entre 600 y 1200 hPa (entre  50/60 Hz 500VA e

450 y 900 mmHg)
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-92
|

Desviacion del uso previsto

« ICualquier omision de los procedimientos desceritos en tas instrucciones de uso (como la preparacién de las pruebas
y los métodos, los procedimientos de desinfeccion, el uso de los accesorios y las piezas de repuesto, etc.) prcvoca’ra
Iuna desviacién det usc previsto.

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

» En caso de una desviacién del uso previsto, el usuariofoperador debe proporcionar constancia del cumplimiento de
los correspondientes requisitos fundamentales.

. ||3ara ello, debe realizarse un procedimiento de evaluacién de la conformidad correspeondiente dentro de 1

w

ipsta laciones del fabricante (véase § 12, parrafo 1, tiltima frase de la Ley de Dispositivos Médicos).
« Sin embarge, el usuario/operador es responsable de realizar correctamente el procedimiento de evaluacion de [a
conformidad, asi como de los productos defectuosos; es decir, el usuariofoperador es responsable, entre otres
aspectos, de las modificaciones realizadas en el producto médico.

+ Los accesorios y consumibles con una vida Util limitada se deben eliminar después de la fecha de caducidad.

. C‘TareFusion solo garantiza la seguridad, la fiabifidad v la funcionalidad del instrumento si
- la instalacidn, la extensién, las modificaciones y las reparaciones son llevadas a cabo exclusivamente pof
| especialistas autorizados por CareFusion para estas tareas {una intervencidn inadecuada puede poner en riesgcg

la vida). ‘ l

-'la sala en la que se utiliza el equips cumple con las instrucciches de instalacién segun la norma DIN VDE 0100,
"parte 710 (EN 60364-7-710).
. la unidad se puede enchufar a una toma de grade hospitalario con un sistema conductor de proteccion;
-Ila condiciones ambientales en el lugar de la instalacion son adecuadas para la unidad;
- la unidad se utiliza segin el manual de formacién y las instrucciones de uso.

+ Desembale el dispositive médico. Compruebe si la unidad esta dafiada. Si es asl, no fa utilice y devuelvala a

CareFusion para reemplazarla.

Seguridad eléctrica
. En Io que se reflere a los equiposfsistemas de categoria de proteccion |, las piezps metdlicas que pueden tocarse y
que qmzés sean conductoras de corriente estan conectadas eléctricamente gntre sl y al cable a tierra del suministro

CHIONE
M.N. 11866




Anexo lII-B Instrucciones de Uso

Sistema Vyntus

@ CarefFusion

« Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este dispositivo sole se puede conectar a una toma de alimentaciéf\ que
' disponga de conductor de puesta a tierra de proteccién.

3.2 USO INDICADO ‘ gqﬁq 5&

Esta disefado para ser utilizado en mediciones, recopilacién de datos y andlisis de los parametros de la
funcién pulmonar (pruebas de la funcién pulmonar, PFT) y cardiopulmonar (CPET) con el uso opcionat de

"Bronchial Challenge” (Provocacion bronquial} en pacientes a partir de los 4 afios de edad, bajo la supervision
de un médico y en un entorno hospitalario

3.3 CONFIGURACION DE SISTEMA

! Configuracion del sistema Vyntus PNEUMO/IOS/APS con
el médulo de interfaz Vyntus

Bl dispositivo de madulo de interfaz Vyntus estd concebido come interfaz USB
para la conexién de dispositivos de medicién a un PC o portatil. En general, hay
disponibles dos dlspositivos de mddulo de interfaz Vyntus diferentes, segin

fos maduios conectadas que se pueden utilizar camo version para mesa o CART.

La versién basica del madulo de interfaz Vyntus conecta los siguentes
disposttivos de medicidn:

Vyntus PNEUMO
= Neumotacografo
' + Obturador

Vyntus 105
« Neumotacégrafo de oscilometrfa de impulsos (I05)
*  Altavoz de 105 {transductor)

Médulo ambiental (opcianes)

Opclones de Vyntus (preparado para interfaz con tecnologla del futuro)

Vyntus Interface Module Pro dispone de todas las funclones
de la verslon basla y, ademds, de capacidades para la conexién
de Wyntus APS.

£l Wyntus APS {slstema de provocacion por aercsol} es un sistema
controlado por software gue permite |3 administracidn de diferentes
aeroscles a un paciente, con el fin de averiguar la respuesta del
sisterna respiratorio a estos aergsoles.

Fusnte de energla

E} hardware de Vyntus Interface Module y Vyntus interface Module
Pre se suministra con un sistemna de alimentacidn de bajo voltaje.
Para consequir una seguridad adecuada todos los equipos cuentan
con un transformador separador.

Wyntus APS con PNEUMO
{version para mesa)

vyntus IOSAPS {con CART}
DANIEL RIGCHIONE

54 Pigina 2 de 15




Anexo UI-B Instrucciones de Uso

Sistema Vyntus

@ CareFusion

Configuracion del sistema Vyntus SPIRO . -
L3

El Vyntus SPIRO es un neumotacdgrafo con una conexion USB

directa al PC para la prueba de espirometria lenta, espirometria

forzada y MWV {Ventilacion Voluntaria Maxima).

Vyntus SPIRO

Conexidn de Piezas paciente

Mango con neumotacografo

o Anies de liovar a cabo las mediciones, se debe conectar al mango un
neumotacdgrafo nuevo o desinfectado.

1 Desbloquee el mango
bajando el anilky de
bloqueo negra.

Coloque #f neumo-
tacografo sobre

¢l mango desbloqueado
hasta fijarlo en su lugar,
Mientras haga esto,
aseqarese de ver

¢l simbolo “Patient”
{Paciente},

2 Eleve ¢l anifio de
bloqueo negro hasia
fijarko en su lugar,

3 Conecie ¢l fittro MicroGard®
al neurnotacografo
mediante 1a pleza acodada
{chserve laimagen},

Utitice un filro MicroGard®
y una boquilla nuevos para

4 cada paciente.

@ Antes de conectar el filtro
MicroGard®, se debe ltevar a cabo

la desinfeccion higi#nica de las manos

(se deben aplicar las regulaciones

ales de higiene de la consulta

a o de la clinlca).

DANIEL|IRICCHIONE

ERICO Farmachutibo - M.N. 11
-MN 1186
MAT! Do DIRECIBR TECNICO ©
' Pagina 3de 15 E S.A
ANTERANA 70




@ C F . Anexo IlI-B Instrucciones de Uso
arerusion .
Sistema Vyntus

Filtros para el sistema I

Altemativa: - K 3‘i 3 ﬂ

" Boguilla

Fétro MicroGard® il
Pieza acodada

Neumotacdgrafo

Filtro MicroGard® {l con
boguilla integrada

« Filtro (Kit) de Un solo Uso - No estéril - Libre de Latex - NO esterilizar
3.4; 3.9 Puesta en funcionamiento de la unidad

Antes de conectar |a unidad, consulte siempre la placa de identificacién y los ajustes del control de seleccion
1

de tension, si esta disponible, del dispositivo/ sistema para comprobar que los datos de la unidad coinciden
con los del sistema de suministro eléctrico local (voltaje y frecuencia de la red eléctrica). Conéciela

onicamente si los datos coinciden.

Antes de establecer la conexién, inspeccione el cable de alimentacion, el enchufe y el receptaculo péra
detectar cualquier dafio visible. Los cables ¢ los enchufes dafiados se deben reemplazar inmediatamente!
La instalacion y el montaje del dispositivo solo deben llevarse a cabo siguiendo estas instrucciones de uso.
Tras la primera configuracién o si la configuracion ha cambiado (por ejemplo, si se cambia]el
neumotacégrafo/DVT), se debe llevar a cabo una prugba de funcién (por ejemplo, una calibracién).

Cuando la prueba se realiza con un mango calefactado, el tubo P se puede calentar hasta 48 °C. Durante e!
uso previsto, no se debe producir ningun tipo de contacto directo con el paciente. El tiempo de medicién activa
es menor que 10 minutos.

Apague el PC para separar el Vyntus SPIRO del PC. Vyntus SPIRC no contiene ninguna unidad para
separario de la fuente de alimentacion. |
Fusion de las bases de datos de pacientes

Antes de fusionar distintas bases de datos en una red mixta, nos gustaria aconsejarle lo siguiente: l

- Silas bases de datos se fusionan desde fuentes diferentes (pruebas externas, redes heterogéneas), puede
ocufrir que en las dos bases de datos distintas se hayan asignado los mismos numeros de ID de paciente a
personas que no son la misma en realidad.

- Por lo tanto, es necesario comprobar los nimeros de ID de paciente idénticos almacenados en las dos basel_s

de datos y corregirlos manualmente antes de fusionar los datos. i

- Te;'\ga en cuenta que usted, como operario del producto médico, es el res ponsable de garantizar que no se

realicen diagndsticos ni tratamientos a personas incorrectas como cg secuencia de numeros de D de

paciénte idénticos.

DANIEL CHIONE
Farmacéuy MMN. 11866
H DIRECTOR THCNICO
Pagina4 de 15 DEBENE $.A.




Anexo I1l-B Instrucclones de Uso

@ CareFusion Sistema Vyntus

Supervision médica
Un médico cualificado debe volver a evaluar todas las pruebas. La interpretacidn de! dispositivo médico solo
es significativa cuando se considera junto con otros resuttados clinicos. - m 3 "1 5 ﬁ
El operador es el responsable de cambiar los médulos tedricos, los autores o la entrada de nuevas férmulas
de valores tegricos.

Condiciones basicas antes de iniciar una prueba

_——— e - C e — [V
@ . Para poder realizar pruebas de gran calidad, se deben cumplir las siguientes condiciones:

+ Un tiempo de espera de entre 10 y 15 minutos antes de la primera exploracion del paciente
garantiza una ventilacion normal; este es un prerrequisito para una reproducibilidad aka dé
los resultados de la explosacion,

« = Para mejorar la motivacion, la colaboracion y Ia coordinacion del paciente, antes de inicia 'r
fa prueba, se debe explicar 0, en caso necesario, mostrar el procedimiento de medicion, '
* El paciente siempre debe someterse a la prueba sentado de forma erguida.
* El/ella debe mantener la cabeza desecha o ligeramente estirada.
* La pinza para la nariz se coloca en la mitad inferior de la nariz. I
» El paciente debe morder ligeramente |a boquilla {use un marcador de dientes si esta '
disponible), .
"« Asegurese de que el paciente ciere cuidadosamente los labios alrededor de la boquitia. !
+ + La lengua del paciente debe colocarse bajo 13 boquilla.
i * Los pacientes con dentaduras postizas se someten a la exploracion con ellas puestas.

L » Los "piercings” de la lengua se deben extraer antes de la prueba.

el L TR T PG A N raraarnreid D
Actividades que se deben eévitar antes'de Iniciar una p
et om0t T ey TR 4 R e

|« Fumar en un periodo de al menos § hora antes de la prueba, ) 1,
+ Consumir alcohol en un periode de 4 horas antes de la prueba. IJ
i

» Realizar ejercicios enérgicas en un periodo de 30 minutes antes de 1a prueba.
i « Llevar ropa que restrinja en gran medida una expansion toracica y abdominal completas.
L ingerir abundante comida en un periodo de 2 horas antes de la prueba.

Vyntus SPIRO/PNEUMO/IOS:
Compruebe que se haya colocado una pieza acodada desinfectada en e frontal del

neumotacografo. Esta pieza debe estar marcada con el simbaolo *Patient” (Paciente).
A continuacion, conecte una boquilta desinfectada a la pieza acodada.

Para garantizar una seguridad del paciente dplima, recomendamos el uso del filtro
MicroGard® con o sin boquilla integrada. En este caso, la boquilla se debe conectar al filro
MicroGard® o se debe wtilizar un filtro MicroGard® con boquilla integrada. Para garantizar
una colocacion dptima de la lengua, recomendamos el uso de la boquilla Free Flow™, en
caso de estar disponible.

[EE _—_—— S

e — - L

o Si no cuenta con brazo soporte, asegurese de mantener el neumotacografo inmovil durante
la prueba.

Pigina 5de 15




Anexo lII-B Instrucciones de Uso

@ CareFusion

Sistema Vyntus

Encendido y apagado de Vyntus PNEUMO /105 / APS

Encendido:

Utilice el interruptor “E/S* para encender | dispositivo. A continuacién, se ‘l? 5 1 5
iluminara en colot verde. 1 4
| Apagado:

Para evitar 1a pérdida de datos, apague ! ordenador antes de apagar el sistema
Vuelva a utilizar el interruptor *E/S* para apagar el dispositivo, Para ahorrar
energia, puede desconectar el sisterna mientras no se esté utilizando,

Versién para
mesa:

Interruptor de puesta en marcha

Version CART:

Vyntus PNEUMOAOS/APS CART

Espirometria lenta

Esta prueba registra una curva volumen-tiempo. Se pueden determinar todos los parametros retevantes de -
la espirometria lenta.

Espirometria forzada

L4 espirometria forzada es una de las pruebas bésicas de la funcién pulmonar.
Con varias maniobras respiratorias durante las cuales el paciente exhala tanto como pueda y lo mas
rapidamente posible, los volimenes pulmonares ventilados y los flujos respiratorios se miden mediantg un
neumotacografo. Los resultados se muestran en curvas flujc-volumen y volumen-tiempo.

Oscilometria de impulsos (10S) )
El programa "Impulse Oscillometry (I0S)" (Oscilometria de impulsos - 10S) permite determinar la resistencia
respiratoria de forma réapida y fiable en funcién del andlisis de la respiracion a vblumen corriente y, sise desea,
tarlnbién de forma adicional durante una maniobra respiratoria ERVAC.
Prueba de “provocacion bronquial”

DANIEL/RJCCHIONE
Farmacéu - M.N. 11856
DIRE(Y R TECNICO
Pagina 6 de 15 DEBENES. A
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‘Wyntus APS
] e —
i Asegurese de bombear despacio, de forma regular #jno exceder ef fiujo de
. bombeo de 2 I, J
{ ERICO. DANIEL RIC
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Anexe [l1-B Instruccliones de Uso

Sistema Vyntus

@ CareFusion

l

La evaluacién de la hiperreactividad bronquial en términos de la capacidad de respuesta aﬂ tada de las
vias respiratorias ante diversos estimulos desempefia un papel importante en &l diagnésticﬁ Ea‘ﬁis&a@n
reposo o durante el ejercicio fisico, de la tos crénica y del asma. Esta evaluacion se incluye también :en los
informes médicos.
Los posibles estimulos son estimulos farmacolégicos especlificos (alérgenos) y no especificos (metacolina,
histamina, carbacol, soluciones salinas hipertnicas), pero también estimulos indirectos, con'lm la
hiperventilacién isocapnica, el ejercicio fisico o el aire frio.
El grado de reactividad o hiperreactividad bronquial se cuantifica mediante protocolos que aplican los
estimulos mencionados y combinan una o varias pruebas de la funcién pulmonar. Asi, proporcionan la
denominada curva dosisefecto (grafico de respuesta).

Calibracién del volumen con Vyntus SPIRO, Vyntus PNEUMO, Vyntus 105, y

Vyntus APS
Antes de inkiar la cafibracion real. ¢l neymatografo con la pleza acodada, e filtro
MicroGard® y el adaptador de silicona se deben conectar a la jeringa de calibradén
{consutte |a imagen que aparece a continuacion). § la prueba
se lleva a ¢abo sin usar un fittro, a calibracion tambien se debe realizar sin el filtro.
Vyntus SPIRC / Wntus PNEUMO
Neumctacogrofo Adaptador de slicona (60 mméovatado) Jerings
Fittro MicroGard® [1IC/B
Vyntus 108

Cabezal de 105

Cierre resisiivo ablerto

@ Asegurese de que e} cierce tesistive no esté cerrado {bloqueado en su sitio)
durante la calibracién de volumen, Los mismo se aplica a las pruebas en ‘
ef programa “ Spirometry/Flow-Volume* {Espirometria/Flujo-votumen).
Durante la prueba de 105, ¢l cierre 1esistivo debe permanecer blequeado en
su sitho, es decir, cerrado,

_




Anexo llI-B Instrucciones de Uso

@ Carefusion Sistema Vyntus

Mantenimiento del Sistema 1 3 1 g ﬂ
ico.

Utilice Unicamente accesorios vy piezas de repuesto aprobados por CareFusion para este dispositivo méd

El mantenimiento y servicio del dispositivo médico no se debe realizar durante el uso previsto. Si las pliezas
aplicadas {por ejemplo, €l mango) se han expuesto a fuerzas mecanicas extremas, se debe llevar a cab; una
prueba de funcién (por ejemplo, una calibracién de volumen). Si se pierde la funcidn, se debe sustituir la pieza
defectucsa. Las piezas dafiadas, por ejemple, enchufes, receptacuios o reguladores de presién raido[s, un
mango dafado o unos cables defectuosos, deben -ser sustituidas inmediatamente por un especialista]o un
ingeniero autorizado del servicio global de asistencia al cliente de CareFusion o, si es necesario, dieben
ponerse fuera de servicio previa notificacién al servicio global de asistencia al cliente. Si se abré sin
autorizacién, caducaran los derechos de garantia. El servicio global de asistencia al cliente de CareFu‘sion
esta siempre a su disposicion a fin de proporcionarle ayuda y asistencia en caso de que surjan proble:‘nas.
Cuando se trabaje con el transformador de aislamiento, el sistema debe apagarse y desconectarse de fared
de suministro eléctrico. Compsuebe que el sistema no se pueda encender por accidente.

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

Mantenimiente e inspeccion Frecuencia de mantenimiento e | Inspeccion Mantenimiento
inspeccion / tipo de inspeccion | realizada por reatizado por |
El cable de alimentacién, diaria Avisual operador /
| el enchufe, la toma de cortiente y organizacion
'la entrada de alimentacion estan autotizada
defectuosos.
| Se ha expuesto el dispositivo a inmediatamente después de un organizacién
un impacte mecanico extremo incidenteAvisual, autorizada
{por ejemplo, el cable se ha realizacién de nuevo de
deterlorado porque un objeto las pruebas segdn EN 62353
pesado le pasa por encima
-continuamente o porque se ha
tirado de él de forma inadecuada). ' Servicio global
Se ha introducido liquido en inmediatamente después de un organizacién de asistencia
¢! dispositivo. incidenteAvisual, autorizada al cliente de
realizacién de nuevo de Carefusion /
, las pruebas segun EN 62353 organizacion
Los cables, los conectores de diariofvisual operador / autorizada
enchufes y las conexiones de organizacién
tubos estan defectuosos. aorizada
El brazo soporte neumatico se inmediatamente después de un operador /
baja solo, incidente / visual organizacion
diaric 7 visual autorizada
Los conectores de goma cada afio / visual, funcional operador /
muestran grietas. organizacion !
auvlorizada
Se observan grietas o fragilidad | cada ano / visual, funcional organizacion
en los modulos autorizada

3.6. Interacciones con otros dispositivos o tratamientos

¢ No utilice este dispositivo en un entorno de RM,

Condiciones ambientales

. »  El dispositivo médico no se debe utilizar en salas o en presencia defezclas anestésicas inflamables

con aire o mezclas anestésicas inflamables con oxigeno u &xido n
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Uso con aeroscles (Provocacion bronquial)

En caso de utilizar gases y sustancias farmacolégicas (aerosoles), se necesita una buena ventila:cién.

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 condensacion. El dispositivo médico esta disefado para funcionar en safas de

uso medico.

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

se deben mantener sin obstrucciones para permitir la circulacion del aire.
§

}

Se debe evitar la sobredosis, especialmente en pruebas de provocaciénh especificas {alérgenos).

Una scbredosis grave puede provocar un chogque anafilactico. Tenga en cuenta que las pruebal‘. de

provocacion especificas forman parte de una prueba de alergia; por le tanto, solamente se deben

realizar cuando haya un alergdlogo experimentado presente.
Las pruebas de broncoprovocacién no especificas también requieren una amplia experiencia. i
Los operarios hiperreactivos no deben llevar a cabo una prueba de provocacion APS. Durante ¢
funcionamiento normal, el filtre de aerosol evita que el aire ambiental se contamine con el agent
provocacion.

Si el paciente se separa de la boquilla o se produce un error, APS continta con la nebulizacién,
lo que el dispositive se debe apagar inmediatamente (proteccion del operador).

Se debe realizar un seguimiento de cada prueba de provocacién con o sin respuesta mediante
broncoespasmalisis.

Si la prueba de respuesta posterior ofrece valcres normales, es decir, los parametros de la prue
se corresponden con los valores de la prueba de referencia (% de ref.), se puede finalizar la pru
Si los valores todavia son limitados, se deben llevar a cabo mas pasos de dilatacion.

Cada protocolo de provocacién debe incluir un médulo de observacion gue se impone y se final
mediante un paso de dilatacidn. Aseglrese de crear esta secuencia cuando genere sus propios
protocolos y de que la provocacidn se finalice siempre mediante un paso de dilatacion.

l.a documentacién de la broncodilatacién llevada a cabo de forma correcta forma parte de cada
protocolo de provocacién.

En general, las pruebas de provocacién estandarizadas con sustancias farmacologicas y las
pruebas realizadas en los laboratorios de funcién pulmonar requieren las mismas medidas

e de

por

Lina

ba
eba.

preventivas. El personal debe estar familiarizado con ef tratamiento de las obstrucciones de las vias

respiratorias y los atagques asmaticos.

Eso significa que, en caso necesario, e oxigeno y el BZ-simpaticomimético por inhalacion se

pueden administrar sin demora, También debe estar disponible en tedo momento un medico cor

experiencia en tratamientos de urgencia.

No se debe dejar desatendido al paciente en ningin momento durante la exploracion.

b

Se debe informar al paciente de que debe interrumpir la prueba de provocacidn inmediatamente.en

caso de disnea. Tras Ja prueba, el paciente solo debe abandonar ) laboratorio si la obstruccion

(documentada mediante una prueba de la funcién pulmonar) fue feversible de forma espontanea o

RICCHIONE
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tras la broncoespasmdlisis (es preferible que FEV1 sea > 80% del valor de referencia antesge Ij 5 &
provocacion). Se recomienda controlar en todo momento el intercambio de gases en los nifios
mediante la prueba de pO:y pCO2 y/o la prueba de saturacion de Oz (pulsioximetria).

3.8 Limpieza e Higiene

Limpieza e higiene

Antes de cada aplicacion, se deben limpiar y desinfectar fodas las piezas que entren en contacto con el
paciente, asi como las que se vayan a utilizar de nuevo.

Antes de realizar las pruebas en el paciente, se debe comprobar su historial médico para evitar la
contaminacién del dispositive y fa contaminacién cruzada resultante del siguiente paciente.

Mientras se realiza una calibracién, todas las piezas por las que pasa la respiracién (como el transductor, la
pieza acodada, etc.) deben ser nuevas o estar desinfectadas para evitar cualquier contaminacion cruzada
entre la jeringa de calibracién y las piezas.
Esto evitara la contaminacién de 1a bomba y permitira su reutitizacion. Cuando se utilicen filtros bacterianos,
estos se deben utilizar en la rutina de calibracién.

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 CareFusion
¢uentan 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 funcionamiente y el cuidado de la unidad se deben guardar,

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

3.11 Solucién de problemas
Fuentes de error y soluciones posibles

Aplicacién
No se puede repetir la calibracion, - Puede que el neumotacografo/DVT esté sucio,
- £l volumen de {a jeringa no corresponde al volumen
establecido.
- introduzca XX mi correspondientes al volumen de la jennga'.
Desviacion del volumen durante la oclusidn - Dee gue el paciente se separe la boquilla. - inicie el ajuste del
demasiade grande, punto cero. -Repita la prueba.
- Compiuebe tue no haya fugas en el sistema.
Error en el ajuste del punto cero. £f paciente no debe acercarse a la boquilla todavia,
Repita el ajuste del punto cero.
| Mo se puede realizar ninguna prueba. Introduzca datos del paciente.

3.12 Condiciones Ambientales
Condiciones ambientales:

Altitud: £ 3000 m

Temperatura: Entre +10 °C y +34 °C

T

" Humedad relativa; Humedad relativa entre el 20 y el 80 %, sin congensar
DANI RICCHIONE
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Presién ambiental; Entre 700 y 1080 hPa {entre 600 y 795 mmHg)

Condiciones de transporte y almacenamiento:

' Temperatura; Entre -20 °C y +50 °C
Humedad relativa: Humedad relativa entre el 15 y el 85 %, sin condensar
Presién ambiental; Entre 600 y 1200 hPa {entre 450 y 900 mmHg)

Compatibilidad electromagnética de Vyntus SPIRO/PNEUMO/IOS/APS

Directrices y declaracidn dei fabricante: emisiones electromagnéticas

El dispositive Vyntus esta disefiado para su use en el entorno electromagnético especificado a continuacién‘

El cliente o el usuario del dispositive Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno. l

Pruebas de emisién Conformidad Entorno electromagnético:
directrices

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 Ei dispositivo Vyntus utiliza energla

de RF solo para su funcionamiénto
interno. Por tanto, sus emisionés
de RF son muy bajas y no es
probable que provogquen ninguna
interferencia en los equipamiedtos
electrdnicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B E! gispositivo Vyntus es
adecuado para su uso en
todas las ubicaciones, incluidas

Emisiones arménicas Clase A las demésticas y aguellas |
11EC 61000-3-2 directamente conectadas a la red
publica de suministro eléctrico |
Fluctuaciones de voltaje/emisiones | conforme de bajo voltaje que proporciona
oscilantes IEC 61000-3-3 energia con fines domeésticos.
A £l circuito electrénico del interior de los dispositivos Vyntus es sensible a descargas
electrostaticas (ESD), especialmente todas las salidas electrénicas y piezas

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

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

- Descargar la carga efectrostatica antes de utilizar ef dispositivo, por ejemplo
mediante el contacto con un radiador, el conducto defagua, Vyntus CART si esta
disponible, u otras piezas metalicas con conexion a t

Farmacp o - M.N. 11866 |
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|
Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética- ﬁ |1 5 4

El dispositivo Vyntus esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario det dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno. l

Prueba de

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de confermidad

Entorno electromagnético:

EC 61000-4-11

(descenso > 95 % en UT)
durante 5 s

(descenso > 85 % en UT)
durante 5s

inmunidad directrices
|
Descarga +6 kV contacto 16 kV contacto El suelo debe ser de madera,
electrostatica 8 kV aire 8 kV aire de cemento o de baldosas
(ESD) de ceramica. Si el suelo esta
IEC 61000-4-2 cubierto de material sintético,
la humedad relativa debe ser
de al menos et 30 %.
Respuesta *2 k¥ para lineas de 12 KV para lineas de La calidad del suministro |
transitoria rapida/ | suministro eléctrico suministro eléctrico eléctrico debe ser la habijual
rafagas eléctricas | 1 kV para lineas de +1 kV para lineas de de un entorno comercial u
IEC 6100044 entrada/salida entrada/salida hospitalario.
Subida de tension | Lineas de +1 kV alineas | Lineas de 1 kV alineas | La calidad del suministro L
IEC 61000-4-5 Lineas de +2 kV a tietra Lineas de +2 kV a tierra eléctrico debe ser {a habitual
de un entorno comercial g -~
. : hospitalario.
Descenso <5%deUT <5%deUT La catidad del suministro
‘del voltaje, (descenso > 95 % en UT} | {descenso >95 % en UT) | eléctrica debe ser la habitual
intefrupciones durante medio ciclo durante medio ciclo de un entormo comercial u
‘cortas y 40 % de UT 40 % de UT hospitalario. Si el usuario del
variaciones (descenso del 80 % en UT) | (descenso del 60 % en UT) | dispositivo Vyntus necesita
de voliaje en durante 5 ciclos duranie 5 ciclos un funcionamiento continuo
las lineas de 70 % de UT 70 % de UT durante las interrupciones
entrada del (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

un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

Campeo magnético | 3 A/m 3A/m Los campos magnéticos
de la frecuencia de la frecuencia eléctrica
eléctrica deben estar en los niveles
(50/60 Hz) caracteristicos de una '
{EC 61030-4-8 ubicacion tipica en

un enterno comercial

u hospitalario. .

1

NOTA U, es el voitaje de ia red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba. i
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromeagnética

El dispositive Vyntus estd disefiado para su uso en el entorno electremagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entomo.

Prueba de

Nivel de prueba IEC
inmunidad

60601

Nive! de
conformidad

Entorno electromagnético: directrices

Los equipos de comunicacion por RF por-
tatiles o maviles no se deben usar a una
distancia de separacion de cualguier pleza
del dispositivo Vyntus, incluidos los cabies,
inferior a la recomendada. Esta separacién
se calcuta a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor:

Distancia de proteccion recomendada:

3 Vrms
Entre 150 kHz v 80 MHMz

RF dirigida
IEC 61000-4-6

3 Vrms

d=12*VP

RF radiada

3Vim
IEC 61000-4-3 Entre 80 MHz y 2,5 GHz

3Ivim

d = 1.2 * NP entre 80 MHz y 800 MHz

d=2.3* VP entre 800 MH2 y 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida méxima
nominal del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d &s
la distancia de separacion recomendada
&n 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 frecuencia®. Pueden
producirse interferencias en la cercania
de los equipos marcados con el siguiente

simbolo;
(((i)))

NOTA 1
NOTA 2

A 80 MMz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética

se ve afectada por la absorcién y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.
a Las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos

{movites/inalambricos) y las radios méviles terrestres, los aparatos de radioaficionados, las emiscras |

de radio AM y FM y las emisaras de television, no se pueden predecir tedricamente con precision.
Para evaluar el entorno efectromagnétics debido a los fransmisores de RF fijos, se debe efectuar una
inspeccion electromagnética del sitio. Si fa Intensidad de campo medida en |a ubicacion en la que se utiliza

el dispositivo Viyntus supera el nivel de conformidad de RF aplicable descrito anteriormente, el dispositivo
Vyntus debe someterse a una inspeccién para verificar que funciona correctamente. Si se observa
un rendimiento andmalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como una reorientacién o una

reubicacion del dispositive Vyntus.

3 Vvim.

(v Enel ranga de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campgs deben ser inferiores a
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Distancia de separacion recomendada entre los equipos méviles y portatiles 1 3
de comunicaciones por RF y ef dispositive Vyntus ' ? ﬂ

1
]

El dispositivo Vyntus esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las alteraciones
de RF radiada estén controfadas. El cliente o el usuario del dispositiva Viyntus pueden ayudar a evitar

las interferencias efectromagnéticas si mantienen la distancia minima entre los equipos de comunicaciones
por RF portatiles y méviles (fransmisores) y el dispositivo Vyntus, tal y como se recomienda a cantinuacion
segln la potencia de salida maxima de los equipos de comunicacion, i

Potencia de salida Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor
maxima nominal del m
transmisor
W
Entre 150 kHz y 8¢ MHz | Entre 80 MHz y 800 MMz | Entre 800 MHz y 2,5 GHz
d=117*4P d=117* P d=233*VP

| 0.01 0,12 0,12 0,23

0.1 0.37 0,37 0.74

1 1.2 1,2 23
10 37 37 7.4
100 12 12 24

En el caso de os fransmisores con una potencia de satida maxima nominal no enumeracda anteriormente,
la distancia de separacién recomendada en mefros {m) se puede estimar mediante |a ecuacioén apficable a
la frecuencia ded transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W)
segin el fabricante de!l transmisor,

NOTA 1: a 80 MHz y 80O MHz, se aplica la distancia de separacion del ranga de frecuencia més alto.
NOTA 2; estas directrices pueden no aplicarse en todas tas situaciones. La propagacién electromagnética
se ve afectada por ia absorcion y 1as reflexiones de estructuras, objetos y personas.

3.14- Descarte del dispositivo

O No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

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

3.16 Precision en las Mediciones

Especificacion de Vyntus APS:

Flujo cormpresor B I'min « 1,5 {/min

Presion del compresor 1,4 bares £ 0,3 bares

Nebulizador Medic-Ald Sidestream®

Tipo Nebulizador de aire comprimido /
| Diametro de masa medio 3,2 um /

é Potencia de safida 240 mg/min /
. DANIEL RICCHIONE
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Flujo:
| Vyntus PNEUMO / Vyntus 10S Vyntus SPIRO
Tipe Neumatografo *de gran calidad” Neumatografo "de gran calidad”
Rango Entre Gy 20 15 Entre 0,1y 16 /s
Precisitn Entre Gy 1815:2 % Entre 0,1y 14155 % 00,215
Entre 18y 201/5:5 %
| Resolucion 1 ulfs 1 mis
Resistencia < 0,05kPalfsa 1018 < 0,05 kPallls a 10 155
Volumen;
Vyntus PNEUMO / Vyntus [0S Vyntus SPIRQ
Tipo integracion digital Integracion digital
Rango Entre Oy 201 Entre 0,5y 81
Precision 3% 0005t 3% 00,051
Resolucién 14 1 ml
|
Presién bucatk:
Vyntus PNEUMO Vyntus 105
Tipo Piezorresistivo Piezorresistivo
' [Rango + 20 kPa +2KPa
Precision Entre 0y 2 kPa: 2 % 2%
Entre 2 y 26 kPa: 5 %
Resoiucidn 0,001 Pa 0,061 Pa
Razdn de rechazo al modo comin 60 dB a 50 Hz
{CMRR)
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"2016-ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

25,
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4575-16-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarqentos,
, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
! t13154 y de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Analizador de la Funcién Pulmonar
Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-698 ANALIZADORES DE
LA FUNCION PULMONAR.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CAREFUSION

Clase de Riesgo: I1
Indicacidon/es autorizada/s; Para mediciéon, recopilacion de datos y analisis de los
parametros de la funcion pulmonar y cardiopulmonar en pacientes a partir d(l-:' los
4 a:r'sos de edad. | |
Modelo/s: Vyntus SPIRO

Vyntus PNEUMO

Vyntus APS

Vyntus 105

MicroGard II (MGII)

4



!
Kit para filtro MicroGard II

Periodo de vida util: 10 afios.
Forma de presentacién: Envase unitario.
|
Condilcic'm de uso: Venta exclusiva a profesionéles e instituciones sénitarias.
Nombre del fabricante: CAREFUSION
Lugar/es de elaboracién: CareFusion Germany 234 GmbH
Leibnilzstr. 7. D-97204 Hoechberg, Alemania.
CareFusion Germany 234 GmbH
Max-Planck-Str, 10. D-97204 Hoechberg, Alemania.
|
Se extiende a DEBENE S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn del PM-
799-85, en la Ciudad de Buenos Aires, a 010'020‘5, siendo su vigencia

por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO.

U |

13154

B, ROBERTE ey
Subadministrador Naciosa)
A.N.M.AT.
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