
~2016-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

i
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

OISPOSICJON NO
13154

BUENOS AIRES,
o.J ilie 201)

\

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4575-16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

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

marca CAREFUSION, nombre descriptivo Sistema Analizador de la Función

Pulmonar y nombre técnico Analizadores de la Función Pulmonar, de acuerdo con

lo solicitado por DEBENES.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 20 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-85, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. l
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado ~n el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.!
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ARTÍCULO 50.- Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

, , I
Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento d~ Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-4575-16-5

DISPDSICIÓN NO

RLP
1J154
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8CareFusion

Importado por:
DEBENE SAo
Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina

Fabricante:
CareFusion Germany 234 GmbH
Leibnizstr. 7. D.97204 Hoechberg. Alemania

Anexo 111-8Proyecto de Rótulo

Sistema Vyntus

D1 ole 2011
~ CareFusion t 1.:l 1 5 4

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

SISTEMA ANALIZADOR DE LA FUNCiÓN PULMONAR

Modelo.: _

Ref:'-- N°/Serie xxxxxxx d _
Afmacenamiento y transporte

Temperatura: Entre -20 'C y +50 'C

Humedad R: entre el15 yel95 %, sin condensar

Presión ambiental: Entre 600 y 1200 hPa (entre

450 y 900 mmHg)

ALlMENTACfON:

220.240 V, CA

50160 Hz 500VA

IP 20 -
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-799-92

Importado por:
DEBENESAo ~ CareFusion
Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina W'
Fabricante:
CareFusion Germany 234 GmbH CareFuslon Germany 234 GmbH
Leibnizstr. 7. D-97204 Hoechberg. Alemania Lelbnizstr. 7. 0-97204 Hoechberg. Alemania

SISTEMA ANALIZADOR DE LA FUNCiÓN PULMONAR

j
d _

NO ESTERIL NO ESTERILIZAR

Filtro MicroGard 11Modelo: _

LOT: xxxxxxxRef:._---

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Rlcchione, Farmacéutico, Mal N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-85
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Anexo IIl-B Instrucciones de Uso

CareFuslon Germany 234 GmbH
Leibnizstr. 7. 0-97204 Hoechberg. Alemania

, .
," CareFusion

Importado por:
DEBENE SAo
Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina

Fabricante:
CareFusion Germany 234 GmbH
Leibnizslr. 7. 0-97204 Hoechberg. Alemania

Sistema Vyntus

eCareFusion I
13154

SISTEMA ANALIZADOR DE LA FUNCiÓN PULMONAR

Modelo:. _
Almacenamiento y transporte

Temperatura: Entre -20'C y +50 'C

Humedad R: entre e/15 y e/95 %, sin condensar

Presión ambiental: Entre 600 y 1200 hPa (entre

450 y 900 mmHg)

ALIMENTACION:

220-240 V, CA

50160 Hz 500VA

IP 20 -
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mal W 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-92
I

Desviación del uso previsto

• ICualquier omisión de los procedimientos descritos en las instrucciones de uso (como la preparación de las prueb'?s

y los métodos, los procedimientos de desinfección, el uso de los accesorios y las piezas de repuesto, etc.) provocJrá

luna desviación del uso previsto. I
• ITambién se debe tener en cuenta que el uso de partes no autorizadas puede perjudicar los resultados de una

mediCión l
• En caso de una desviación del uso preVisto, el usuari%perador debe proporcionar constancia del cumplimiento e

los correspondientes requIsitos fundamentales J
• Para ello, debe realizarse un procedimiento de evaluaCión de la conformidad correspondiente dentro de r s

irstalaciones del fabricante (véase S 12, párrafo 1, última frase de la Ley de Dispositivos Médicos). \

• Sin embargo, el usuari%perador es responsable de realizar correctamente el procedimiento de evaluación de la

conformidad, así como de Jos productos defectuosos; es decir, el usuari%perador es responsable, entre otro~

aspectos, de las modificaciones realizadas en el producto médico. \

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

• CareFusion solo garantiza la seguridad, la fiabilidad y ia funcionalidad del instrumento si,
_ la instalación, la extensión, las modificaciones y las reparaciones son llevadas a cabo exclusivamente por•I especialistas autorizados por CareFusion para estas tareas (una intervención inadecuada puede poner en riesgo

la vida). . ~
_' la sala en la que se utiliza el equipo cumple con las instrucciones de instalación según la norma DIN VDE 0100,

parte 710 (EN 60364-7-710).

_lla unidad se puede enchufar a una toma de grado hospitalario con un sistema conductor de protección;

_Ila condiciones ambientales en el lugar de la instalación son adecuadas para la unidad;

_ la unidad se utiliza según el manual de formación y las instrucciones de uso.

• Desembale el dispositivo médico. Compruebe si la unidad está dañada. Si es asl, no la utilice y devuélvala a

Ca'reFusion para reemplazarla.

Segurittad eléctrica

• En lo que se refiere a los equipos/sistemas de categorla de protección 1,las p' z s metálicas que pueden tocarse y
,

que, quizás, sean conductoras de corriente están conectadas eléctricamente ntr sI y al cable a tierra del suministro

eléctrico. Si el aislamiento falla, e accionará un disyuntor. DANI RI CHIONE
, p" 1 d 15 Farmae uljeo - M.N. 11866

agma e DIR CNICO
DEBEN .A.
A"NTEZA 70



'" CareFusion
Anexo 111-6Instrucciones de Uso

Sistema Vyntus

• Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este dispositivo solo se puede conectar a una toma de alimentacióh que

disponga de conductor de puesta a tierra de protección.

3.2 USO INDICADO,
Está diseñado para ser utilizado en mediciones, recopilación de datos y análisis de los parámetros ae la

función pulmonar (pruebas de la función pulmonar, PFT) y cardiopulmonar (CPET) con el uso OPCion~1 de
, I

"Bronchial Chal1enge" (Provocación bronquial) en pacientes a partir de los 4 años de edad, bajo la supervisión

de un médico y en un entorno hospitalario

3:3 CONFIGURACION DE SISTEMA

Configuración del sistema Vyntus PNEUMO/IOS/APS con
el módulo de interfaz Vyntus

El dispositivo de módulo de irlterfal Vyntu$ está concebido como Interla2 USB
para la conexión de dispositivos de medición a un Pe o portátil. En general, hay
disponibles dos dispositivos de módulo de interfaz Vyntus diferentes, según
los módulos conl;'c\ados que se pueden utilizar como versión para mesa o CART.
La versión básica del módulo de Interfaz Vyntus conec\<llos sigUientes
dispositivos de metlición:
Vyntus PNEUMO

• Neumotacógrafo
• Obturador

Vyntus [OS
• Neumotacógrafo de osci[ometr[a de impulsos (lOS)
• Altavoz de [05 (transductor)

Módulo ambiental (opciones)
Opciones de Vyntus (preparado para interfaz con tecno[ogfa del futuro)

Vyntu, A?S con PNEUMO
(versJón para meS<l)

Vyntus Interface Module Pro dispone de todas las funciones
de la versión básica y. adem,j¡s, de capatidades para la conexión
de Vyntus APS.
El Vyntus AP5 (sistema de provoca<:ión pOI aerosol) es un sistema
controlado por software que permite ia administración de diferentes
aerosoles a un paciente. con el fin de averiguar la respuesta del
sistema respiratoriO a estos aerosoles.

Fuente de energfa
El hardware de Vyntus Interface Module y Vyntus Interface Module
Pro se suministra con un sistema de alimentación de bajo voltaje.
Para conseguir una seguridad adecuada todos los equipos cuentan
con un transformador separador.

PágIna 2 de 15

Vyntus I05lAPS {con CARn
DANIEL 1 eH ION E

Filfmacéutic .N. 11855
DfRECT R ECNICO
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Configuración del sistema Vyntus SPIRO

Sistema Vyntus
Anexo 111-8Instrucciones de Uso

Vyntus SPlRO

\
~ I
.~'~;'1

ElllyntU'i SPlRO es un neumotacógrafo con una conexión usa
directa al Pe para la prueba de espirometrfa lenUl. espiromeula
forzada y MW (Ventilación Voluntaria Máxima).

'9CareFusion

Conexión de Piezas paciente

Mango con neumotacógrafo

o Antes de Ilt>Vara cabo las mt'dldont'S, se debe conectar al mango un
neumotae6grafo nuevo o de51nfectado.

1Oesbloq~ elmango
bajando el anillo de
bIoqlteO negro.

Coloque el n{'lJlll()-
tac6grafo SObre
el mango desbloqueado
hasta fijarlo en su lugar.
Mientras haga esto,
asegOrese de ver
elslmbolo .Palienl"
(Paoenlt').

2 El~ el anillode
bloqueo negro hasta
fijal10 en su lugar.

4)
3Conecte el filtro Mi"oGcllc!"
al neumotacógrafo
ITl('diante la pieza acodada
(obsefV(' la Imagen).
Utmce un f~tro MiooGarcr-
yunaboquillan~ p.'Ira
cadapa<i~te.

PAgina 3 de 15

Antes de conectar el filtJo
MiaoGald", se debe llevar a caDo
la ~infetd6n higiénica de las manos
(se deben apHear las legulaciones •
qe ales dE' higienE' dE' la consulta j
m a o dE' la cllnlca).

._-----_.~-
DANI l RICCHiONE

FlIrmae uti 0_ M.N. 11866
OlFl R TECNICO

DE8 l:' S.A.
ANT " NA 70



(1CareFusion
Filtros para el sistema

Neumolacógrafo

Anexo IlI-S Instrucciones de Uso

Sistema Vyntus

Altemativa: -'

• 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 la unidad, consulte siempre la placa de identificación y los ajustes del control de selecCión•
de, tensión, si está disponible, del dispositivo! sistema para comprobar que los datos de la unidad COinCi?en

con los del sistema de suministro eléctrico local (voltaje y frecuencia de la red eléctrica). Conéctela

únicamente si los datos coinciden. l
Antes de establecer la conexión, inspeccione el cable de alimentación, el enchufe y el receptáculo para

delectar cualquier daño visible. Los cables o los enchufes dañados se deben reemplazar inmediatamentel

La instalación y el montaje del dispositivo solo deben llevarse a cabo siguiendo estas instrucciones de us!.

Tras la primera configuración o si la configuración ha cambiado (por ejemplo, si se cambia \ el

neumotacógrafo/DVT), se debe llevar a cabo una prueba de función (por ejemplo, una calibración).

Cuando la prueba se realiza con un mango calefactado, el tubo P se puede calentar hasta 48 oC. Durante el
I

uso previsto, no se debe producir nmgún tipO de contacto directo con el paciente El tiempo de medIción activa

es menor que 10 minutos \

Apague el PC para separar el Vyntus SPIRO del PC Vyntus SPIRO no contiene ninguna Unidad para

separarlo de la fuente de alimentación. I
Fusión de las bases de datos de pacientes

Antes de fusionar distintas bases de datos en una red mixta, nos gustaria aconsejarle lo siguiente: I
_Si 'las bases de datos se fusionan desde fuentes diferentes (pruebas externas, redes heterogéneas), puede

ocurrir que en las dos bases de datos distintas se hayan asignado los mismos números de ID de paciente a

personas que no son la misma en realidad.
, '

_Por lo tanto, es necesario comprobar los números de ID de paciente idénticos almacenados en las dos base:s

de datos y corregirlos manualmente antes de fusionar los datos. t
_Te~ga en cuenta que usted, como operario del producto médico, es el r ponsable de garantizar que no se

realicen diagnósticos ni tratamientos a personas incorrectas como c secuencia de números de ID de

paciente idénticos.

Página 4 de 15
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\9 CareFusion
Anexo 111.8InstruccIones de Uso

Sistema Vyntus

Supervisión médica I
Un médico cualificado debe volver a evaluar todas las pruebas. La interpretación del dispositivo médiCO solo

es significativa cuando se considera junto con otros resullados cllnicos. • ~ ~ .31',1 5 '4
El operador es el responsable de cambiar los módulos teóricos. los autores o la entrada de nuevas fórmulas

de valores teóricos.

Condiciones básicas antes de iniciar una prueba

o Para poder realizar pruebas de gran calidad, se deben cumplir las siguientes condidones:
• Un tiempo de espera de entre 10 y 15 minutos antes de la primera exploración del paciente
garantiza una ventilaciOn normal; este es un prerrequisito para una reproducibilidad alta de
los resultados de la explolación. ¡

• Para mejorar la motivación, la colaboración y la coordinación del paciente, antes de inicia,
la prueba, se debe explicar o, en caso necesario, mostrar el procedimiento de medición .

• El paciente siempre debe someterse a la prueba sentado de forma erguida •
• El/ella debe mantener la cabeza derecha o ligeramente estirada .
• la pinza para la nariz se coloca en la mitad infeliO! de la nariz .
• El paciente debe morder ligeramente la boquilla (use un marcador de dientes si está
disponible) .

• Asegúrese de que el paciente cierre cuidadosamente los labios alrededor de la boquilla .
• la lengua del paciente debe colocarse bajo la boquilla .
• los pacientes con dentaduras postizas se someten a la exploración con ellas puestas.

L ~_lOS'piercings" ~e ~ l~gua_s:_de~~~_ e~raer an~esde la?~_e~~_
Actividade's"-qúe' se debeifevitar a'ntaS'de Inidár una prueba:'~' 'li,~,.

" "'""h ••_.!l.>,-'"."-'--- .••.•. ~"•••_'.'""~, " ." '" • ".,,", • ".::¡¡;;••••~ .,' _,_,,,,", ..i ..•••"'-f;¡i.'~,"'~

• Fumar en un periodo de al menos 1 hora antes de la prueba .
• Consumir alcohol en un periodo de 4 horas antes de la prueba .
• Realizar ejercicios enérgicos en un periodo de 30 minutos antes de la prueba.

\ • Llevar ropa que restrinja en gran medida una expansiOn torácica y abdominal completas.

~__• In_~:~irabundante c0":lida en u~ ¥:.ri_t?~lod_e2 h~~a~a~~~_de ~ap~ue~ .

• I
~~~;~SSP~R~/PÑEUMO¡;OS: -- -~------- __ o ,----

Compruebe Que se haya colocado una pieza acodada desinfectada en el frontal del
neumotacógrafo. Esta pieza debe estar marcada con el slmbolo 'Patient" (Paciente).I A continuación. conecte una boquilla desinfectada a la pieza acodada.
Para garantizar una seguridad del paciente óptima, recomendamos el uso del filtro
MicroGarcf4' con o sin boquilla integrada. En este caso, la boquilla se debe conectar al filtro
MicroGart:t- o se debe utilizar un filtro MicroGarde con boquilla integrada. Para garantizar
una colocación Óptima de la lengua, recomendamos el uso de la boquilla Free Flowl ••••en
caso de estar disponible.

o Si no cuenta con brazo soporte. asegúrese de mantener el neumotacOgrafo inmÓvil durante
la prueba.

£. DANIE ICCHIONE
Farmaeetle .M N.11866

OIRE TO eCNICO
• S,A.

ANTE A 70
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Anexo 111-8Instrucciones de Uso

Sistema Vyntus

Encendido y apagado de Vyntus PNEUMO / 105 / APS

Encendido:
Utilice el interruptor "E/S' para encender el dispositivo. A continuación, se
iluminará en colol verde.

Apagado: j
Pard evitar la pérdida de datos, apague el ordenador antes de apagar" el sistema I
Vuelva a utilizar el interruptor' E/S. para apagar el dispositivo, Para ahorrar
energfd. puede desconectar el sistema mientras no se esté utilizando.

Versión para
mesa:

Interruptor de puesta en marcha

Versión CART:

Vyntus PNEUMOIIOSlAPS CART

E~pirometría lenta 1
Esta prueba registra una curva volumen-tiempo. Se pueden determinar todos los parámetros relevantes de .

la espirometría lenta.

Espirometría forzada

Lá espirometría forzada es una de las pruebas básicas de la función pulmonar.

Con varias maniobras respiratorias durante las cuales el paciente exhala tanto como pueda y lo más

rápidamente posible, los volúmenes pulmonares ventilados y los flujos respiratorios se miden mediante un

neumotacógrafo. Los resultados se muestran en curvas flujo-volumen y volumen-tiempo.

Oscilometrfa de impulsos (lOS)
El programa "Impulse Oscillometry (lOS)" (Oscilometría de impulsos - lOS) permite determinar la resistencia

respiratoria deforma rápida y fiable en función del análisis de la respiración a v lumen corriente y, si se desea,

también de forma adicional durante una maniobra respiratoria ERVNC.

Prueba de "provocación bronquial"

Página 6 de 15
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Anexo 111-8Instrucciones de Uso

Sistema Vyntus
I

La evaluación de la hiperreactivldad bronquial en términos de la capacidad de respuesta a~~tada ~e las

\Iras respiratorias ante diversos estrmules desempel\a un papel importante en el diagnóslie& di1Ia"~is¡~n
•reposo o durante el ejercicio flsico, de la tos crónica y del asma. Esta evaluación se incluye también en los

informes médicos. l
Los posibles estrmulas son estimules farmacológicos especificas (alérgenos) y no especlficos (metaqolina,,
histamina, carbacol, soluciones salinas hipert6nicas). pero también estimulas indirectos, como la

hipervenlilaci6n isocápnica, el ejercicio ffsico o el aire frlo. I
El grado de reactividad o hiperreactividad bronquial se cuantifica mediante protocolos que aplican los

estimulas mencionados y combinan una o varias pruebas de la función pulmonar. Asf, proporcioJan la

denominada curva dosisefecto (gráfico de respuesta).

Calibración del volumen con Vyntus SPIRO,Vyntus PNEUMO, Vyntus 105,y
Vyntus APS

Antes de iniciar la cafibradOn real. el netlmatOgfafo con fa pIeza acodada, el filtro
Mk:loGard"' y el adaptador de silirona se dcbM conectar a la jeringa de calibración
(consulte la imagen que apare<:e a continuadon), SI la ptueba
se lleva a cabo sin usar un filtro, la calibrad6n tarr'lbiro se debe realizar sin el filuo.

Vyntus SPIRO/VynM PNEUMO

Vyntus lOS
Cabezal ~ lOS

ASeglirese de que el cierre fesisti'lO no esté cer;;¡o~~I-Oq-U~¡;;~ e;~u sItio) ,
durlln:~ la ulibrlltlón de volumen, Los mismo se aplica alas pruebas en I
el programa •splrometry/flow.Volume. (EspirometñaIFlujo-vo/tInlcn).
Durante la prueba de lOS. el cierre resistivo debe permane(l:!r bloque,ado en I
su sitio. es decir, cerrado. I•

'Vynlu.APS

,---- ~~-_..
AsegLlreSf!de bombear despado, de forma regular
bom~ de 2 lis.

~--- - . -- -~--,--

Página 7 d~ 15
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Anexo 111-8Instrucciones de Uso

Sistema Vyntus

Mantenimiento del Sistema 1J 1 !\ 4
Utilice únicamente accesorios y piezas de repuesto aprobados por CareFusion para este dispositivo médi'c'o.,
El mantenimiento y selVicio del dispositivo médico no se debe realizar durante el uso previsto. Si las piezas

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

prueba de función (por ejemplo, una calibración de volumen). Si se pierde la función, se debe sustituir la bieza
defectuosa. Las piezas dañadas, por ejemplo, enchufes, receptáculos o reguladores de presión rardo~,un

1
mango dañado 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, deben
, I
ponerse fuera de servicio previa notificación al servicio global de asistencia al cliente. Si se abr~ sin

I
autorización, caducarán los derechos de garantía. El servicio global de asistencia al cliente de CareFusion

I
está siempre a su disposición a fin de proporcionarle ayuda y asistencia en caso de que surjan problemas.

I
Cuando se trabaje con el transformador de aislamiento, el sistema debe apagarse y desconectarse de la red

de suministro eléctrico. Compruebe que el sistema no se pueda encender por accidente. I
Será necesario efectuar un mantenimiento inmediato a cargo de personal especializado si, por ejemplo:.

Mantenimiento e inspección Frecuencia de mantenimiento e Inspección Mantenimiento
lnsoección I tiDO de insDección realizada Dar realizado Dar i

El cable de alimentación, diario !visual operador I
I el enchufe, la toma de corriente y organización
la entrada de alimentación están autoriZ<3da
defectuosos.
ISe ha expuesto el dispositivo a inmediatamente después de un organiz<3ción
un impacto mecánico extremo incidenteJvisual, <3utoriZ<3da
(por ejemplo, el cable se ha realiz<3ciónde nuevo de
deterIorado porque un objeto las pruebas según EN 62353
pesado le pasa por encima
'continuamente o porque se ha
tirado de él de forma inadecuada). Servicio global
Se ha introducido líquido en inmediatamente después de un organización de asistencia

Iel dispositivo. incidentelvisual, autorizada al cliente de
realización de nuevo de CareFusion I
las oruebas seQún EN62353 organización

los cables, los conectores de diariolvisual operador I autorizada
,enchufes y las conexiones de organización
tubos están defectuosos. autorizada
El brazo soporte neumático se inmediatamente después de un operador I
baja solo. inCidente I visual organización

diario I visual autOl"izada
los conectores de goma cada año I visual, funcional operador I ,
muestran grietas. organización

autorizada ISe observan grietas o fragilidad cada año I visual. funcional organización
en los módulos 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 de ezclas anestésicas inflamables

con aire o mezclas anestésicas inflamables con oxigeno u óxido n tr so.
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En caso de utilizar gases y sustancias fannacológicas (aerosoles), se necesita una buena ventilJción .

I
El dispositivo médico no se debe utilizar en salas en las que solamente haya contaminación no

conductiva; sin embargo, se espera que haya una conductividad temporal ocasional borno
consecuencia de la condensación. El dispositivo médico está diseñado para funcionar en sar!s de

uwm~~. \
El dispositivo médico se debe proteger eficazmente contra la humedad. Las ranuras de ventilación

se deben mantener sin obstrucciones para permitir la circulación del aire.
•

•
•

•

•

•

•

Uso con aerosoles (Provocación bronquial)

• Se debe evitar la sobredosis, especialmente en pruebas de provocación específicas (alérgenos).

Una sobredosis grave puede provocar un choque anafiláctico. Tenga en cuenta que las prueba~ de

provocación especificas forman parte de una prueba de alergia; por lo tanto, solamente se deb~n

realizar cuando haya un alergólogo experimentado presente. 1
• Las pruebas de broncoprovocación no específicas también requieren una amplia experiencia. ,

• Los operarios hiperreactivos no deben llevar a cabo una prueba de provocación APS. Durante 1
I

funcionamiento normal, el filtro de aerosol evita que el aire ambiental se contamine con el agen1e de

provocación.

• Si el paciente se separa de la boquilla o se produce un error, APS continúa con la nebulización, por

lo que el dispositivo se debe apagar inmediatamente (protección del operador).

• Se debe realizar un seguimiento de cada prueba de provocación con o sin respuesta mediante una

broncoespasmólisis. l
• Si la prueba de respuesta posterior ofrece valores normales, es decir, los parámetros de la prue a

se corresponden con los valores de la prueba de referencia (% de ref.), se puede finalizar la pru6ba.

• Si los valores todavla son limitados, se deben llevar a cabo más pasos de dilatación. 1
• Cada protocolo de provocación debe incluir un módulo de observación que se impone y se finaliza

mediante un paso de dilatación. Asegúrese de crear esta secuencia cuando genere sus propios

protocolos y de que la provocación se finalice siempre mediante un paso de dilatación.

• La documentación de la broncodilatación llevada a cabo de forma correcta forma parte de cada

protocolo de provocación.

En general, las pruebas de provocación estandarizadas con sustancias farmacológicas y las

pruebas realizadas en los laboratorios de función pulmonar requieren las mismas medidas

preventivas. El personal debe estar familiarizado con el tratamiento de las obstrucciones de las vlas

respiratorias y los ataques asmáticos. r
Eso significa que, en caso necesario, el oxigeno y el B2-simpaticomimético por inhalación se 1
pueden administrar sin demora. También debe estar disponible en todo momento un médico con

experiencia en tratamientos de urgencia.

No se debe dejar desatendido al paciente en ningún momento durante la exploración .

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

caso de disnea. Tras la prueba, el paciente solo debe abandonar labo~torio si la obstrucción I
(documentada mediante una prueba de la función pulmonar) fue ersible de forma espontánea o

DANIE rCCHrONE
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3.11 Solución de problemas
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tras la broncoespasm61isis (es preferible que FEV1 sea> 90% del valor de referencia antt~e 11
provocación). Se recomienda controlar en todo momento el intercambio de gases en los niños

mediante la prueba de P02Y pC02 y/o la prueba de saturación de 02 (pulsioximetrfa).

3,8 limpieza e Higiene

Limpieza e higiene

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

paciente, as! 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

Contaminación del dispositivo y la contaminación cruzada resultante del siguiente paciente.

Mientras se realiza una calibración, todas las piezas por las que pasa la respiración (como el transductor, la

pieza acodada, etc.) deben ser nuevas o estar desinfectadas para evitar cualquier contaminación cruzada

entre la jeringa de calibración y las piezas. I
Esto evitará la contaminación de la bomba y permitirá su reutilización. Cuando se utilicen filtros bacterianos,

~stos se deben utilizar en la rutina de calibración.

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

húmedo (no empapado) que no deje pelusas. I,
~os productos quimicos necesarios para el funcionamiento y el cuidado de la unidad se deben guardar,

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

I
Fuentes de error y soluciones posibles

Aplicación

No se puede repetir la calibración. - Puede que el neumotacógrafofDVf este sucio.

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

- Introduzca XX mi correspondientes al volumen de la jermga,

Desviación del volumen durante la oclusión - Deje que el paciente se separe la boquilla. - Inicie el ajuste del
delnasiado glande. punto celO. -Repita la prueba.

- Compruebe que no haya fugas en el sistema.

Error en el ajuste del punto cero. El paciente no debe acercarse a la boquilla todavla,

Repita el ajuste del punto cero.

No se puede realizar ninguna prueba. Introduzca datos del paciente.

3.12 Condiciones Ambientales

Condiciones ambientales:

Altitud:'-; 3000 m

Temperatura: Entre +10 oC y +34 oC
Humedad relativa: Humedad relativa entre el 20 y el 80 OJo, sin con nsar
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Presión ambiental: Entre 700 y 1060 hPa (entre 600 y 795 mmHg)

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura: Entre -20 oC y +50 oC
Humedad relativa: Humedad relativa entre el15 y el95 %, sin condensar

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

Compatibilidad electromagnética de Vyntus SPIRO/PNEUMO/IOS/APS

Incluso daños en el diSPOSItiVO. En general, el personal debe estar Informado sobre
los peligros de las ESD y sobre las medidas de prevención adecuadas para evitar
las ESD en el entorno de trabajo. Estas son algunas medidas adecuadas:

Directrices y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas I.
El dispositivo Vyntus está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno, I
Pruebas de emisión Conformidad Entorno electromagnético: Idirectrices

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo Vyntus utiliza em:Jrgla
de RF solo para su funcionami~nto
interno. Por tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es r
probable que provoquen ninguna
interierencia en los equipamie~tos
electrónicos cercanos. I

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El dispositivo Vyntus es Iadecuado para su uso en
todas las ubicaciones, incluidas

Emisiones armónicas Clase A las domésticas y aquellas I
lEC 61000-3-2 directamente conectadas a la red

pública de suministro eléctrico 1
Fluctuaciones de voltaje/emisiones conforme de bajo voltaje que proporciona

oscilantes lEC 61000-3-3 energla con fines domésticos.

• E.lcircuito electrónico del interior de los dispositivos Vyntus es sensible a descargas
electrostáticas (ESD), especialmente todas las salidas electrónicas y piezas

~
conductivas. Evite el contacto directo con estas piezas, o el contacto mediante
herramientas destinadas a dicho fin, sin haber tomado antes las medidas de
prevención adecuadas. Si no se tiene en cuenta esto, se pueden producir errores e

_ Evitar la carga electrostática mediante el uso exclusivo de guantes sin tejido
sintético, mediante la humidificación del aire y la colocación de pavimento
conductivo

Página 11 de lS

_ Descargar la carga electrostática antes de utilizar el di positivo, por ejemplo
mediante el contacto con un radiador, el conducto d agua, Vyntus CART si está
disponible, u otras piezas metálicas con conexión a 1" rra
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Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética, - ~ ;J11
El dispositivo Vyntus está diseflado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno. I
Prueba de Nivel de prueba lEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético:
inmunidad directrices ,
Descarga f,6 kV contacto f6 kV contacto El suelo debe ser de madera,
electrostática fa kV aire f8 kV aIre de cemento o de baldosas
(ESO) de cerámica. Sí el suelo está
lEC 61000-4-2 cubierto de material sintético,

la humedad relativa debe ser
de al menos el 30 %.

Respuesta :l:2 kV para Ifneas de :t2 kV para lineas de La calidad del suministro:
transitoria rápida! suministro eléctrico suministro eléctrico eléctrico debe ser la habi~ual
ráfagas eléctricas i:1 kV para Ifneas de :t1 kV para lineas de de un entamo comercial u
lEC 6100044 entrada/salida entrada/salida hospitalario. I
Subida de tensión Líneas de :t1 kV a líneas Líneas de :1:1kV a lineas La calidad del suministro ~
lEC 610004-5 Líneas de :t2 kV a tierra Líneas de :1:2kV a tierra eléctrico debe ser la habi al

de un entorno comercial U '"
hospitalario. I

Descenso <5%deUT <5%deUT La calidad del suministro I
del voltaje, (descenso> 95 % en UT) (descenso> 95 % en UT) eléctrico debe ser la habitual
interrupciones durante medio ciclo durante medio ciclo de un entorno comercial u
cortas y 40%deUT 40 % de UT hospitalario. Si el usuario .del
variaciones (descenso del 60 % en UT) (descenso del 60 % en UT) dispositivo Vyntus necesita
de voltaje en durante 5 ciclos durante 5 ciclos un funcionamiento continuo
las lineas de 70%deUT 70%deUT durante las interrupciones
entrada del (descenso del 30 % en UT) (descenso del 30 % en UT) del suministro eléctrico, Isuministro durante 25 ciclos durante 25 ciclos se recomienda que
eléctrico <5%deUT <5%deUT el dispositivo Vyntus posea
lEC 61000-4-11 (descenso> 95 % en UT) (descenso> 95 % en UT) un sistema de alimentación

durante 5 s durante 5 s ininterrumpida o una batería.

I
Campo magnético 3AJm 3AJm Los campos magnéticos I
de la frecuencia de la frecuencia eléctrica
eléctrica deben estar en los niveles
(50/60 Hz) característicos de una

,
lEC 61000-4-8 ubicación tipica en

un entorno comercial
u hospitalario. ,,

NOTA Ur es el voltaje de la red de CA antes de la aplicación del nivel de prueba. ¡

,

MA-nA~_\CO

,
,
,,
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Directrices y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo Vyntus está disenado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El cliente o el usuario del dispositivo Vyntus deben asegurarse de que se utilice en dicho entomo. .,

Prueba de
inmunidad

RF dirigida
lEC 610004.6

RF radiada
lEC 61000-4-3

Nivel de prueba lEC
60601

3 Vrms
Entre 150 kHz y 80 MHz

3V1m
Entre 80 MHz y 2,5 GHz

Nivel de
conformidad

3 Vrms

3 V/m

Entorno electromagnético: directric~s

I
Los equipos de comunicación por RF Por-
tátiles o móviles no se deben usar a urja
distancia de separación de cualquier pieza
del dispositivo Vyntus, Incluidos los cables,
inferior a la recomendada. Esta separaCión
se calcula a partir de la ecuación aplicable
a la frecuencia del transmisor:

Distancia de protección recomendada:

d=1.2"P I
d = 1.2 * ;JP entre 80 MHz y 800 MHz

d = 2.3 • vP entre 800 MHz y 2,5 GHz I
donde P es la potencia de salida máXira
nominal del transmisor en vatios (W)
según el fabricante del transmisor y d ~s
la dIstancia de separación recomendada
en metros (m). I
las intensidades de los campos de
los transmisores de RF fijos, tal y como
se ha determinado en una inspección
electromagnética del sltioa, deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada rango de frecuenciab• Pueden
producirse interferencias en la cercan la
de los equipos marcados con el siguiehte
simbofo:

(~)

NOTA 1 A80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia más alto. I
NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. la propagación electromagnética
se ve afectada por la absorción y las reflexiones de estructuras, objetos y personas. I
a Las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(móvilesfinalámbrlcos) y las radios móviles terrestres, los aparatos de radioaficionados, las emisoras '
de radloAM y FM Y las emisoras de televisión, no se pueden predecir teóricamente con precisión.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe efectuar una
inspección electromagnética del sitio. Si la Intensidad de campo medida en la ubicación en la que se utilíza
el dispositivo Vyntus supera el nivel de conformidad de RF aplicable descrito anteriormente, el dispositivo
Vyntus debe someterse a una inspección para verificar que funciona correctamente. Si se observa
un rendimiento anómalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como una reorientaclón o una
reubicación del dispositivo Vyn1us.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las Intensidades de los camp s deben ser inferiores a
3V1m. I

Página 13 de 15
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3.2 !J
240 mglmin

Diámetro de masa mediO
Potencia de salida

Distancia de separación recomendada entre los equipos móviles y portátiles 13~;de comunicaciones por RF y el dispositivo Vyntus
\

El dispositivo Vyntus está diseñado para su uso en un entorno electromagnético en el que las(>álteraciones I
de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuarío del dispositivo Vyntus pueden ayudar a evitar
las interferencias electromagnéticas si mantienen la distancia mlnima entre los equipos de comunicaciones
'por RF portátiles y móviles (transmisores) y el dispositivo Vyntus, tal y como se recomienda a continuaclónl
según la potencia de salida máxima de los equipos de comunicación. t
Potencia de salida Distancia de separación según la frecuencia del trahSmisor
máxima nominal del m

transmisor
W

I
Entre 150 kHz y 80 MHz Entre 80 MHz y 800 MHz Entre 800 MHz y 2,5 GHz

d = 1.17' ,p d=l.17"P d=2.33',P I
I

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74 I,

1 1,2 1,2 2,3 I
10 3,7 3.7 7.4 II

100 12 12 24 I
En el caso de los transmisores con una potencia de salida máxima nominal no enumerada anteriormente,
la distancia de separación recomendada en metros (m) se puede estimar mediante la ecuación aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida máxima nominal del transmisor en vatios (W)
según el fabricante del transmisor.
NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separación del rango de frecuencia más alto.
~OTA2; estas directrices pueden no aplicarse en todas las sltuaciones. La propagación electromagnética
Se ve afectada por la absorción y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

3.14- Descarte del dispositivo

O No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

O Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos médicos. Siempre que sea

I
posible Se ha de cumplir con las directivas de reciclaje locales.

3.16 Precisión en las Mediciones

Especificación de Vyntus APS:
Flujo compresor 8 I/min + 1,5 I/min
Presión del compresor 1,4 bares:!: 0.3 bares

Nebulizador Medic-Aid SidestreamC

Tipo Nebulizador de aire comprimido
m
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Flujo:

Tipo
Rango
Precisión

Resolución
Resistencia

Volumen:

Vyntus PNEUMO I Vyntus lOS

Neumatógrafo "de gran calidad"
Entre O y 20 lIs
Entre O y 18115: 2 %
Entre 18 y 20 lIs: 5 %
1~I!s

< 0,05 kPaNs a 10 lis

Vyntus SPIRO

Neumatógrafo "de gran calidad"
EntreG,l y 16115
Entre 0,1 Y 14115: 5 % o 0,2 lis

1 mI/s
< 0,05 kPa/l/s a 10 I!s

I

~ 54

Vyntus PNEUMO I Vyntus lOS Vyntus SPIRO

Tipo Integración digital Integración digital

Rango Entre O y 20 I Entre 0,5 y 8 ¡

PreciSión 3%00,051 3%00,051

Resolución ,,1 1 mi

Presión bucal:
Vyntus PNEUMO Vyntus 105

Tipo Piezorresi>tivo Piezorresistivo

Rango :1:20 kPa +2kPa

P1ecisfón Entre O y 2 kPa: 2 % 2%
Entre 2 y 20 kPa: 5 %

Resolución 0,001 Pa 0,001 Pa
Razón de rechazo al modo com(m 60dBa50Hz
(CMRR)

~:
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"2016-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

i
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.MAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4575-16-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

~'....1..~...1...5.. 4 y de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema Analizador de la Función Pulmonar

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-698 ANALIZADORES DE

LA FUNCION PULMONAR.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CAREFU5ION

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Para medición, recopilación de datos y análisis de los
I

parámetros de la función pulmonar y cardiopulmonar en pacientes a partir de los,,
4 años de edad.

Modelo/s: Vyntus 5PIRO

Vyntus PNEUMO

Vyntus APS

Vyntus lOS

MicroGard 11 (MGII)

4
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Kit para filtro Mi.croGard 11

Período de vida útil: 10 años.

Forma de presentación: Envase unitario.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: CAREFU5ION

Lugar/es de elaboración: CareFusion Germany 234 GmbH

I
Leibnizstr. 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 Autorización e Inscripción del PM-

799-85, en la Ciudad de Buenos Aires, a OJ ..DJC..201i ..., siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión,

DISPOSICIÓN NO.

13154
br. R~B'frtit Lib.'\)
SlJbadmlnislrlIdor NalllOIlaJ

A,N.M.A.T.
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